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I1.2. ANALISIS DETALLADO DE SECUENCIAS DE RIESGO ALTO: SEGUNDO

CRIBADO

I1.2.1. Secuencias con riesgo alto y consecuencias muy altas (muy graves)

11.2.1.1.  Secuencias que involucran al paciente

Etapa de aceptacion y puesta en servicio del equipo de telecobaltoterapia

Cometer un error en el factor de calibracion de la camara y electrometro (en el laboratorio de
patrones de dosimetria). SI PAC2.1

Criterio

Analisis

Al - Robustez de las barre-
ras existentes

A2 - Robustez de los reduc-
tores de frecuencia y de
consecuencias existentes

A3 - Barreras y reductores
adicionales

A4 - Conclusiones

En las pruebas de aceptacion, se realiza una medida de la tasa
de kerma en aire a 1 metro y se compara con el valor de tasa
de kerma reportado por el fabricante en el certificado. Pueden
hacerse la medicion de dosis absorbida en agua y correlacio-
narla con los valores de tasa de kerma reportados en el certi-
ficado (Barrera tipo 3 de 8 puntos)

Dos calibraciones independientes una de otra de los haces de
radiacion, hecha por otra persona distinta y con otro sistema
dosimétrico (Barrera tipo 3 de 8 puntos)

Estas barreras son lo bastante robustas (p;*p, >= 32), como para
rebajar la asignacion de probabilidad de fallo de “media” a “ba-
ja”, logrando que el riesgo resultante pase de “alto” a “medio”
(Rw)

Reductores de frecuencias:

Calibracion del dosimetro clinico en un laboratorio secunda-
rio de calibracion acreditado.

Sistema de QA del laboratorio secundario de calibracion.
Capacitacion del fisico, que incluya el proceso completo de
calibracion, los errores que se pueden cometer con los para-
metros y las lecciones aprendidas

Reductores de consecuencias:

Auditoria postal con dosimetros TLD

Posicionado diario del paciente, en el cual los técnicos de
radioterapia pueden detectar errores de geometria o de dosis
por signos visuales (coloracion de la piel, etc.)

Revision médica semanal del paciente que puede detectar
errores en la administracion del tratamiento

Auditoria anual externa. Prueba de control de tasa de dosis de
referencia

Pruebas dosimétricas de QA. que se realizar durante con fre-
cuencia mensual o anual

No se requieren medidas adicionales a parte de mantener eficaces
las barreras y reductores existentes

Cometer un error al establecer las condiciones de referencia de medida que implica la determi-
nacion erronea de la dosis en condiciones de referencia dosimetria). SI PAC2.3

323



Criterio

Analisis

Al - Robustez de las barre- -
ras existentes

Dos calibraciones independientes una de otra de los haces de
radiacion, hecha por otra persona distinta y con otro sistema
dosimétrico (Barrera tipo 3 de 8 puntos)

Planificacion de casos de tratamiento de prueba y compara-
cion con mediciones directas, como parte de la puesta en ser-
vicio del TPS (Barrera tipo 3 de 8 puntos)

Estas barreras son lo bastante robustas (p;*p, >= 32), como para
rebajar la asignacion de probabilidad de fallo de “media” a “ba-
ja”, logrando que el riesgo resultante pase de “alto” a “medio”

(Rm)

A2 - Robustez de los reduc-
tores de frecuencia y de -
consecuencias existentes

A3 - Barreras y reductores
adicionales

Reductores de frecuencias:

Capacitacion del fisico, que incluya el proceso completo de
calibracion, los errores que se pueden cometer con los para-
metros y las lecciones aprendidas

Protocolo de calibracion utilizado (TRS-398)

Reductores de consecuencias:

Auditoria postal con dosimetros TLD

Posicionado diario del paciente, en el cual los técnicos de
radioterapia pueden detectar errores de geometria o de dosis
por signos visuales (coloracion de la piel, etc.)

Revision médica semanal del paciente que puede detectar
errores en la administracion del tratamiento

Auditoria anual externa. Prueba de control de tasa de dosis de
referencia

Pruebas dosimétricas de QA. que se realizar durante con fre-
cuencia mensual o anual

A4 - Conclusiones No se requieren medidas adicionales a parte de mantener eficaces
las barreras y reductores existentes

Cometer un error en la determinacion de la dosis relativa. (Indice de uniformidad, penumbra,
homogeneidad o simetria, el rendimiento en profundidad del haz que da lugar a error en la ca-
racterizacion de la energia del haz). SI PAC2.7

Criterio

Analisis

Al - Robustez de las barre- -
ras existentes

Dos calibraciones independientes una de otra de los haces de
radiacion, hecha por otra persona distinta y con otro sistema
dosimétrico (Barrera tipo 3 de 8 puntos)

Planificacion de casos de tratamiento de prueba y compara-
cion con mediciones directas, como parte de la puesta en ser-
vicio del TPS (Barrera tipo 3 de 8 puntos)

Estas barreras son lo bastante robustas (p;*p, >= 32), como para
rebajar la asignacion de probabilidad de fallo de “media” a “ba-

j&

’, logrando que el riesgo resultante pase de “alto” a “medio”

(Ry)
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Criterio Analisis

A2 - Robustez de los reduc- Reductores de frecuencias:
tores de frecuencia y de - Capacitacion del fisico, que incluya el proceso completo de
consecuencias existentes calibracioén, los errores que se pueden cometer con los para-

metros y las lecciones aprendidas
Reductores de consecuencias:

- Posicionado diario del paciente, en el cual los técnicos de
radioterapia pueden detectar errores de geometria o de dosis
por signos visuales (coloracion de la piel, etc.)

- Revision médica semanal del paciente que puede detectar
errores en la administracion del tratamiento

- Auditoria anual externa

A3 - Barreras y reductores
adicionales

A4 - Conclusiones No se requieren medidas adicionales a parte de mantener eficaces
las barreras y reductores existentes

Determinar de forma incorrecta los factores de transmision de las cuiias. SI PAC2.12

Criterio Analisis
Al - Robustez de las barre- -  Dos calibraciones independientes una de otra de los haces de
ras existentes radiacion, hecha por otra persona distinta y con otro sistema

dosimétrico (Barrera tipo 3 de 8 puntos)

- Planificacion de casos de tratamiento de prueba y compara-
cion con mediciones directas, como parte de la puesta en ser-
vicio del TPS (Barrera tipo 3 de 8 puntos)

Estas barreras son lo bastante robustas (p;*p, >= 32), como para

rebajar la asignacion de probabilidad de fallo de “media” a “ba-

ja”, logrando que el riesgo resultante pase de “alto” a “medio”

(Rm)
A2 - Robustez de los reduc- Reductores de frecuencias:
tores de fre(.:uenci_a y de - Capacitacion del fisico, que incluya el proceso completo de
consecuencias existentes calibracion, los errores que se pueden cometer con los para-

metros y las lecciones aprendidas
Reductores de consecuencias:

- Pruebas dosimétricas de QA mensuales y anuales

- Posicionado diario del paciente, en el cual los técnicos de
radioterapia pueden detectar errores de geometria o de dosis
por signos visuales (coloracion de la piel, etc.)

- Revision médica semanal del paciente que puede detectar
errores en la administracion del tratamiento

- Auditoria anual externa

A3 - Barreras y reductores
adicionales

A4 - Conclusiones No se requieren medidas adicionales a parte de mantener eficaces
las barreras y reductores existentes

Cometer un error al registrar los resultados de las mediciones realizadas durante la puesta en
servicio para ser introducidas al sistema de planificacion del tratamiento (TPS). SI PAC2.16
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Criterio

Analisis

Al - Robustez de las barre-
ras existentes

A2 - Robustez de los reduc-
tores de frecuencia y de
consecuencias existentes

A3 - Barreras y reductores
adicionales

A4 - Conclusiones

Verificacion redundante de los registros, por otro fisico mé-
dico (Barrera tipo 3 de 8 puntos)

Planificacion de casos de tratamiento de prueba y compara-
cion con mediciones directas, como parte de la puesta en ser-
vicio del TPS (Barrera tipo 3 de 8 puntos)

Estas barreras son lo bastante robustas (p;*p, >= 32), como para
rebajar la asignacion de probabilidad de fallo de “media” a “ba-
ja”, logrando que el riesgo resultante pase de “alto” a “medio”

(Rym)

Reductores de frecuencias:

Capacitacion del fisico, que incluya el proceso completo de
calibracion, los errores que se pueden cometer con los para-
metros y las lecciones aprendidas

Utilizacion de una planilla estandarizada para el registro de
datos

Reductores de consecuencias:

QA del TPS. Pruebas anuales

Posicionado diario del paciente, en el cual los técnicos de
radioterapia pueden detectar errores de geometria o de dosis
por signos visuales (coloracién de la piel, etc.)

Revision médica semanal del paciente que puede detectar
errores en la administracion del tratamiento

No se requieren medidas adicionales a parte de mantener eficaces
las barreras y reductores existentes

Generar de forma incorrecta las tablas con datos para planificacion del tratamiento (por ejem-
plo, las curvas de dosis en profundidad) que se utilizan en planificaciones manuales. SI

PAC2.17

Criterio

Analisis

Al - Robustez de las barre-
ras existentes

A2 — Robustez de los re-
ductores de frecuencia y de
consecuencias existentes

Verificacion redundante de los registros, por otro fisico mé-
dico (Barrera tipo 3 de 8 puntos)

Esta barrera no es lo bastante robustas (p;= 8), como para rebajar
la asignacion de probabilidad de fallo de “media” a “baja”, ello
NO PERMITE reducir el riesgo resultante de “alto” a “medio”

(Rw)

Reductores de frecuencias:

Capacitacion del fisico, que incluya el proceso completo de
calibracioén, los errores que se pueden cometer con los para-
metros y las lecciones aprendidas

Reductores de consecuencias:

Posicionado diario del paciente, en el cual los técnicos de
radioterapia pueden detectar errores de geometria o de dosis
por signos visuales (coloracion de la piel, etc.)

Revision médica semanal del paciente que puede detectar
errores en la administracion del tratamiento
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Criterio

Analisis

A3 — Barreras y reductores
adicionales

A4 - Conclusiones

- Auditoria anual externa. Revision de las tablas generadas par-
tiendo de las pruebas de puesta en servicio

- Efectuar planificaciones con casos de prueba y comparar los
resultados con mediciones directas. Los casos pruebas pue-
den elaborarse partiendo de recomendaciones del OIEA
(TRS-430)

Para reducir el riesgo es necesario incluir una barrera adicional
como la mostrada en A3. Se requieren ademas mantener eficaces
las barreras y reductores existentes. El alto riesgo asociado a esta
secuencia accidental demuestra la importancia de contar con un
TPS para la planificacion de los tratamientos

Realizar una puesta en servicio incompleta del TAC, dando lugar a errores en las escalas de
densidad y geométricas. SI PAC2.24

Criterio

Analisis

Al - Robustez de las barre-
ras existentes

A2 - Robustez de los reduc-
tores de frecuencia y de
consecuencias existentes

A3 - Barreras y reductores
adicionales

A4 - Conclusiones

- Planificacion de casos de tratamiento de prueba y compara-
cion con mediciones directas, como parte de la puesta en ser-
vicio del TPS (Barrera tipo 3 de 8 puntos)

- Imagen portal a evaluar por el radiooncologo y el fisico en la
sesion inicial de tratamiento, en la que se detectan errores de
geometria del tratamiento (Barrera tipo 3 de 8 puntos)

Estas barreras son lo bastante robustas (p;*p, >= 32), como para

rebajar la asignacion de probabilidad de fallo de “media” a “ba-

ja”, logrando que el riesgo resultante pase de “alto” a “medio”

(Rm)

Reductores de frecuencias:

- Procedimientos de Puesta en servicio del TAC
Reductores de consecuencias:

- Posicionado diario del paciente, en el cual los técnicos de
radioterapia pueden detectar errores de geometria o de dosis
por signos visuales (coloracion de la piel, etc.)

- Revision médica semanal del paciente que puede detectar
errores en la administracion del tratamiento

- Auditoria anual externa

- Pruebas de QA del sistema de adquisicion de imagenes. Si se
detectan inconsistencias durante los controles de calidad, se-
gun el volumen de pruebas que se realiza periddicamente
(Diarias, semanal, mensual, trimestral y anual), se detienen
los tratamientos

- Imagen portal semanal, con la que se puede detectar errores
de geometria

No se requieren medidas adicionales a parte de mantener eficaces
las barreras y reductores existentes
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Etapa de mantenimiento de los equipos de telecobaltoterapia

Modificar erroneamente los parametros criticos del equipo al hacer una reparacion. SI PAC3.1

Criterio

Analisis

Al - Robustez de las barre- -
ras existentes

Registro de actividades de mantenimiento del equipo que de-
talle los trabajos realizados. Incluye la firma del fisico acep-
tando su conocimiento al respecto (Barrera tipo 3 de 8 pun-
tos)

Pruebas de aceptacion del equipo por parte del fisico inme-
diatamente posterior a un mantenimiento. Incluye el registro
de aceptacion para uso clinico firmado por el fisico (Barrera
tipo 3 de 8 puntos)

Estas barreras son lo bastante robustas (p;*p, >= 32), como para
rebajar la asignacion de probabilidad de fallo de “media” a “ba-

ja”, logrando que el riesgo resultante pase de “alto” a “medio”
(Rm)
A2 - Robustez de los reduc- Reductores de frecuencias:
tores de frec.uenci.a y de - Procedimientos de trabajo del electromédico. Verificacion
consecuencias existentes previa a la entrega del equipo
Reductores de consecuencias:

- Posicionado diario del paciente, en el cual los técnicos de
radioterapia pueden detectar errores de geometria o de dosis
por signos visuales (coloracion de la piel, etc.)

- Revision médica semanal del paciente que puede detectar
errores en la administracion del tratamiento

- Pruebas dosimétricas de QA. que se realizar durante con fre-
cuencia mensual o anual

A3 - Barreras y reductores
adicionales
A4 - Conclusiones No se requieren medidas adicionales a parte de mantener eficaces

las barreras y reductores existentes

Etapa de planeacion dosimétrica del tratamiento

Utilizar un valor incorrecto de decaimiento de la fuente de cobalto, para el cdlculo manual de
los tiempos de tratamiento (sin TPS). SI PAC 7.10

Criterio

Analisis

Al - Robustez de las barre- -
ras existentes

Evaluacion del plan de tratamiento por parte del radiooncoélo-
go, del fisico y los técnicos de radioterapia (Barrera tipo 3 de
8 puntos)

Verificacion de los célculos del TPS para pacientes indivi-
duales, mediante un calculo de las dosis a puntos de referen-
cia, por un método independiente del calculo del TPS y por
persona distinta a la que hizo la planificacion (Barrera tipo 3
de 8 puntos)

Estas barreras son lo bastante robustas (p,*p, >= 32), como para
rebajar la asignacion de probabilidad de fallo de “media” a “ba-

j&

>, logrando que el riesgo resultante pase de “alto” a “medio”
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Criterio

Analisis

A2 - Robustez de los reduc-
tores de frecuencia y de
consecuencias existentes

A3 - Barreras y reductores
adicionales

A4 - Conclusiones

(Rw)-

Reductores de frecuencia:

- Capacitacion del dosimetrista y el fisico

- Mantener la carga de trabajo moderada
Reductores de consecuencias:

- Posicionado diario del paciente, en el cual los técnicos de
radioterapia pueden detectar errores de geometria o de dosis
por signos visuales (coloracion de la piel, etc.)

- Revision médica semanal del paciente que puede detectar
errores en la administracion del tratamiento

No se requieren medidas adicionales a parte de mantener eficaces
las barreras y reductores existentes

Corregir manualmente de forma indebida los calculos resultantes del TPS por desconocimiento
del mismo (ejemplo: duplicacion de la correccion por cuadrado de distancia, duplicacion de la
correccion por decaimiento, etc.). SI PAC 7.11

Criterio

Analisis

Al - Robustez de las barre-
ras existentes

A2 - Robustez de los reduc-
tores de frecuencia y de
consecuencias existentes

A3 - Barreras y reductores
adicionales

A4 - Conclusiones

- Evaluacion del plan de tratamiento por parte del radiooncoélo-
go, del fisico y los técnicos de radioterapia (Barrera tipo 3 de
8 puntos)

- Verificacion de los calculos del TPS para pacientes indivi-
duales, mediante un calculo de las dosis a puntos de referen-
cia, por un método independiente del calculo del TPS y por
persona distinta a la que hizo la planificacion (Barrera tipo 3
de 8 puntos)

Estas barreras son lo bastante robustas (p;*p, >= 32), como para

rebajar la asignacion de probabilidad de fallo de “media” a “ba-

ja”, logrando que el riesgo resultante pase de “alto” a “medio”

(Rwm)

Reductores de frecuencia:

- Capacitacion del dosimetrista y el fisico

- Mantener la carga de trabajo moderada
Reductores de consecuencias:

- Posicionado diario del paciente, en el cual los técnicos de
radioterapia pueden detectar errores de geometria o de dosis
por signos visuales (coloracién de la piel, etc.)

- Revision médica semanal del paciente que puede detectar
errores en la administracion del tratamiento

No se requieren medidas adicionales a parte de mantener eficaces
las barreras y reductores existentes

Producirse un fallo del sistema de planificacion del tratamiento. SI PAC7.15



Criterio

Analisis

Al - Robustez de las barre- -
ras existentes

Evaluacion del plan de tratamiento por parte del radiooncdlo-
go, del fisico y los técnicos de radioterapia (Barrera tipo 3 de
8 puntos)

Verificacion de los célculos del TPS para pacientes indivi-
duales, mediante un calculo de las dosis a puntos de referen-
cia, por un método independiente del calculo del TPS y por
persona distinta a la que hizo la planificacion (Barrera tipo 3
de 8 puntos)

Estas barreras son lo bastante robustas (p;*p, >= 32), como para
rebajar la asignacion de probabilidad de fallo de “media” a “ba-

ja”, logrando que el riesgo resultante pase de “alto” a “medio”
(Rwm)
A2 - Robustez de los reduc- Reductores de consecuencias:
tores de fre(.:uenci'a y de - Pruebas de QA del TPS. Si se detectan inconsistencias duran-
consecuencias existentes te los controles de calidad al TPS, segun el volumen de prue-
bas que se realiza periddicamente (Diarias, semanal, mensual,
trimestral y anual), se detienen los tratamientos.

- Posicionado diario del paciente, en el cual los técnicos de
radioterapia pueden detectar errores de geometria o de dosis
por signos visuales (coloracidn de la piel, etc.)

- Revision médica semanal del paciente que puede detectar
errores en la administracion del tratamiento

A3 - Barreras y reductores
adicionales
A4 - Conclusiones No se requieren medidas adicionales a parte de mantener eficaces

las barreras y reductores existentes

I1.2.2. Secuencias con riesgo alto y consecuencias altas “graves”

11.2.2.1.  Secuencias que involucran al paciente

Etapa: Prescripcion clinica del tratamiento

Registrar en la hoja de tratamiento un valor de dosis total que no coincide con la prescripcion.

ST PAC 4.2

Criterio

Analisis

Al - Robustez de las barre- -
ras existentes

En la etapa de planificacion dosimétrica el dosimetrista o el
fisico-médico (FM) calcula el tiempo de tratamiento introdu-
ciendo en el software dos de los tres valores de dosis prescri-
to, verificando la consistencia entre los mismos, con lo que
podria detectar este error (Barrera tipo 3 de 8 puntos)
Evaluacion del plan de tratamiento por parte del radiooncdlo-
go, del fisico y los técnicos de radioterapia (Barrera tipo 3 de
8 puntos)

Verificacion de los célculos del TPS para pacientes indivi-
duales, mediante un calculo de las dosis a puntos de referen-
cia, por un método independiente del calculo del TPS y por
persona distinta a la que hizo la planificacion (Barrera tipo 3
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Criterio

Analisis

A2 - Robustez de los reduc-
tores de frecuencia y de
consecuencias existentes

A3 - Barreras y reductores
adicionales

A4 - Conclusiones

de 8 puntos)

Estas barreras se consideran lo bastante robustas (p;*p,*p; > 64),
que justifican bajar la estimacion de probabilidad de fallo de “Ba-
ja” a “Muy baja” y por tanto, reducir el riesgo resultante de “alto”
a “medio” (Rm)

Reductores de frecuencia:
Existencia de protocolos clinicos.
Capacitacion del médico
Reductores de consecuencias:

Posicionado diario del paciente, en el cual los técnicos de
radioterapia pueden detectar errores de geometria o de dosis
por signos visuales (coloracion de la piel, etc.)

Revision médica semanal del paciente que puede detectar
errores en la administracion del tratamiento

No se requieren medidas adicionales a parte de mantener eficaces
las barreras y reductores existentes

Registrar en la hoja de tratamiento un valor de dosis diaria que no coincide con la prescrip-

cion. SI PAC 4.3

Criterio

Analisis

Al - Robustez de las barre-
ras existentes

A2 - Robustez de los reduc-
tores de frecuencia y de
consecuencias existentes

En la etapa de planificacion dosimétrica el dosimetrista o el
fisico-médico (FM) calcula el tiempo de tratamiento introdu-
ciendo en el software dos de los tres valores de dosis prescri-
to, verificando la consistencia entre los mismos, con lo que
podria detectar este error (Barrera tipo 3 de 8 puntos).
Evaluacion del plan de tratamiento por parte del radiooncdlo-
go, del fisico y los técnicos de radioterapia (Barrera tipo 3 de
8 puntos)

Verificacion de los célculos del TPS para pacientes indivi-
duales, mediante un calculo de las dosis a puntos de referen-
cia, por un método independiente del calculo del TPS y por
persona distinta a la que hizo la planificacion (Barrera tipo 3
de 8 puntos)

Estas barreras se consideran lo bastante robustas (p;*p,*p; > 64),
que justifican bajar la estimacion de probabilidad de fallo de “Ba-
ja” a “Muy baja” y por tanto, reducir el riesgo resultante de “alto”
a “medio” (Ry)

Reductores de frecuencia:
Existencia de protocolos clinicos
Capacitacion del médico
Reductores de consecuencias:

Posicionado diario del paciente, en el cual los técnicos de
radioterapia pueden detectar errores de geometria o de dosis
por signos visuales (coloracion de la piel, etc.)

Revision médica semanal del paciente que puede detectar
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Criterio

Analisis

A3 - Barreras y reductores
adicionales

A4 - Conclusiones

errores en la administracion del tratamiento

No se requieren medidas adicionales a parte de mantener eficaces
las barreras y reductores existentes

Registrar en la hoja de tratamiento un fraccionamiento de dosis que no coincide con la pres-

cripcion. SI PAC 4.4

Criterio

Analisis

Al - Robustez de las barre-
ras existentes

A2 - Robustez de los reduc-
tores de frecuencia y de
consecuencias existentes

A3 - Barreras y reductores
adicionales

A4 - Conclusiones

En la etapa de planificacion dosimétrica el dosimetrista o el
fisico-médico (FM) calcula el tiempo de tratamiento introdu-
ciendo en el software dos de los tres valores de dosis prescri-
to, verificando la consistencia entre los mismos, con lo que
podria detectar este error (Barrera tipo 3 de 8 puntos)
Evaluacion del plan de tratamiento por parte del radiooncolo-
go, del fisico y los técnicos de radioterapia (Barrera tipo 3 de
8 puntos)

Verificacion de los célculos del TPS para pacientes indivi-
duales, mediante un calculo de las dosis a puntos de referen-
cia, por un método independiente del calculo del TPS y por
persona distinta a la que hizo la planificacion (Barrera tipo 3
de 8 puntos)

Estas barreras se consideran lo bastante robustas (p;*p,*p; > 64),
que justifican bajar la estimacion de probabilidad de fallo de “Ba-
ja”’ a “Muy baja” y por tanto, reducir el riesgo resultante de “alto”
a “medio” (Ry)

Reductores de frecuencia:

Existencia de protocolos clinicos.

Capacitacion del médico

Reductores de consecuencias:

Posicionado diario del paciente, en el cual los técnicos de
radioterapia pueden detectar errores de geometria o de dosis
por signos visuales (coloracion de la piel, etc.)

Revision médica semanal del paciente que puede detectar
errores en la administracion del tratamiento

No se requieren medidas adicionales a parte de mantener eficaces
las barreras y reductores existentes
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Etapa: Adquisicion de datos anatomicos del paciente

Omitir las marcas de referencia de la TAC de simulacion sobre el paciente o sobre dispositivos
de inmovilizacion o marcarlas erroneamente. SI PAC 5.5

Criterio Analisis
Al - Robustez de las barre- -  Participacion del radiooncélogo, del fisico y de los técnicos
ras existentes de radioterapia en la colocacion e inmovilizacion del paciente
durante la sesion inicial de tratamiento (Barrera tipo 3 de 8
puntos)

- Imagen portal a evaluar por el radiooncologo y el fisico en la
sesion inicial de tratamiento, en la que se detectan errores de
geometria del tratamiento (Barrera tipo 3 de 8 puntos)

Estas barreras son lo bastante robustas (p;*p, >= 32), como para
rebajar la asignacion de probabilidad de fallo de “media” a “ba-
ja”, sin embargo ello NO PERMITE reducir el riesgo resultante
hasta el nivel de Riesgo “medio” (Ry)

A2 - Robustez de los reduc- Reductores de frecuencia:

tores de frecuencia y de - Existencia de protocolos para la realizacion del TAC

consecuencias existentes _ Carga de trabajo moderada

Reductores de consecuencias:

- Imagen portal semanal, con la que se puede detectar errores
de geometria

- Revision médica semanal del paciente que puede detectar
errores en la administracion del tratamiento

A3 - Barreras y reductores - Introducir en los procedimientos una revision redundante
adicionales de las marcas de referencia del TAC, a realizar por un
técnico diferente del que realiza la TAC

A4 - Conclusiones Para reducir el riesgo es necesario incluir una barrera adicional
como la mostrada en A3. Se requieren ademas mantener eficaces
las barreras y reductores existentes

Cometer un error al registrar los datos de las particularidades del posicionamiento del pacien-
te consideradas durante la realizacion de la TAC de simulacion por omision de datos o indica-
cion de datos incorrectos. SI PAC5.8

Criterio Analisis

A1l - Robustez de las barre- Simulacién del tratamiento (ya sea por simulacion virtual o
ras existentes por simulacion real) (Barrera tipo 3 de 8 puntos)

- Participacion del radiooncologo, del fisico y de los técnicos
de radioterapia en la colocacion e inmovilizacion del paciente
durante la sesion inicial de tratamiento (Barrera tipo 3 de §
puntos)

- Imagen portal a evaluar por el radiooncélogo y el fisico en la
sesion inicial de tratamiento, en la que se detectan errores de
geometria del tratamiento (Barrera tipo 3 de 8 puntos)

Estas barreras se consideran lo bastante robustas (p,*p,*p; > 64),

que justifican bajar la estimacién de probabilidad de fallo de “Ba-

ja” a “Muy baja” y por tanto, reducir el riesgo resultante de “alto”

a “medio” (Ry)
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Criterio

Analisis

A2 - Robustez de los reduc-
tores de frecuencia y de
consecuencias existentes

A3 - Barreras y reductores
adicionales

A4 - Conclusiones

Reductores de frecuencia:

- Carga de trabajo moderada
Reductores de consecuencias:

- Posicionado diario del paciente, en el cual los técnicos de
radioterapia pueden detectar errores de geometria o de dosis
por signos visuales (coloracion de la piel, etc.)

- Revision médica semanal del paciente que puede detectar
errores en la administracion del tratamiento

- Imagen portal semanal, con la que se puede detectar errores
de geometria

No se requieren medidas adicionales a parte de mantener eficaces
las barreras y reductores existentes

Cometer un error en la obtencion del contorno anatomico del paciente que implica distorsion
en forma y tamarno de dicho contorno (cuando éste se obtiene de forma manual directamente

del paciente). SI PACS5.10

Criterio

Analisis

Al - Robustez de las barre-
ras existentes

A2 - Robustez de los reduc-
tores de frecuencia y de
consecuencias existentes

A3 - Barreras y reductores
adicionales

A4 - Conclusiones

- Simulacion del tratamiento (ya sea por simulacion virtual o
por simulacion real).(Barrera tipo 3 de 8 puntos)

- Imagen portal a evaluar por el radioonc6logo y el fisico en la
sesion inicial de tratamiento, en la que se detectan errores de
geometria del tratamiento (Barrera tipo 3 de 8 puntos)

Estas barreras son lo bastante robustas (p;*p, >= 32), como para

rebajar la asignacion de probabilidad de fallo de “media” a “ba-

ja”, sin embargo ello NO PERMITE reducir el riesgo de “alto” a

“medio” (Ry)

Reductores de frecuencia:

- Carga de trabajo moderada

- Capacitacion del médico radioterapeuta que incluye el tema
Técnicas de radioterapia
Reductores de consecuencias:

- Posicionado diario del paciente, en el cual los técnicos de
radioterapia pueden detectar errores de geometria o de dosis
por signos visuales (coloracion de la piel, etc.)

- Revision médica semanal del paciente que puede detectar
errores en la administracion del tratamiento

- Imagen portal semanal, con la que se puede detectar errores
de geometria

Para reducir el riesgo es necesario reducir la frecuencia de este
suceso iniciador. Sin embargo ello no es posible debido a que la
probabilidad de este error humano es muy alta. La tnica opcion
de reduccion del riesgo es minimizar el nimero de veces que se
realiza la tarea (es decir utilizar mayormente las imagenes para la
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Criterio

Analisis

obtencion del contorno anatdmico de los pacientes). Se requieren
ademas mantener eficaces las barreras y reductores existentes

Etapa de delineacion de volumenes

Digitalizar erroneamente el contorno anatomico individual, el volumen blanco y los organos
criticos (cuando éstos se obtienen directamente del paciente en lugar de una TAC). SI PAC 6.5

Criterio

Analisis

Al - Robustez de las barre- -
ras existentes

Simulacion del tratamiento (ya sea por simulacion virtual o
por simulacion real) error (Barrera tipo 3 de 8 puntos)
Participacion del radiooncologo, del fisico y de los técnicos
de radioterapia en la colocacion e inmovilizacion del paciente
durante la sesion inicial de tratamiento (Barrera tipo 3 de 8
puntos)

Imagen portal a evaluar por el radiooncologo y el fisico en la
sesion inicial de tratamiento, en la que se detectan errores de
geometria del tratamiento (Barrera tipo 3 de 8 puntos)

Estas barreras se consideran lo bastante robustas (p;*p,*p; > 64),
que justifican bajar la estimacion de probabilidad de fallo de “Ba-
ja” a “Muy baja” y por tanto, reducir el riesgo resultante de “alto”
a “medio” (Ry)

A2 - Robustez de los reduc-
tores de frecuencia y de -
consecuencias existentes

A3 - Barreras y reductores
adicionales

Reductores de frecuencia:

Mantener la carga de trabajo moderada

Capacitacion del dosimetrista

Reductores de consecuencias:

Posicionado diario del paciente, en el cual los técnicos de
radioterapia pueden detectar errores de geometria o de dosis
por signos visuales (coloracion de la piel, etc.)

Revision médica semanal del paciente que puede detectar
errores en la administracion del tratamiento

Imagen portal semanal, con la que se puede detectar errores
de geometria

A4 - Conclusiones No se requieren medidas adicionales a parte de mantener eficaces
las barreras y reductores existentes

Etapa de planificacion del tratamiento

Utilizar erroneamente el TPS al elaborar el plan de tratamiento para un paciente en especifico.

SIPAC 7.1

Criterio

Analisis

Al - Robustez de las barre- -
ras existentes

Evaluacion del plan de tratamiento por parte del radiooncdlo-
go, del fisico y los técnicos de radioterapia (Barrera tipo 3 de
8 puntos)

Verificacion de los célculos del TPS para pacientes indivi-
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Criterio

Analisis

A2 - Robustez de los reduc-
tores de frecuencia y de
consecuencias existentes

A3 - Barreras y reductores
adicionales

A4 - Conclusiones

duales, mediante un calculo de las dosis a puntos de referen-
cia, por un método independiente del calculo del TPS y por
persona distinta a la que hizo la planificacion (Barrera tipo 3
de 8 puntos)
Estas barreras son lo bastante robustas (p;*p, >= 32), como para
rebajar la asignacion de probabilidad de fallo de “media” a “ba-
ja”, sin embargo ello NO PERMITE reducir el riesgo de “alto” a
“medio” (Ry)

Reductores de frecuencia:

- Prohibicion explicita para hacer cambio en procedimientos de
uso del TPS si estos no estan validadas

- Capacitacion del dosimetrista y el fisico
Reductores de consecuencias:

- Posicionado diario del paciente, en el cual los técnicos de
radioterapia pueden detectar errores de geometria o de dosis
por signos visuales (coloracion de la piel, etc.)

- Revision médica semanal del paciente que puede detectar
errores en la administracion del tratamiento

- Realizar dosimetria en vivo en la sesion inicial de tratamiento

Para reducir el riesgo es necesario incluir una barrera adicional
como la mostrada en A3. Se requieren ademas mantener eficaces
las barreras y reductores existentes

Seleccionar datos erroneos al planificar el tratamiento, tales como los de una fuente diferente a
la existente en el equipo o datos de otro equipo que se encuentre modelado en el TPS. SI PAC

7.3

Criterio

Analisis

Al - Robustez de las barre-
ras existentes

A2 - Robustez de los reduc-
tores de frecuencia y de
consecuencias existentes

- Evaluacion del plan de tratamiento por parte del radiooncolo-
go, del fisico y los técnicos de radioterapia (Barrera tipo 3 de
8 puntos)

- Verificacion de los calculos del TPS para pacientes indivi-
duales, mediante un calculo de las dosis a puntos de referen-
cia, por un método independiente del calculo del TPS y por
persona distinta a la que hizo la planificacion (Barrera tipo 3
de 8 puntos)

Estas barreras son lo bastante robustas (p;*p, >= 32), como para

rebajar la asignacion de probabilidad de fallo de “media” a “ba-

ja”, sin embargo ello NO PERMITE reducir el riesgo de “alto” a

“medio” (Ry)

Reductores de frecuencia:
- Mantener la carga de trabajo moderada
Reductores de consecuencias:

- Posicionado diario del paciente, en el cual los técnicos de
radioterapia pueden detectar errores de geometria o de dosis
por signos visuales (coloracion de la piel, etc.)

- Revision médica semanal del paciente que puede detectar
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Criterio Analisis

errores en la administracion del tratamiento

A3 - Barreras y reductores -  Realizar dosimetria en vivo en la sesion inicial de tratamiento
adicionales
A4 - Conclusiones Para reducir el riesgo es necesario incluir una barrera adicional

como la mostrada en A3. Se requieren ademas mantener eficaces
las barreras y reductores existentes

Configurar un numero erroneo de campos. SI PAC 7.6

Criterio Analisis
Al - Robustez de las barre- -  Evaluacion del plan de tratamiento por parte del radiooncoélo-
ras existentes go, del fisico y los técnicos de radioterapia (Barrera tipo 3 de
8 puntos)

- Simulacion del tratamiento (ya sea por simulacion virtual o
por simulacion real) (Barrera tipo 3 de 8 puntos).

- Participacion del radiooncologo, del fisico y de los técnicos
de radioterapia en la colocacion e inmovilizacion del paciente
durante la sesion inicial de tratamiento (Barrera tipo 3 de 8
puntos)

Estas barreras se consideran lo bastante robustas (p,*p,*p; > 64),

que justifican bajar la estimacion de probabilidad de fallo de “Ba-

ja” a “Muy baja” y por tanto, reducir el riesgo resultante de “alto”

a “medio” (Ry)

A2 - Robustez de los reduc- Reductores de frecuencia:

tores de fre(.:uenci'a y de - Protocolos clinicos para los tratamientos

consecuencias existentes - Capacitacion del dosimetrista y el fisico

- Mantener la carga de trabajo moderada
Reductores de consecuencias:

- Posicionado diario del paciente, en el cual los técnicos de
radioterapia pueden detectar errores de geometria o de dosis
por signos visuales (coloracion de la piel, etc.)

- Revision médica semanal del paciente que puede detectar
errores en la administracion del tratamiento

A3 - Barreras y reductores
adicionales

A4 - Conclusiones No se requieren medidas adicionales a parte de mantener eficaces
las barreras y reductores existentes

Omitir la planificacion de volumenes secundarios requeridos. SI PAC 7.7

Criterio Analisis
Al - Robustez de las barre- -  Evaluacion del plan de tratamiento por parte del radiooncoélo-
ras existentes go, del fisico y los técnicos de radioterapia (Barrera tipo 3 de
8 puntos)
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Criterio

Analisis

A2 - Robustez de los reduc-
tores de frecuencia y de
consecuencias existentes

A3 - Barreras y reductores
adicionales

A4 - Conclusiones

Simulacién del tratamiento (ya sea por simulacion virtual o
por simulacion real) (Barrera tipo 3 de 8 puntos)
Participacion del radiooncologo, del fisico y de los técnicos
de radioterapia en la colocacion e inmovilizacion del paciente
durante la sesion inicial de tratamiento (Barrera tipo 3 de 8
puntos)

Estas barreras se consideran lo bastante robustas (p;*p,*p; > 64),
que justifican bajar la estimacion de probabilidad de fallo de “Ba-
ja” a “Muy baja” y por tanto, reducir el riesgo resultante de “alto”
a “medio” (Ry)

Reductores de frecuencia:

Planillas para la recogida y reporte de informacion del trata-
miento

Capacitacion del dosimetrista y el fisico
Mantener la carga de trabajo moderada
Reductores de consecuencias:

Posicionado diario del paciente, en el cual los técnicos de
radioterapia pueden detectar errores de geometria o de dosis
por signos visuales (coloracién de la piel, etc.)

Revision médica semanal del paciente que puede detectar
errores en la administracion del tratamiento

No se requieren medidas adicionales a parte de mantener eficaces
las barreras y reductores existentes

Cometer un error en la elaboracion dosimétrica y geométrica del plan de tratamiento, en lo
referente a la proteccion de organos criticos y tejido normal. SI PAC 7.8

Criterio

Analisis

Al - Robustez de las barre-
ras existentes

A2 - Robustez de los reduc-
tores de frecuencia y de
consecuencias existentes

Evaluacion del plan de tratamiento por parte del radiooncdélo-
go, del fisico y los técnicos de radioterapia (Barrera tipo 3 de
8 puntos)

Simulacion del tratamiento (ya sea por simulacion virtual o
por simulacion real) (Barrera tipo 3 de 8 puntos)

Imagen portal a evaluar por el radiooncélogo y el fisico en la
sesion inicial de tratamiento, en la que se detectan errores de
geometria del tratamiento (Barrera tipo 3 de 8 puntos)

Estas barreras se consideran lo bastante robustas (p;*p,*p; > 64),
que justifican bajar la estimacion de probabilidad de fallo de “Ba-
ja” a “Muy baja” y por tanto, reducir el riesgo resultante de “alto”
a “medio” (Ry)

Reductores de frecuencia:

Capacitacion del dosimetrista y el fisico
Mantener la carga de trabajo moderada
Reductores de consecuencias:

Posicionado diario del paciente, en el cual los técnicos de
radioterapia pueden detectar errores de geometria o de dosis
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Criterio

Analisis

A3 - Barreras y reductores
adicionales

por signos visuales (coloracion de la piel, etc.)

Revision médica semanal del paciente que puede detectar
errores en la administracion del tratamiento

Imagen portal semanal, con la que se puede detectar errores
de geometria

A4 - Conclusiones No se requieren medidas adicionales a parte de mantener eficaces
las barreras y reductores existentes

Cometer un error de planeacion de técnicas o situaciones especiales. (Ejemplo: dosis unicas de

emergencia). SI PAC7.9

Criterio

Al - Robustez de las barre- -
ras existentes

Analisis

Evaluacion del plan de tratamiento por parte del radiooncdélo-
go, del fisico y los técnicos de radioterapia (Barrera tipo 3 de
8 puntos)

Participacion del radiooncologo, del fisico y de los técnicos
de radioterapia en la colocacion e inmovilizacion del paciente
durante la sesion inicial de tratamiento (Barrera tipo 3 de 8
puntos)

Estas barreras son lo bastante robustas (p;*p, >= 32), como para
rebajar la asignacion de probabilidad de fallo de “media” a “ba-

L 2]
ja

, logrando que el riesgo resultante pase de “alto” a “medio”

(Rw)

A2 - Robustez de los reduc-
tores de frecuencia y de
consecuencias existentes

A3 - Barreras y reductores
adicionales

Reductores de frecuencia:

Carga de trabajo moderada
Capacitacion del dosimetrista y el fisico
Protocolos clinicos para los tratamientos

A4 - Conclusiones No se requieren medidas adicionales a parte de mantener eficaces
las barreras y reductores existentes

Introducir datos erroneos en el TPS para el cdlculo del tiempo de tratamiento. SI PAC7.12

Criterio

Analisis

Al - Robustez de las barre- -
ras existentes

Evaluacion del plan de tratamiento por parte del radiooncdlo-
go, del fisico y los técnicos de radioterapia (Barrera tipo 3 de
8 puntos)

Verificacion de los calculos del TPS para pacientes indivi-
duales, mediante un calculo de las dosis a puntos de referen-
cia, por un método independiente del calculo del TPS y por
persona distinta a la que hizo la planificacion (Barrera tipo 3
de 8 puntos)

Estas barreras son lo bastante robustas (p;*p, >= 32), como para
rebajar la asignacion de probabilidad de fallo de “media” a “ba-
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Criterio

Analisis

A2 - Robustez de los reduc-
tores de frecuencia y de
consecuencias existentes

A3 - Barreras y reductores
adicionales

A4 - Conclusiones

ja”, sin embargo ello NO PERMITE reducir el riesgo de “alto” a
“medio” (Ry)
Reductores de frecuencia:

- Carga de trabajo moderada
Reductores de consecuencias:

- Posicionado diario del paciente, en el cual los técnicos de
radioterapia pueden detectar errores de geometria o de dosis
por signos visuales (coloracién de la piel, etc.)

- Revision médica semanal del paciente que puede detectar
errores en la administracion del tratamiento

- Realizar dosimetria en vivo en la sesion inicial de trata-
miento

Para reducir el riesgo es necesario incluir una barrera adicional
como la mostrada en A3. Se requieren ademas mantener eficaces
las barreras y reductores existentes

Cometer un error al documentar el resultado de la planificacion del tratamiento (ejemplo:
tiempo de tratamiento, distancia del foco a la superficie, tamario de campo, angulo del gantry,
dangulo del colimador, conformacion de campo, cuiias, posicion de camilla). SI PAC7.14

Criterio

Analisis

Al - Robustez de las barre-
ras existentes

A2 - Robustez de los reduc-
tores de frecuencia y de
consecuencias existentes

A3 - Barreras y reductores
adicionales

A4 - Conclusiones

- Participacion del radiooncologo, del fisico y de los técnicos
de radioterapia en la colocacion e inmovilizacion del paciente
durante la sesion inicial de tratamiento (Barrera tipo 3 de 8
puntos)

- Imagen portal a evaluar por el radiooncélogo y el fisico en la
sesion inicial de tratamiento, en la que se detectan errores de
geometria del tratamiento (Barrera tipo 3 de 8 puntos)

Estas barreras son lo bastante robustas (p;*p, >= 32), como para

rebajar la asignacion de probabilidad de fallo de “media” a “ba-

ja”, sin embargo ello NO PERMITE reducir el riesgo de “alto” a

“medio” (Ry)

Reductores de frecuencia:

- Carga de trabajo moderada

- Planillas para la recogida y reporte de informacion del trata-
miento
Reductores de consecuencias:

- Posicionado diario del paciente, en el cual los técnicos de
radioterapia pueden detectar errores de geometria o de dosis
por signos visuales (coloracion de la piel, etc.)

- Revision médica semanal del paciente que puede detectar
errores en la administracion del tratamiento

- Imagen portal semanal, con la que se puede detectar errores
de geometria

- Realizar dosimetria en vivo en la sesion inicial de trata-
miento

Para reducir el riesgo es necesario incluir una barrera adicional
como la mostrada en A3. Se requieren ademas mantener eficaces
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las barreras y reductores existentes
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Etapa de elaboracion de moldes

Omitir la elaboracion de bloques de conformacion personalizados. SI PACS.1

Criterio

Analisis

Al - Robustez de las barre- -

ras existentes

Durante el inicio de tratamiento se deben colocar los bloques
de conformacion de los campos que asi lo requieren, verifi-
cando la correcta colocacion de estos contra la plantilla gene-
rada por el TPS (Barrera tipo 3 de 8 puntos)

Durante el inicio de tratamiento se marca en la piel del pa-
ciente la configuracion del campo utilizando la luz de campo
que se proyecta sobre la misma, verificando la correcta colo-
cacion de los bloque contra la plantilla generada por el TPS
(Barrera tipo 3 de 8 puntos)

Imagen portal a evaluar por el radiooncdlogo y el fisico en la
sesion inicial de tratamiento, en la que se detectan errores de
geometria del tratamiento (Barrera tipo 3 de 8 puntos)

Estas barreras se consideran lo bastante robustas (p;*p,*p; > 64),
que justifican bajar la estimacion de probabilidad de fallo de “Ba-
ja” a “Muy baja” y por tanto, reducir el riesgo resultante de “alto”
a “medio” (Ry)

A2 - Robustez de los reduc-

tores de frecuencia y de -

consecuencias existentes

A3 - Barreras y reductores
adicionales

Reductores de frecuencia:

Plantilla generada por el TPS que indican la existencia de
moldes

Planillas para la recogida y reporte de informacion del trata-
miento. Impresion de los datos directamente de la salida del
TPS

Reductores de consecuencias:

Posicionado diario del paciente, en el cual los técnicos de
radioterapia pueden detectar errores de geometria o de dosis
por signos visuales (coloracion de la piel, etc.)

Revision médica semanal del paciente que puede detectar
errores en la administracion del tratamiento

Imagen portal semanal, con la que se puede detectar errores
de geometria

A4 - Conclusiones No se requieren medidas adicionales a parte de mantener eficaces
las barreras y reductores existentes

Cometer un error al elaborar los accesorios personalizados (Bolus, compensadores, inmovili-
zadores, bloques de conformacion). El error puede ser tal como elaborar los dispositivos con
caracteristicas diferentes a las prescritas (tamanio diferente o espesor diferente). SI PACS.2

Criterio

Analisis

Al - Robustez de las barre- -
ras existentes

Durante el inicio de tratamiento se deben colocar los bloques
de conformacion de los campos que asi lo requieren, verifi-
cando la correcta colocacion de estos contra la plantilla gene-
rada por el TPS (Barrera tipo 3 de 8 puntos)
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Criterio

Analisis

A2 - Robustez de los reduc-
tores de frecuencia y de
consecuencias existentes

A3 - Barreras y reductores
adicionales

A4 - Conclusiones

- Durante el inicio de tratamiento se marca en la piel del pa-
ciente la configuracion del campo utilizando la luz de campo
que se proyecta sobre la misma, verificando la correcta colo-
cacion de los bloque contra la plantilla generada por el TPS
(Barrera tipo 3 de 8 puntos)

- Imagen portal a evaluar por el radiooncologo y el fisico en la
sesion inicial de tratamiento, en la que se detectan errores de
geometria del tratamiento (Barrera tipo 3 de 8 puntos)

Estas barreras se consideran lo bastante robustas (p;*p,*p; > 64),

que justifican bajar la estimacion de probabilidad de fallo de “Ba-

ja” a “Muy baja” y por tanto, reducir el riesgo resultante de “alto”

a “medio” (Ry)

Reductores de frecuencia:

- Plantilla generada por el TPS que indican la existencia de
moldes

- Planillas para la recogida y reporte de informacion del trata-
miento. Impresion de los datos directamente de la salida del
TPS

- Capacitacion del personal de sala de molde
Reductores de consecuencias:

- Posicionado diario del paciente, en el cual los técnicos de
radioterapia pueden detectar errores de geometria o de dosis
por signos visuales (coloracion de la piel, etc.)

- Revision médica semanal del paciente que puede detectar
errores en la administracion del tratamiento

- Imagen portal semanal, con la que se puede detectar errores
de geometria

No se requieren medidas adicionales a parte de mantener eficaces
las barreras y reductores existentes
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Etapa inicio del tratamiento

Colocar erroneamente al paciente en la mesa de tratamiento para la sesion inicial del trata-

miento. SI PAC9.2

Criterio

Analisis

Al - Robustez de las barre-
ras existentes

A2 - Robustez de los re-
ductores de frecuencia y de
consecuencias existentes

A3 - Barreras y reductores
adicionales

A4 - Conclusiones

- Participacion del radiooncologo, del fisico y de los técnicos
de radioterapia en la colocacion e inmovilizacion del paciente
durante la sesion inicial de tratamiento (Barrera tipo 3 de 8
puntos)

- Imagen portal a evaluar por el radiooncologo y el fisico en la
sesion inicial de tratamiento, en la que se detectan errores de
geometria del tratamiento (Barrera tipo 3 de 8 puntos)

Estas barreras son lo bastante robustas (p;*p, >= 32), como para

rebajar la asignacion de probabilidad de fallo de “media” a “ba-

ja”, sin embargo ello NO PERMITE reducir el riesgo resultante
hasta el nivel de Riesgo “medio” (Ry)

Reductores de frecuencia:
- Carga de trabajo moderada

- Planillas para la recogida y reporte de informacion del trata-
miento. Impresion de los datos directamente de la salida del
TPS

Reductores de consecuencias:

- Posicionado diario del paciente, en el cual los técnicos de
radioterapia pueden detectar errores de geometria o de dosis
por signos visuales (coloracion de la piel, etc.)

- Revision médica semanal del paciente que puede detectar
errores en la administracion del tratamiento

- Imagen portal semanal, con la que se puede detectar errores
de geometria

- Incluir fotografia con las particularidades del posicionado
durante la realizacion de la TAC de simulacion, en la ho-
ja de tratamiento

Esta medida reduciria la frecuencia del suceso iniciador. Con este
reductor serian un total de tres reductores con lo cual la frecuen-
cia pasa de “media” a “baja” y con ello el riesgo pasa de “alto” a
“medio” (Ry)

Para reducir el riesgo es necesario incluir un reductor de frecuen-
cia adicional como el mostrado en A3. Se requieren ademas man-
tener eficaces las barreras y reductores existentes. Se evidencia la
importancia de los reductores de frecuencia como elemento para
reducir el riesgo
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Cometer un error al ubicar al paciente respecto al isocentro planificado (tratamiento isocéntri-
co, DFI constante), dando lugar a un error en el posicionado del paciente (mayor de 3 mm) en
la sesion inicial de tratamiento. SI PAC9.3

Criterio

Analisis

Al - Robustez de las barre- -
ras existentes

Durante el posicionamiento del paciente en el inicio de trata-
miento se verifica, para cada campo a tratar, la ubicacion del
PTV mediante un lazo de verificacion que comprueba la co-
rrespondencia entre la distancia fuente isocentro (DFI) y la
distancia fuente-superficie (DFS) con los valores del plan,
pudiéndose detectar este error (Barrera tipo 3 de 8 puntos)
Imagen portal a evaluar por el radiooncélogo y el fisico en la
sesion inicial de tratamiento, en la que se detectan errores de
geometria del tratamiento (Barrera tipo 3 de 8 puntos)
Durante el posicionamiento y verificacion del campo siguien-
te se pueden detectar posibles errores (Barrera tipo 3 de 8
puntos)

Estas barreras se consideran lo bastante robustas (p;*p,*p; > 64),
que justifican bajar la estimacion de probabilidad de fallo de “Ba-
ja” a “Muy baja” y por tanto, reducir el riesgo resultante de “alto”
a “medio” (Ry)

A2 - Robustez de los reduc-
tores de frecuencia y de -
consecuencias existentes

A3 - Barreras y reductores
adicionales

Reductores de frecuencia:

Carga de trabajo moderada

Reductores de consecuencias:

Posicionado diario del paciente, en el cual los técnicos de
radioterapia pueden detectar errores de geometria o de dosis
por signos visuales (coloracion de la piel, etc.)

Revision médica semanal del paciente que puede detectar
errores en la administracion del tratamiento

Imagen portal semanal, con la que se puede detectar errores
de geometria

A4 - Conclusiones No se requieren medidas adicionales a parte de mantener eficaces
las barreras y reductores existentes

Cometer errores al ubicar al paciente para tratamientos no isocéntricos (DFS constante), tales
como posicionado incorrecto del paciente (mayor de 3 mm) debido a errores en la sesion inicial

del tratamiento. SI PAC9.4

Criterio

Analisis

Al - Robustez de las barre- -
ras existentes

Durante el posicionamiento del paciente en el inicio de trata-
miento se verifica, para cada campo a tratar, la ubicacion del
PTV mediante un lazo de verificacion que comprueba la co-
rrespondencia entre la distancia fuente isocentro (DFI) y la
distancia fuente-superficie (DFS) con los valores del plan,
pudiéndose detectar este error (Barrera tipo 3 de 8 puntos)
Imagen portal a evaluar por el radiooncélogo y el fisico en la
sesion inicial de tratamiento, en la que se detectan errores de
geometria del tratamiento (Barrera tipo 3 de 8 puntos)
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Criterio

Analisis

A2 - Robustez de los reduc-
tores de frecuencia y de
consecuencias existentes

A3 - Barreras y reductores
adicionales

A4 - Conclusiones

Estas barreras son lo bastante robustas (p;*p, >= 32), como para
rebajar la asignacion de probabilidad de fallo de “media” a “ba-
ja”, logrando que el riesgo resultante pase de “alto” a “medio”

(Rm)
Reductores de frecuencia:

- Carga de trabajo moderada
Reductores de consecuencias:

- Posicionado diario del paciente, en el cual los técnicos de
radioterapia pueden detectar errores de geometria o de dosis
por signos visuales (coloracion de la piel, etc.)

- Revision médica semanal del paciente que puede
errores en la administracion del tratamiento

detectar

- Imagen portal semanal, con la que se puede detectar errores
de geometria

No se requieren medidas adicionales a parte de mantener eficaces
las barreras y reductores existentes

Seleccionar erroneamente los angulos de la mesa de tratamiento en la sesion inicial de trata-

miento. SI PAC9.5

Criterio

Analisis

Al - Robustez de las barre-
ras existentes

A2 - Robustez de los reduc-
tores de frecuencia y de
consecuencias existentes

A3 - Barreras y reductores
adicionales

A4 - Conclusiones

- Participacion del radiooncologo, del fisico y de los técnicos
de radioterapia en la colocacion e inmovilizacion del paciente
durante la sesion inicial de tratamiento (Barrera tipo 3 de 8
puntos)

- Imagen portal a evaluar por el radiooncologo y el fisico en la
sesion inicial de tratamiento, en la que se detectan errores de
geometria del tratamiento (Barrera tipo 3 de 8 puntos)

Estas barreras son lo bastante robustas (p;*p, >= 32), como para
rebajar la asignacion de probabilidad de fallo de “media” a “ba-
ja”, logrando que el riesgo resultante pase de “alto” a “medio”

(Rm)
Reductores de frecuencia:

- Carga de trabajo moderada
Reductores de consecuencias:

- Revision médica semanal del paciente que puede detectar

errores en la administracion del tratamiento
- Imagen portal semanal, con la que se puede detectar errores
de geometria

No se requieren medidas adicionales a parte de mantener eficaces
las barreras y reductores existentes




Seleccionar erroneamente las dimensiones del campo en la sesion inicial del tratamiento. SI

PAC9.6

Criterio

Analisis

Al - Robustez de las barre-
ras existentes

A2 - Robustez de los reduc-
tores de frecuencia y de
consecuencias existentes

A3 - Barreras y reductores
adicionales

A4 - Conclusiones

- Participacion del radiooncologo, del fisico y de los técnicos
de radioterapia en la colocacion e inmovilizacion del paciente
durante la sesion inicial de tratamiento (Barrera tipo 3 de 8
puntos)

- Imagen portal a evaluar por el radiooncologo y el fisico en la
sesion inicial de tratamiento, en la que se detectan errores de
geometria del tratamiento (Barrera tipo 3 de 8 puntos)

Estas barreras son lo bastante robustas (p;*p, >= 32), como para

rebajar la asignacion de probabilidad de fallo de “media” a “ba-

ja”, sin embargo ello NO PERMITE reducir el riesgo resultante
hasta el nivel de Riesgo “medio” (Ry)

Reductores de frecuencia:

- Carga de trabajo moderada
Reductores de consecuencias:

- Revision médica semanal del paciente que puede detectar
errores en la administracion del tratamiento

- Durante el posicionamiento para el tratamiento diario Verifi-
cacion con la luz de campo la correspondencia del campo a
tratar con las marcas del campo en la piel del paciente pu-
diéndose detectar errores

- Imagen portal semanal, con la que se puede detectar errores
de geometria

- Disenar una modificacion para la unidad de tratamiento que
permita activar una alarma o un enclavamiento y sea una ba-
rrera adicional

Para reducir el riesgo es necesario incluir una barrera del tipo de
la mostrada en A3. Se requieren ademas mantener eficaces las
barreras y reductores existentes. La imposibilidad de reducir el
riesgo en esta secuencia accidental demuestra una limitacion de la
tecnologia de este tipo de equipo

Omitir las cuiias en la sesion inicial del tratamiento o colocarlas erroneamente. SI PAC9.7

Criterio

Analisis

Al - Robustez de las barre-
ras existentes

- Enclavamiento del equipo debido al codificador de cuiias
(Barrera tipo 1 de 32 puntos)

- Participacion del radiooncologo, del fisico y de los técnicos
de radioterapia en la colocacién e inmovilizacidon del paciente
durante la sesion inicial de tratamiento (Barrera tipo 3 de 8
puntos)

Estas barreras son lo bastante robustas (p;*p, > 64), como para

rebajar la asignacion de probabilidad de fallo de “media” a “muy

baja”, ello permite reducir el riesgo resultante de “alto” a “medio”

(Rm)
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A2 - Robustez de los reduc-
tores de frecuencia y de
consecuencias existentes

A3 - Barreras y reductores
adicionales

A4 - Conclusiones

Reductores de frecuencia:
- Carga de trabajo moderada
Reductores de consecuencias:

- Revision médica semanal del paciente que puede detectar
errores en la administracion del tratamiento

No se requieren medidas adicionales a parte de mantener eficaces
las barreras y reductores existentes

Cometer un error en la colocacion de bloques de conformacion. SI PAC9.8

Criterio

Analisis

Al - Robustez de las barre-
ras existentes

A2 - Robustez de los reduc-
tores de frecuencia y de
consecuencias existentes

A3 - Barreras y reductores
adicionales

A4 - Conclusiones

- Participacion del radiooncologo, del fisico y de los técnicos
de radioterapia en la colocacion e inmovilizacion del paciente
durante la sesion inicial de tratamiento (Barrera tipo 3 de 8
puntos)

- Durante el inicio de tratamiento se deben colocar los bloques
de conformacion de los campos que asi lo requieren, verifi-
cando la correcta colocacion de estos contra la plantilla gene-
rada por el TPS (Barrera tipo 3 de 8 puntos)

- Imagen portal a evaluar por el radiooncologo y el fisico en la
sesion inicial de tratamiento, en la que se detectan errores de
geometria del tratamiento (Barrera tipo 3 de 8 puntos)

Estas barreras se consideran lo bastante robustas (p;*p,*p; > 64),

que justifican bajar la estimacion de probabilidad de fallo de “Ba-

ja” a “Muy baja” y por tanto, reducir el riesgo resultante de “alto”

a “medio” (Ry)

Reductores de frecuencia:

- Carga de trabajo moderada

Reductores de consecuencias:

- Durante el posicionamiento para el tratamiento diario Verifi-
cacion con la luz de campo la correspondencia del campo a
tratar con las marcas del campo en la piel del paciente pu-
diéndose detectar errores

- Revision médica semanal del paciente que puede detectar
errores en la administracion del tratamiento

- Imagen portal semanal, con la que se puede detectar errores
de geometria

No se requieren medidas adicionales a parte de mantener eficaces
las barreras y reductores existentes

Omitir la colocacion de los modificadores del haz (bolus, compensadores) en la sesion inicial
del tratamiento, o colocarlos erroneamente. SI PAC9.9

Criterio

Analisis

Al - Robustez de las barre-

- Participacion del radiooncologo, del fisico y de los técnicos
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Criterio

Analisis

ras existentes

A2 - Robustez de los reduc-
tores de frecuencia y de
consecuencias existentes

A3 - Barreras y reductores
adicionales

A4 - Conclusiones

de radioterapia en la colocacion e inmovilizacion del paciente
durante la sesion inicial de tratamiento (Barrera tipo 3 de 8
puntos)

Esta barrera no es lo bastante robustas (p;= 8), como para rebajar

la asignacion de probabilidad de fallo de “media” a “baja”, ello

NO PERMITE reducir el riesgo resultante de “alto” a “medio”

(Rm)

Reductores de frecuencia:

- Planillas para la recogida y reporte de informacién del trata-
miento. Impresion de los datos directamente de la salida del
TPS

- Carga de trabajo moderada
Reductores de consecuencias:

- Posicionado diario del paciente, en el cual los técnicos de
radioterapia pueden detectar errores de geometria o de dosis
por signos visuales (coloracion de la piel, etc.)

- Revision médica semanal del paciente que puede detectar
errores en la administracion del tratamiento

- Realizar dosimetria en vivo en la sesion inicial de tratamiento

Para reducir el riesgo es necesario incluir una barrera adicional
como la mostrada en A3. Se requieren ademas mantener eficaces
las barreras y reductores existentes

Omitir registrar el plan de tratamiento modificado (ajustado) durante el inicio de tratamiento

del paciente. SI PAC9.11

Criterio

Analisis

Al - Robustez de las barre-
ras existentes

A2 - Robustez de los reduc-
tores de frecuencia y de
consecuencias existentes

- Procedimiento administrativo que consiste en la entrega al
paciente de una tarjeta con cita para un nuevo inicio de trata-
miento (Barrera tipo 3 de 8 puntos)

- Verificacion con la Iuz de campo la correspondencia del
campo a tratar con las marcas del campo en la piel del pa-
ciente pudiéndose detectar errores de geometria en el posi-
cionamiento (Durante el posicionamiento para el tratamiento
diario) (Barrera tipo 3 de 8 puntos)

Estas barreras son lo bastante robustas (p;*p, >= 32), como para

rebajar la asignacion de probabilidad de fallo de “media” a “ba-

ja”, logrando que el riesgo resultante pase de “alto” a “medio”

(Rm)

Reductores de frecuencia:

- Carga de trabajo moderada
Reductores de consecuencias:

- Posicionado diario del paciente, en el cual los técnicos de
radioterapia pueden detectar errores de geometria o de dosis
por signos visuales (coloracion de la piel, etc.)

- Revision médica semanal del paciente que puede detectar
errores en la administracion del tratamiento

349



Criterio

Analisis

A3 - Barreras y reductores
adicionales

A4 - Conclusiones

No se requieren medidas adicionales a parte de mantener eficaces
las barreras y reductores existentes

Cometer un error en el marcado definitivo del paciente (perimetro del campo, sus bordes o el

centro). SI PAC9.12

Criterio

Analisis

Al - Robustez de las barre-
ras existentes

A2 - Robustez de los reduc-
tores de frecuencia y de
consecuencias existentes

A3 - Barreras y reductores
adicionales

A4 - Conclusiones

No existen barreras directas

Reductores de frecuencia:

- Carga de trabajo moderada
Reductores de consecuencias:

- Posicionado diario del paciente, en el cual los técnicos de
radioterapia pueden detectar errores de geometria o de dosis
por signos visuales (coloracion de la piel, etc.)

- Revision médica semanal del paciente que puede detectar
errores en la administracion del tratamiento

- Imagen portal semanal, con la que se puede detectar errores
de geometria

No es posible reducir el riesgo en el caso de esta secuencia acci-
dental. Esta refleja la importancia de los reductores de conse-
cuencias reflejados en A2, ya que si los mismos son capaces de
detectar a tiempo la ocurrencia del accidente sera posible lograr
que las consecuencias sean medias

Etapa posicionamiento para tratamiento diario

Omitir llevar a cabo las modificaciones del plan de tratamiento resultantes del control médico

semanal. SI PACI10.1

Criterio

Analisis

Al - Robustez de las barre-
ras existentes

A2 - Robustez de los reduc-
tores de frecuencia y de
consecuencias existentes

No existen barreras directas

Reductores de frecuencia:
- Protocolo para implementar los cambios en los tratamientos

- Mantener las condiciones de trabajo del técnico propiciando
la concentracion para evitar distracciones

- Carga de trabajo moderada
Reductores de consecuencias:

- Posicionado diario del paciente, en el cual los técnicos de
radioterapia pueden detectar errores de geometria o de dosis
por signos visuales (coloracion de la piel, etc.)

- Revision médica semanal del paciente que puede detectar




Criterio Analisis

errores en la administracion del tratamiento

A3 - Barreras y reductores
adicionales

A4 - Conclusiones No es posible reducir el riesgo en el caso de esta secuencia acci-
dental. Esta refleja la importancia de los reductores de conse-
cuencias reflejados en A2, ya que si los mismos son capaces de
detectar a tiempo la ocurrencia del accidente sera posible lograr
que las consecuencias sean medias

Producirse una desviacion de los indicadores laser. SI PAC10.14

Criterio Analisis
Al - Robustez de las barre- -  Verificacion con la luz de campo la correspondencia del
ras existentes campo a tratar con las marcas del campo en la piel del pa-

ciente (Barrera tipo 3 de 8 puntos)

- Chequeo cruzado entre las marcas Laser y el resultado del
telémetro (Barrera tipo 3 de 8 puntos)

- Control diario del laser. La evaluacion del control del laser
permite verificar si éste mantiene su constancia, en caso con-
trario, se detienen los tratamientos (Barrera tipo 3 de 8 pun-
tos)

Estas barreras se consideran lo bastante robustas (p;*p,*p; > 64),

que justifican bajar la estimacion de probabilidad de fallo de “Ba-

ja” a “Muy baja” y por tanto, reducir el riesgo resultante de “alto”

a “medio” (Rm)

A2 - Robustez de los reduc- Reductores de consecuencias:
tores de frecuencia y de - Pruebas de QA mensual del laser. La evaluacion del control
consecuencias existentes del laser permite verificar si éste mantiene su constancia, en

caso contrario, se detienen los tratamientos

- Posicionado diario del paciente, en el cual los técnicos de
radioterapia pueden detectar errores de geometria o de dosis
por signos visuales (coloracion de la piel, etc.)

- Revision médica semanal del paciente que puede detectar
errores en la administracion del tratamiento

A3 - Barreras y reductores
adicionales

A4 - Conclusiones No se requieren medidas adicionales a parte de mantener eficaces
las barreras y reductores existentes

Etapa administracion del tratamiento diario

Intentar continuar dando sesiones de tratamiento una vez alcanzado el numero de sesiones
prescrito”. SI PAC10.18

Criterio Analisis
Al - Robustez de las barre- -  Registro manual independiente de la computadora de trata-
ras existentes miento por parte del técnico en radioterapia (Barrera tipo 3 de
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Criterio

Analisis

A2 - Robustez de los reduc-
tores de frecuencia y de
consecuencias existentes

A3 - Barreras y reductores
adicionales

A4 - Conclusiones

8 puntos)

- Participacion activa del paciente que alerta al técnico sobre
las particularidades del tratamiento (Barrera tipo 3 de 8 pun-
tos)

Estas barreras son lo bastante robustas (p;*p, >= 32), como para

rebajar la asignacion de probabilidad de fallo de “media” a “ba-

ja”, sin embargo ello NO PERMITE reducir el riesgo resultante
hasta el nivel de Riesgo “medio” (Ry)

Reductores de frecuencia:
- Carga de trabajo moderada
Reductores de consecuencias:

- Revision médica semanal del paciente que puede detectar
errores en la administracion del tratamiento

- Disenar una modificacion para la unidad de tratamiento que
permita activar una alarma o un enclavamiento y sea una ba-
rrera adicional

Para reducir el riesgo es necesario incluir una barrera del tipo de
la mostrada en A3. Se requieren ademas mantener eficaces las
barreras y reductores existentes. La imposibilidad de reducir el
riesgo en esta secuencia accidental demuestra una limitacion de la
tecnologia de este tipo de equipo

Modificar el plan de tratamiento de un paciente a partir de la evaluacion de un paciente erro-
neo, en el control médico semanal. SI PAC10.27.

Criterio

Analisis

Al - Robustez de las barre-
ras existentes

A2 - Robustez de los reduc-
tores de frecuencia y de
consecuencias existentes

- Evaluacion del plan de tratamiento por parte del radiooncolo-
go, del fisico y los técnicos de radioterapia. Al evaluar el
nuevo plan de tratamiento (Barrera tipo 3 de 8 puntos)

- Participacion del radiooncologo, del fisico y de los técnicos
de radioterapia en la colocacion e inmovilizacion del paciente
durante la sesion inicial de tratamiento. Al realizar nueva-
mente la primera puesta (Barrera tipo 3 de 8 puntos)

Estas barreras son lo bastante robustas (p;*p, >= 32), como para

rebajar la asignacion de probabilidad de fallo de “media” a “ba-

ja”, logrando que el riesgo resultante pase de “alto” a “medio”

(Rw)

Reductores de frecuencia:

- Carga de trabajo moderada

- La fotografia del paciente que se inserta en la hoja de trata-
miento que elabora el oncologo-radioterapeuta (OR) al finali-
zar la prescripcion clinica del tratamiento
Reductores de consecuencias:

- Posicionado diario del paciente, en el cual los técnicos de
radioterapia pueden detectar errores de geometria o de dosis
por signos visuales (coloracion de la piel, etc.)

- Revision médica semanal del paciente que puede detectar
errores en la administracion del tratamiento
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Criterio Analisis

A3 - Barreras y reductores
adicionales

A4 - Conclusiones No se requieren medidas adicionales a parte de mantener eficaces
las barreras y reductores existentes

I1.2.3. Secuencias con riesgo alto y consecuencias “medias”
11.2.3.1.  Secuencias que involucran al paciente
Etapa: Posicionamiento para tratamiento diario

Moverse la mesa de tratamiento debido a haberse omitido fijarla al preparar el tratamiento
diario. SI PAC10.4

Criterio Analisis

Al - Robustez de las barre- No existen barreras directas
ras existentes

A2 - Robustez de los reduc- Reductores de frecuencia:

tores de frecuencia y de - Capacitacion del técnico

consecuencias existentes - Operar con movimientos motorizados de la camilla, evitando

liberar los frenos
- Carga de trabajo moderada
Reductores de consecuencias:

- Observacion del transcurso del tratamiento por el circuito
cerrado de TV y accionamiento del botén de emergencia

A3 - Barreras y reductores -  Disefiar una modificacion para la unidad de tratamiento que
adicionales permita activar una alarma o un enclavamiento y sea una ba-
rrera adicional

A4 - Conclusiones Para reducir el riesgo es necesario incluir una barrera del tipo de
la mostrada en A3. Se requieren ademas mantener eficaces los
reductores existentes. La imposibilidad de reducir el riesgo en
esta secuencia accidental demuestra una limitacion de la tecnolo-
gia de este tipo de equipo

Omitir un bolus o colocarlo erroneamente. SI PACI10.12

Criterio Analisis

Al - Robustez de las barre- No existen barreras directas
ras existentes

A2 - Robustez de los reduc- Reductores de frecuencia:

tores de fre(.:uenci.a y de - Planillas para la recogida y reporte de informacion del trata-

consecuencias existentes miento. Impresion de los datos directamente de la salida del
TPS

- Carga de trabajo moderada

A3 - Barreras y reductores Desarrollar un procedimiento para identificar el bolus de ma-
adicionales nera inequivoca (por ejemplo codigo de barras fijado a cada
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Criterio Analisis

Bolus que lo pueda verificar el técnico tras colocarlo sobre el
paciente y comprobar la coincidencia con el niimero escrito
en la hoja de tratamiento)

A4 - Conclusiones Para reducir el riesgo es necesario incluir una barrera del tipo de
la mostrada en A3. Se requieren ademas mantener eficaces los
reductores existentes

Etapa: administracion del tratamiento

El paciente intenta un movimiento significativo (observable) de forma voluntaria o involuntaria
durante la administracion del tratamiento. SI PAC10.23

Criterio Analisis
Al - Robustez de las barre- -  La utilizacion de dispositivos de inmovilizacién que impiden
ras existentes el movimiento significativo del paciente (Barrera tipo 1 de 32

puntos que actua como un bloqueo fisico)

- Sedacion en casos aplicables que impiden el movimiento sig-
nificativo del paciente (Barrera tipo 1 de 32 puntos que actua
como un bloqueo fisico)

Estas barreras son lo bastante robustas (p;*p, >= 32), como para

rebajar la asignacion de probabilidad de fallo de “media” a “ba-

ja”, logrando que el riesgo resultante pase de “alto” a “medio”

(Rm)
A2 - Robustez de los reduc- Reductores de consecuencias:
tores de frecuencia y de - Visualizacion a través del monitor y accionamiento del inte-
consecuencias existentes rruptor de emergencia

- Uso del intercomunicador en cuarto de control que permite la
comunicacion bidireccional entre el paciente y los técnicos-
radioterapeutas para interrumpir el tratamiento

A3 - Barreras y reductores
adicionales

A4 - Conclusiones No se requieren medidas adicionales a parte de mantener eficaces
los reductores de frecuencia existentes

Moverse de manera significativa (observable) el paciente antes del inicio de la administracion
del tratamiento. SI PACI10.24

Criterio Analisis
Al - Robustez de las barre- -  Monitores de television en cuarto de control que permiten al
ras existentes técnico-radioterapeuta observar al paciente durante la admi-

nistracion del tratamiento. Reposicionamiento del paciente
cuando se ha detectado el movimiento (Barrera tipo 3 de 8
puntos)

- Intercomunicadores en cuarto de control que permite la co-
municacion bidireccional entre el paciente y los técnicos-
radioterapeutas durante la administracion del tratamiento.
Reposicionamiento del paciente cuando se ha detectado el
movimiento (Barrera tipo 4 de 4 puntos)
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Criterio Analisis

Estas barreras son lo bastante robustas (p;*p, >= 32), como para
rebajar la asignacion de probabilidad de fallo de “media” a “ba-
ja”, logrando que el riesgo resultante pase de “alto” a “medio”
(Rw)

A2 - Robustez de los re-

ductores de frecuencia y de

consecuencias existentes

A3 - Barreras y reductores
adicionales

A4 - Conclusiones No se requieren medidas adicionales a parte de mantener eficaces
los reductores de frecuencia existentes

Seleccionar erroneamente, en el panel de control del equipo, parametros diferentes de lo pres-

crito en la planilla de tratamiento (tiempo de tratamiento, modo estacionario o rotacional, etc.).
SI PACI0.25

Criterio Analisis

Al - Robustez de las barre- No existen barreras directas
ras existentes

A2 - Robustez de los reduc- Reductores de frecuencia:

tores de frecuencia y de - Planillas para la recogida y reporte de informacion del trata-

consecuencias existentes miento. Impresion de los datos directamente de la salida del
TPS

- Carga de trabajo moderada
- Mantener las condiciones de trabajo del técnico propiciando
la concentracion para evitar distracciones

Estos reductores se consideran lo bastante robustos, que justifican
bajar la estimacion de la frecuencia de “media” a “baja” y por
tanto, reducir el riesgo resultante de “alto” a “medio” (Ry)

A3 - Barreras y reductores

adicionales

A4 - Conclusiones No se requieren medidas adicionales a parte de mantener eficaces
los reductores de frecuencia existentes

Registrar erroneamente los datos de la sesion diaria en la hoja de tratamiento. SI PAC10.26

Criterio Analisis

Al - Robustez de las barre- No existen barreras directas
ras existentes

A2 - Robustez de los re- Reductores de frecuencia:
ductores de frecuenciay de - Mantener las condiciones de trabajo del técnico propiciando
consecuencias existentes la concentracion para evitar distracciones

- Carga de trabajo moderada

- Planillas para la recogida y reporte de informacion del trata-
miento. Impresion de los datos directamente de la salida del
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Criterio

Analisis

A3 - Barreras y reductores
adicionales

A4 - Conclusiones

TPS

Estos reductores se consideran lo bastante robustos, que justifican
bajar la estimacion de la frecuencia de “alta” a “media”, sin em-
bargo esto NO PERMITE reducir el riesgo resultante de “alto” a
“medio” (Ry)
Reductores de consecuencias:
- Revision médica semanal del paciente que puede detec-
tar errores en la administracion del tratamiento

- Diseflar una modificacién al equipo que active una alar-
ma o un bloqueo que sirva de barrera frente a esta se-
cuencia accidental (ejemplo: un sistema de registro y ve-
rificacion del tratamiento que alerta sobre este error)

Para reducir el riesgo es necesario incluir una barrera del tipo de
la mostrada en A3. Se requieren ademas mantener eficaces los
reductores existentes

I1.2.4. Secuencias con riesgo alto y consecuencias muy altas (muy graves)

11.2.4.1.  Secuencias que involucran al publico

Etapa de instalacion inicial de los equipos de telecobaltoterapia

Producirse un robo de una fuente de telecobaltoterapia y pasar al dominio publico. SI PUBI.2.

Criterio

Analisis

Al - Robustez de las barre-
ras existentes

A2 - Robustez de los re-
ductores de frecuencia y de
consecuencias existentes

A3 - Barreras y reductores
adicionales

A4 - Conclusiones

- Almacenamiento en sitios autorizados (Barrera tipo 3 de 8
puntos)

- Medidas de seguridad fisica de los locales de almacenamien-
to. (cierres y candados) (Barrera tipo 3 de 8 puntos)

Estas barreras son lo bastante robustas (p;*p, >= 32), como para
rebajar la asignacion de probabilidad de fallo de “media” a “ba-
ja”, logrando que el riesgo resultante pase de “alto” a “medio”

(Rw)
Reductores de frecuencias:
- Registro de control de las fuentes
- Inventario periddico de fuentes
Reductores de consecuencias:
- Plan de emergencias radioldgicas

No se requieren medidas adicionales a parte de mantener eficaces
las barreras y reductores existentes
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I11.2. ANALISIS DETALLADO DE SUCESOS DE RIESGO ALTO: SEGUNDO
CRIBADO

II.2.1. Secuencias con riesgo alto y consecuencias muy altas (muy graves)
11.2.1.1. Con consecuencia para los pacientes

Cometer un error en el certificado del fabricante de la fuente. (PAC1.3)

Criterio Analisis
Al - Robustez de las barre- Las barreras:
ras existentes » Calibracion de la fuente durante la puesta en servicio y

comparacion del resultado con el valor de tasa de ker-
ma que consta en el certificado. (barrera tipo 4 = 4 pts)

» Verificacion de los resultados de la calibracion, de ma-
nera independiente redundante, por otro fisico médico
y con otro sistema dosimétrico. (barrera tipo 3 = 8 pts)
Estas barreras se consideran lo bastante robustas (p;*p, >= 32),
que justifican bajar la estimacion de probabilidad de fallo de
“media” a “baja” y por tanto, reducir el riesgo resultante de “alto”
a “medio” (Ry)
A2 - Robustez de los reduc-  Reductores de frecuencia:
tores de f.recuer-lcia y de » Capacitacion del fisico
consecuencias existentes > Adquisicion solo a proveedores reconocidos
Reductores de consecuencias:

» Pruebas de control de calidad. Chequeo mensual de la in-
tensidad de la fuente (tasa de kerma)

» Revision médica del paciente en cada sesion de trata-

miento.
A3 - Barreras y reductores
adicionales
A4 - Conclusiones No se requieren medidas adicionales aparte de mantener eficaces

las barreras existentes

Producirse un fallo en la reproducibilidad en el posicionamiento de la fuente. (PACI1.7)

Criterio Analisis

Al - Robustez de las barre- Las barreras:

ras existentes » Verificacion que realizan el fisico y el electromédico du-
rante la Instalacion de la fuente. (Auto radiografia o Re-
gla de chequeo) (barrera tipo 3 = 8 pts)

» Durante las pruebas de puesta en servicio se verifica de la
posicion de la fuente mediante la Auto radiografia y Re-
gla de chequeo (barrera tipo 4 = 4 pts)

Estas barreras se consideran lo bastante robustas (p;*p, >= 32),
que justifican bajar la estimacion de probabilidad de fallo de
“media” a “baja” y por tanto, reducir el riesgo resultante de “alto”
a “medio” (Ry)
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Criterio

Analisis

A2 - Robustez de los reduc-
tores de frecuencia y de
consecuencias existentes

A3 - Barreras y reductores
adicionales

A4 - Conclusiones

Reductores de frecuencia:
» Capacitacion del fisico
» Capacitacion del electromédico
Reductores de consecuencias:
» Pruebas de control de calidad. Medicion de la posicion de
la fuente mensualmente.
» Revision médica del paciente en cada sesion de trata-
miento

No se requieren medidas adicionales aparte de mantener eficaces
las barreras existentes

Producirse un fallo en la reproducibilidad en el tiempo de parada de la fuente. (PAC1.8)

Criterio

Analisis

Al - Robustez de las barre-
ras existentes

A2 - Robustez de los reduc-
tores de frecuencia y de
consecuencias existentes

A3 - Barreras y reductores
adicionales

A4 - Conclusiones

Las barreras:
» Durante las pruebas de puesta en servicio se verifica la
reproducibilidad del temporizador (barrera tipo 4 = 4 pts)
» Existencia de un temporizador redundante que bloquea el
equipo en caso de fallas de reproducibilidad en el tiempo
del posicionamiento de la fuente (barrera tipo 1 = 32 pts)
Estas barreras se consideran lo bastante robustas (p;*p, > 64),
que justifican bajar la estimacion de probabilidad de fallo de
“media” a “ muy baja” y por tanto, reducir el riesgo resultante de
“alto” a “medio” (Ry)
Reductores de frecuencia:
» Capacitacion del fisico
» Capacitacion del electromédico
Reductores de consecuencias:
» Pruebas de control de calidad. Verificacion del tempori-
zador, trimestral
» Revision médica del paciente en cada sesion de trata-
miento

No se requieren medidas adicionales aparte de mantener eficaces
las barreras existentes

Cometer un error de calibracion de la camara y electrometro (en el laboratorio de patrones de

dosimetria). (PAC2.1)

Criterio

Analisis

Al - Robustez de las barre-
ras existentes

Las barreras:

» Calibracion de la fuente durante la puesta en servicio y
comparacion del resultado con el valor de tasa de kerma



Criterio

Analisis

A2 - Robustez de los reduc-
tores de frecuencia y de
consecuencias existentes

A3 - Barreras y reductores
adicionales

A4 - Conclusiones

>

que consta en el certificado. (barrera tipo 4 = 4 pts)
Verificacion de los resultados de la calibracion, de mane-
ra independiente redundante, por otro fisico médico y
con otro sistema dosimétrico. (barrera tipo 3 = 8 pts)

Estas barreras se consideran lo bastante robustas (p;*p, >= 32),
que justifican bajar la estimacion de probabilidad de fallo de
“media” a “baja” y por tanto, reducir el riesgo resultante de “alto”
a “medio” (Ry)

Reductores de frecuencia:

>
>

Capacitacion del fisico
Sistema de QA del laboratorio secundario de calibracion.

Reductores de consecuencias:

>

>

>

Revision médica del paciente en cada sesion de trata-
miento.

Auditoria externa de la dosimetria del servicio con equi-
pamiento diferente.

QA del hospital. Verificacion del sistema dosimétrico

No se requieren medidas adicionales aparte de mantener eficaces
las barreras existentes

Cometer un error al utilizar el certificado de calibracion (error de lectura del coeficiente de
calibracion, confusion de Nk con ND, w, Po y To). (PAC2.2)

Criterio

Analisis

Al - Robustez de las barre-
ras existentes

A2 - Robustez de los reduc-
tores de frecuencia y de
consecuencias existentes

A3 - Barreras y reductores
adicionales

A4 - Conclusiones

Las barreras:

>

Calibracion de la fuente durante la puesta en servicio y
comparacion del resultado con el valor de tasa de kerma
que consta en el certificado. (barrera tipo 4 = 4 pts)
Verificacion de los resultados de la calibracion, de mane-
ra independiente redundante, por otro fisico médico y
con otro sistema dosimétrico. (barrera tipo 3 = § pts)

Estas barreras se consideran lo bastante robustas (p;*p, >= 32),
que justifican bajar la estimacion de probabilidad de fallo de
“media” a “baja” y por tanto, reducir el riesgo resultante de “alto”
a “medio” (Ry)

Reductores de frecuencia:

>

Capacitacion del fisico

Reductores de consecuencias:

>

>

Revision médica del paciente en cada sesion de trata-
miento

Auditoria externa de la dosimetria del servicio con equi-
pamiento diferente

No se requieren medidas adicionales aparte de mantener eficaces
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Criterio

Analisis

las barreras existentes

Cometer un error de interpretacion de las cifras decimales del temporizador del equipo de bra-
quiterapia y/o electrometro, durante la calibracion de la fuente. (PAC2.4)

Criterio

Analisis

Al - Robustez de las barre-
ras existentes

A2 - Robustez de los reduc-
tores de frecuencia y de
consecuencias existentes

A3 - Barreras y reductores
adicionales

A4 - Conclusiones

Las barreras:

» Calibracion de la fuente durante la puesta en servicio y
comparacion del resultado con el valor de tasa de kerma
que consta en el certificado. (barrera tipo 4 = 4 pts)

» Verificacion de los resultados de la calibracion, de mane-
ra independiente redundante, por otro fisico médico y
con otro sistema dosimétrico. (barrera tipo 3 = 8 pts)

Estas barreras se consideran lo bastante robustas (p;*p, >= 32),
que justifican bajar la estimaciéon de probabilidad de fallo de
“media” a “baja” y por tanto, reducir el riesgo resultante de “alto”
a “medio” (Ry)
Reductores de frecuencia:

» Capacitacion del fisico
Reductores de consecuencias:

» Auditoria externa de la dosimetria del servicio con equi-
pamiento diferente.

» Revision médica del paciente en cada sesion de trata-
miento

No se requieren medidas adicionales aparte de mantener eficaces
las barreras existentes

Utilizar valores incorrectos de decaimiento de la fuente. (PAC2.5)

Criterio

Analisis

Al - Robustez de las barre-
ras existentes

A2 - Robustez de los reduc-
tores de frecuencia y de
consecuencias existentes

Las barreras:

» Calibraciéon de la fuente durante la puesta en servicio y
comparacion del resultado con el valor de tasa de kerma
que consta en el certificado. (barrera tipo 4 = 4 pts)

» Verificacion de los resultados de la calibracion, de mane-
ra independiente redundante, por otro fisico médico y
con otro sistema dosimétrico. (barrera tipo 3 = 8 pts)

Estas barreras se consideran lo bastante robustas (p;*p, >= 32),
que justifican bajar la estimacion de probabilidad de fallo de
“media” a “baja” y por tanto, reducir el riesgo resultante de “al-
to” a “medio” (Ry)
Reductores de frecuencia:

» Capacitacion del fisico
Reductores de consecuencias:

» Auditoria externa de la dosimetria del servicio con equi-




Criterio Analisis

pamiento diferente
» Revision médica del paciente en cada sesion de trata-

miento
A3 - Barreras y reductores
adicionales
A4 - Conclusiones No se requieren medidas adicionales aparte de mantener eficaces

las barreras existentes

Cometer un error en la determinacion de la tasa de kerma en aire en condiciones de referencia.

(PAC2.7)

Criterio Analisis

Al - Robustez de las barre- Las barreras:
ras existentes » Calibracion de la fuente durante la puesta en servicio y
comparacion del resultado con el valor de tasa de kerma
que consta en el certificado. (barrera tipo 4 = 4 pts)
> Verificacion de los resultados de la calibracion, de mane-
ra independiente redundante, por otro fisico médico y
con otro sistema dosimétrico. (barrera tipo 3 = 8 pts)
Estas barreras se consideran lo bastante robustas (p;*p, >= 32),
que justifican bajar la estimacién de probabilidad de fallo de
“media” a “baja” y por tanto, reducir el riesgo resultante de “al-
to” a “medio” (Ry)

A2 - Robustez de los reduc- Reductores de frecuencia:

tores de frecuencia y de » Capacitacion del fisico
consecuencias existentes > Uso de protocolos de calibracion reconocidos internacio-
nalmente

Reductores de consecuencias:

» Auditoria externa de la dosimetria del servicio con equi-
pamiento diferente

» Revision médica del paciente en cada sesion de trata-

miento
A3 - Barreras y reductores
adicionales
A4 - Conclusiones No se requieren medidas adicionales aparte de mantener eficaces

las barreras existentes

Generar tablas con datos erroneos para la planificacion del tratamiento (tabla de decaimiento
de la intensidad de la fuente). Este suceso se refiere a planificaciones de tratamiento manuales
sin TPS. (PAC2.10)

Criterio Analisis

Al - Robustez de las barre- Las barreras:

ras existentes » Revision redundante de las tablas para calculos manua-
les, realizada por otro fisico médico (barrera tipo 3 = 8
pts)
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Criterio

Analisis

A2 - Robustez de los reduc-
tores de frecuencia y de
consecuencias existentes

A3 - Barreras y reductores
adicionales

A4 - Conclusiones

» El reporte de los parametros basicos del tratamiento, de-
rivados de la planificacion manual, es comparado con el
plan corregido por el panel de control de la maquina de
tratamiento. (barrera tipo 3 = 8 pts)

Estas barreras se consideran lo bastante robustas (p;*p, >= 32),
que justifican bajar la estimacion de probabilidad de fallo de
“media” a “baja” y por tanto, reducir el riesgo resultante de “alto”
a “medio” (Ry)
Reductores de frecuencia:

» Capacitacion del fisico
Reductores de consecuencias:

» Revision médica del paciente en cada sesion de trata-
miento

No se requieren medidas adicionales aparte de mantener eficaces
las barreras existentes

Dejar incompleta la puesta en servicio de los equipos de imagen (por ej.: errores en las escalas
de densidad y geométricas de las imagenes de CT). (PAC2.11)

Criterio

Analisis

Al - Robustez de las barre-
ras existentes

A2 - Robustez de los reduc-
tores de frecuencia y de
consecuencias existentes

A3 - Barreras y reductores
adicionales

A4 - Conclusiones

La barrera:

» Comparar las imagenes obtenidas con maniqui de dimen-
siones y densidad conocidos antes del uso clinico del
equipo (barrera tipo 3 = 8 pts)

Esta barrera no es suficientemente robusta como para estimar una
probabilidad de fallo menor y por tanto, no se puede reducir el
nivel de riesgo de “alto” a “medio” (Ry)

Reductores de frecuencia:
» Capacitacion del fisico
Reductores de consecuencias:
» QA del hospital. Pruebas establecidas al equipo de ima-
gen utilizado.
» Revision médica del paciente en cada sesion de trata-
miento

Barreras adicionales
» Efectuar una revision de los resultados de la calibracion
de las escalas de densidad y geométrica. Esta revision
deberia ser redundante e independiente, a efectuar por
parte de otro fisico médico. (barrera tipo 3 = 8 pts)

Para reducir el riesgo de “alto” a “medio” (Ry), es necesario in-
cluir una barrera adicional como la mostrada en A3. Se requieren
ademas mantener eficaces las barreras y reductores existentes

Elaborar plantillas (template) incorrectas para la retroproyeccion que serdan usadas para la
reconstruccion de las coordenadas de los implantes. (PAC2.19)



Criterio Analisis

Al - Robustez de las barre- Las barreras:

ras existentes » Pruebas para verificar la adecuada elaboracion de las
plantillas de retroproyeccion, durante la puesta en servi-
cio del TPS. (barrera tipo 3 = 8 pts)

» Evaluacion conjunta del plan de tratamiento por parte del
radiooncologo y del fisico médico. En esta evaluacion se
puede detectar cualquier secuencia iniciada en las etapas
anteriores a la etapa de planificacion dosimétrica. (barre-
ra tipo 3 = 8 pts)

Estas barreras se consideran lo bastante robustas (p;*p, >= 32),
que justifican bajar la estimaciéon de probabilidad de fallo de
“media” a “baja” y por tanto, reducir el riesgo resultante de “alto”
a “medio” (Ry)

A2 - Robustez de los reduc- Reductores de frecuencia:

tores de frecuencia y de » Capacitacion del dosimetrista o el técnico, que incluya la
consecuencias existentes preparacion correcta de plantillas de retroproyeccion para
la reconstruccion de imagenes

» Carga de trabajo moderada
Reductores de consecuencias:
» Revision médica del paciente en cada sesion de trata-

miento
A3 - Barreras y reductores
adicionales
A4 - Conclusiones No se requieren medidas adicionales aparte de mantener eficaces

las barreras existentes

Modificar erroneamente los parametros criticos del equipo al hacer una reparacion (ejemplo
indicador de posicion de la fuente, temporizador, etc.). (PAC3.1)

Criterio Analisis

Al - Robustez de las barre- Las barreras:

ras existentes » Registro de actividades de mantenimiento del equipo que
detalle los trabajos realizados. Incluye la firma del fisico
aceptando su conocimiento al respecto (barrera tipo 3 = 8
pts)

» Pruebas de aceptacion del equipo por parte del fisico in-
mediatamente posterior a un mantenimiento. Incluye el
registro de aceptacion para uso clinico firmado por el fi-
sico. (barrera tipo 4 = 4 pts)

Estas barreras se consideran lo bastante robustas (p;*p, >= 32),
que justifican bajar la estimacion de probabilidad de fallo de
“media” a “baja” y por tanto, reducir el riesgo resultante de “alto”
a “medio” (Ry)

A2 - Robustez de los re- Reductores de frecuencia:

ductores de frecuencia y de » Procedimientos de trabajo del electromédico. Verifica-
consecuencias existentes cion previa a la entrega del equipo

Reductores de consecuencias:
» Revision médica del paciente en cada sesion de trata-
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Criterio Analisis

miento.
» QA del hospital. Pruebas mensuales al equipo de trata-
miento
A3 - Barreras y reductores
adicionales
A4 - Conclusiones No se requieren medidas adicionales aparte de mantener eficaces

las barreras existentes

111.2.1.2.  Con consecuencias para el publico

Producirse una pérdida o extravio de una fuente gastada almacenada temporalmente en el hos-
pital. (PUBY.4)

Criterio Analisis

Al - Robustez de las barre- La barrera:
ras existentes » Barreras de seguridad fisica del local de almacenamiento,
cerradura, control de acceso (barrera tipo 1 = 32 pts)
Esta barrera se considera lo bastante robusta (p; >= 32), que justi-
fican bajar la estimacion de probabilidad de fallo de “media” a
“baja” y por tanto, reducir el riesgo resultante de “alto” a “me-

dio” (Ry)
A2 - Robustez de los reduc- Reductores de frecuencia:
tores de frecuencia y de » Devolucion al suministrador de las fuentes gastadas en el
consecuencias existentes plazo mas breve posible

Reductores de consecuencias:
» Inventario de fuentes: mensual

A3 - Barreras y reductores
adicionales

A4 - Conclusiones No se requieren medidas adicionales aparte de mantener eficaces
las barreras existentes

I11.2.2. Secuencias con riesgo alto y consecuencias altas (graves)
111.2.2.1.  Con consecuencias para los pacientes
Cometer un error al registrar los datos administrativos del paciente que provoca que un pa-

ciente sea tratado cuando éste fue sometido a un proceso de radioterapia en el pasado.
(PAC4.1)

Criterio Analisis

Al - Robustez de las barre- Las barreras:
ras existentes » Sistema informatizado que utilizas bases de datos sobre
pacientes tratados con radioterapia que impide registrar a
algin paciente sin los datos necesarios para su adecuado
seguimiento (barrera tipo 2 = 16 pts)
» Revision del registro de historia clinica del paciente por
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Criterio

Analisis

A2 - Robustez de los reduc-
tor es de frecuencia y de
consecuencias existentes

A3 - Barreras y reductores
adicionales

A4 - Conclusiones

parte del médico durante la evaluacion clinica del pacien-
te (barrera tipo 4 = 4 pts)
Estas barreras se consideran lo bastante robustas (p;*p, >= 32),
que justifican bajar la estimacion de probabilidad de fallo de
“media” a “baja” y por tanto, reducir el riesgo resultante de “al-
to” a “medio” (Ry)

Reductores de consecuencias:

> Revision médica del paciente en cada sesion de trata-
miento

No se requieren medidas adicionales aparte de mantener eficaces
las barreras existentes

Omitir los organos de riesgo al transcribir los datos de la prescripcion clinica a la hoja de tra-

tamiento. (PAC4.2)

Criterio

Analisis

Al - Robustez de las barre-
ras existentes

A2 - Robustez de los reduc-
tores de frecuencia y de
consecuencias existentes

A3 - Barreras y reductores
adicionales

A4 - Conclusiones

Las barreras:

» En la etapa de ejecucion quirtirgica del implante el onco-
logo radioterapeuta y el fisico verifican la prescripcion y
pueden detectar el error. (barrera tipo 3 = 8 pts)

» Utilizacion de las imagenes para la localizacion y recons-
truccion geométrica de las coordenadas del implante, por
parte del dosimetrista o el fisico médico. (barrea tipo 4 =
4 pts)

» Evaluacion conjunta del plan de tratamiento por parte del
radiooncologo y del fisico médico. En esta evaluacion se
puede detectar cualquier secuencia iniciada en las etapas
anteriores a la etapa de planificacion dosimétrica (barrera
tipo 3 = 8 pts)

Estas barreras se consideran lo bastante robustas (p,*p,*p; > 64),
que justifican bajar la estimacion de probabilidad de fallo de “ba-
ja” a “muy baja” y por tanto, reducir el riesgo resultante de “alto”
a “medio” (Ry)
Reductores de frecuencia:

» Existencia de protocolos clinicos

» Capacitacion del médico
Reductores de consecuencias:

» Revision médica del paciente en cada sesion de trata-
miento

No se requieren medidas adicionales aparte de mantener eficaces
las barreras existentes

Registrar por error un valor de dosis total de tratamiento, dosis por fraccion o fraccionamiento
diferente al valor prescrito en la hoja de tratamiento. (PAC4.3)



Criterio

Analisis

Al - Robustez de las barre-
ras existentes

A2 - Robustez de los reduc-
tores de frecuencia y de
consecuencias existentes

A3 - Barreras y reductores
adicionales

A4 - Conclusiones

Las barreras:

» En la etapa de planificacion dosimétrica el dosimetrista o
el fisico-médico (FM) calcula el tiempo de tratamiento
introduciendo en el software dos de los tres valores de
dosis prescrito, verificando la consistencia entre los mis-
mos, con lo que podria detectar este error (barrera tipo 4
= 4 pts)

» Evaluacion conjunta del plan de tratamiento por parte del
radiooncologo y del fisico médico. En esta evaluacion se
puede detectar cualquier secuencia iniciada en las etapas
anteriores a la etapa de planificacion dosimétrica. (barre-
ra tipo 3 = 8 pts)

» Verificacion de los calculos resultantes de la planifica-
cion dosimétrica del tratamiento, mediante calculo inde-
pendiente por un fisico-médico diferente al que planifico
el caso (barrera tipo 3 = 8 pts)

Estas barreras se consideran lo bastante robustas (p;*p,*p; > 64),
que justifican bajar la estimacion de probabilidad de fallo de “ba-
ja” a “muy baja” y por tanto, reducir el riesgo resultante de “alto”
a “medio” (Ry)
Reductores de frecuencia:

» Existencia de protocolos clinicos

» Capacitacion del médico
Reductores de consecuencias:

» Revision médica del paciente en cada sesion de trata-
miento

No se requieren medidas adicionales aparte de mantener eficaces
las barreras existentes

Cometer un error en la colocacion de las fuentes ficticias. Este tipo de error es importante en
los casos cuyo implante no se retira al final de cada sesion de tratamiento, asi como en los ca-
sos de aplicacion unica y en los tratamientos de braquiterapia sola. (PAC5.3.b)

Criterio

Analisis

Al - Robustez de las barre-
ras existentes

Las barreras:

» Utilizacion de las imagenes para la localizacion y recons-
truccion geométrica de las coordenadas del implante, por
parte del dosimetrista o el fisico médico. (barrera tipo 4 =
4 pts)

» Evaluacion conjunta del plan de tratamiento por parte del
radiooncologo y del fisico médico. En esta evaluacion se
puede detectar cualquier secuencia iniciada en las etapas
anteriores a la etapa de planificacion dosimétrica. (barre-
ra tipo 3 = 8 pts)

Estas barreras se consideran lo bastante robustas (p;*p, >= 32),
que justifican bajar la estimacién de probabilidad de fallo de
“media” a “baja” y por tanto, reducir el riesgo resultante de “alto”
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A2 - Robustez de los reduc-
tores de frecuencia y de
consecuencias existentes

A3 - Barreras y reductores
adicionales

A4 — Conclusiones

a “medio” (Ry)
Reductores de frecuencia:
» Capacitacion del médico, que incluya el reconocimiento

de posibles errores en la colocacion de fuentes y leccio-
nes aprendidas

Capacitacion del fisico y el dosimetrista, que incluya la
deteccion de errores en la colocacion de las fuentes ficti-
cias mediante la imagen y las lecciones aprendidas

» Existencias de protocolos clinicos

No se requieren medidas adicionales aparte de mantener eficaces
las barreras existentes

Cometer errores en la obtencion de las imagenes:
e error en el método de reconstruccion elegido (semiortogonal, ortogonal, etc.);
e colocacion incorrecta del arco al realizar placas semiortogonales;
e error en la angulacion de las peliculas radiogrdficas con respecto a 0y 90°
para los casos de aplicaciones unicas y/o tratamientos de braqui como unica modalidad.

(PAC6.1.b)

Criterio

Analisis

Al - Robustez de las barre-
ras existentes

A2 - Robustez de los re-
ductores de frecuencia y de
consecuencias existentes

Las barreras:

>

Verificacion de las imagenes frente a dimensiones cono-
cidas de aplicadores y simuladores de fuente. (barrera ti-
po 4 =4 pts)

Alertas y/o impedimentos dados por el TPS durante la re-
construccion (precision fuera de rango en la reconstruc-
cion) (barrera tipo 2 = 16 pts)

Estas barreras se consideran lo bastante robustas (p;*p, > 64), que
justifican bajar la estimacion de probabilidad de fallo de “media”
a “muy baja” y por tanto, reducir el riesgo resultante de “alto” a
“medio” (Ry)

Reductores de frecuencia:

>

Capacitacion del fisico, que incluyan los métodos de re-
construccion de imagenes y los posibles errores con los
parametros de las mismas

Carga de trabajo moderada

Puesta en servicio del sistema de adquisicion de image-
nes, verificacion de las escalas geométricas y calidad de
imagen

Aspectos tecnologicos de los equipos asociados al méto-
do de reconstruccion ( enganches del arco o el puente pa-
ra técnica semi-ortogonal y reporte automatico de los pa-
rametros en técnica ortogonal)

Reductores de consecuencias:

>

>

QA del hospital. Pruebas establecidas al equipo de ima-
gen utilizado

Revision médica del paciente en cada sesion de trata-
miento
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A3 - Barreras y reductores
adicionales

A4 — Conclusiones

No se requieren medidas adicionales aparte de mantener eficaces
las barreras existentes

Cometer errores en el registro y/o transferencia de los parametros de las imdagenes (distancia
foco-placa, distancia foco-isocentro, angulos de brazo del equipo de RX para localizar la fuen-
te) para los casos donde no se retira el implante en cada sesion de tratamiento, aplicaciones
unicas y/o tratamientos de braqui como unica modalidad. (PAC6.3.b)

Criterio

Analisis

Al - Robustez de las barre-
ras existentes

A2 - Robustez de los re-
ductores de frecuencia y de
consecuencias existentes

A3 - Barreras y reductores
adicionales

A4 - Conclusiones

Las barreras:

» Alertas y/o impedimentos dados por el TPS durante la re-
construccion (precision fuera de rango en la reconstruc-
cion) (barrera tipo 2 = 16 pts)

» Verificacion de las imagenes frente a dimensiones cono-
cidas de aplicadores y simuladores de fuente. (barrera ti-
po 4 =4 pts)

Estas barreras se consideran lo bastante robustas (p;*p, > 64), que
justifican bajar la estimacion de probabilidad de fallo de “media”
a “muy baja” y por tanto, reducir el riesgo resultante de “alto” a
“medio” (Ry)

Reductores de frecuencia:

» Adoptar como practica habitual un método de reconstruc-
cion determinado

» Métodos de reconstruccion que tecnologicamente mini-
mizan las acciones humanas en el registro y transferencia
de los parametros de imagen (caja de reconstruccion,
transferencia electronica de datos)

» Capacitacion del dosimetrista o el técnico, que incluya el
mantener la integridad de todos parametros de la imagen
en todo el proceso y sus verificaciones

» Capacitacion del fisico, que incluya el mantener la inte-
gridad de todos parametros de la imagen en todo el pro-
ceso y sus verificaciones

» Planillas para la recogida y reporte de informacion del
tratamiento

» Carga de trabajo moderada

Existen mas de tres reductores de frecuencia que permiten bajar la
frecuencia de ocurrencia del suceso de “media” a “baja”, esto
permite reducir el nivel de riesgo de “medio” a “bajo” (Rp)
Reductores de consecuencias:

» Revision médica del paciente en cada sesion de trata-
miento

No se requieren medidas adicionales aparte de mantener eficaces
las barreras existentes y/o los reductores de frecuencia
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Cometer un error en la reconstruccion de la posicion de los implantes a partir de las imdgenes
tomadas, para los casos donde no se retira el implante en cada sesion de tratamiento, aplica-
ciones unicas y/o tratamientos de braqui como unica modalidad. (PAC6.4.b)

Criterio

Analisis

Al - Robustez de las barre-
ras existentes

A2 - Robustez de los re-
ductores de frecuencia y de
consecuencias existentes

A3 - Barreras y reductores
adicionales

A4 - Conclusiones

La barrera:

» Evaluacion conjunta del plan de tratamiento por parte del
radiooncoélogo y del fisico médico. En esta evaluacion se
puede detectar cualquier secuencia iniciada en las etapas
anteriores a la etapa de planificacion dosimétrica. (barrera
tipo 3 = 8 pts)

Esta barrera no es suficientemente robusta para reducir el nivel de
riesgo de “alto” a “medio” (Ry).

Reductores de frecuencia:

» Capacitacion del dosimetrista o el técnico que incluya la
interpretacion de la reconstruccion por imagen de los im-
plantes

>

» Buena calidad de las imagenes
Existen mas de tres reductores de frecuencia que permiten bajar la
frecuencia de ocurrencia del suceso de “baja” a “muy baja”, esto
permite reducir el nivel de riesgo de “alto” a “medio” (Ry)

Carga de trabajo moderada

No se requieren medidas adicionales aparte de mantener eficaces
las barreras y reductores de frecuencia existentes

Cometer un error en la reconstruccion de la posicion de las fuentes ficticias a partir de las
imdgenes tomadas, para los casos donde no se retira el implante en cada sesion de tratamiento,
aplicaciones unicas y/o tratamientos de braqui como unica modalidad. Es especialmente impor-
tante en caso de implantes intersticiales. (PAC6.5.b)

Criterio

Analisis

Al - Robustez de las barre-
ras existentes

A2 - Robustez de los reduc-
tores de frecuencia y de
consecuencias existentes

La barrera:

» Evaluacion conjunta del plan de tratamiento por parte del
radiooncologo y del fisico médico. En esta evaluacion se
puede detectar cualquier secuencia iniciada en las etapas
anteriores a la etapa de planificacion dosimétrica (barrera
tipo 3 = 8 pts)

Esta barrera no es suficientemente robusta para reducir el nivel de
riesgo de “alto” a “medio” (Ry)

Reductores de frecuencia:

» Capacitacion del dosimetrista o el técnico que incluya la
interpretacion de la reconstruccion por imagen de los im-
plantes

>

>

Existen mas de tres reductores de frecuencia que permiten bajar
la frecuencia de ocurrencia del suceso de “baja” a “muy baja”,

Carga de trabajo moderada
Buena calidad de las imagenes
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esto permite reducir el nivel de riesgo de “alto” a “medio” (Ry)

A3 - Barreras y reductores
adicionales

A4 - Conclusiones No se requieren medidas adicionales aparte de mantener eficaces
los reductores de frecuencia

Cometer errores en la definicion de los volumenes de prescripcion y organos de riesgo a partir
de las imdgenes tomadas, para los casos donde no se retira el implante en cada sesion de tra-
tamiento, aplicaciones unicas y/o tratamientos de braqui como unica modalidad. (PAC6.6.b)

Criterio Analisis

Al - Robustez de las barre- La barrera:
ras existentes » Evaluacion conjunta del plan de tratamiento por parte del
radiooncoélogo y del fisico médico. En esta evaluacion se
puede detectar cualquier secuencia iniciada en las etapas
anteriores a la etapa de planificacion dosimétrica. (barre-
ra tipo 3 = 8 pts)
Esta barrera no es suficientemente robusta para reducir el nivel de
riesgo de “alto” a “medio” (Ry)
A2 - Robustez de los reduc- Reductores de frecuencia:
tores de frecuencia y de » Capacitacion del médico, el fisico y el dosimetrista que
consecuencias existentes incluya el documentar e interpretar correctamente los vo-
limenes blanco y de los 6rganos de riesgo
» Carga de trabajo moderada
» Definicion de puntos y volimenes de interés a partir de
protocolos o recomendaciones internacionales (puntos y
volumenes ICRU)
» Buena calidad de las imagenes
Existen mas de tres reductores de frecuencia que permiten bajar
la frecuencia de ocurrencia del suceso de “baja” a “muy baja”,
esto permite reducir el nivel de riesgo de “alto” a “medio” (Ry)

A3 - Barreras y reductores
adicionales

A4 - Conclusiones No se requieren medidas adicionales aparte de mantener eficaces
los reductores de frecuencia

Cometer errores en la ubicacion de punto de interés a partir de las imagenes tomadas (ejem-
plo: puntos A y B, puntos del trapecio linfatico, etc.) para los casos donde no se retira el im-
plante en cada sesion de tratamiento, aplicaciones unicas y/o tratamientos de braqui como uni-
ca modalidad. (PAC6.7.b)

Criterio Analisis

Al - Robustez de las barre- La barrera:

ras existentes » Evaluacion conjunta del plan de tratamiento por parte del
radiooncdlogo y del fisico médico. En esta evaluacion se
puede detectar cualquier secuencia iniciada en las etapas
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Criterio

Analisis

A2 - Robustez de los reduc-
tores de frecuencia y de
consecuencias existentes

A3 - Barreras y reductores
adicionales

A4 - Conclusiones

anteriores a la etapa de planificacion dosimétrica. (barre-
ra tipo 3 = 8 pts)
Esta barrera no es suficientemente robusta para reducir el nivel
de riesgo de “alto” a “medio” (Ry)

Reductores de frecuencia:

» Capacitacion del médico, el fisico y el dosimetrista que
incluya el documentar e interpretar correctamente los vo-
limenes blanco y de los 6rganos de riesgo

» Carga de trabajo moderada

» Definicion de puntos y volumenes de interés a partir de
protocolos o recomendaciones internacionales (puntos y
volumenes ICRU)

» Buena calidad de las imagenes

Existen mas de tres reductores de frecuencia que permiten bajar
la frecuencia de ocurrencia del suceso de “baja” a “muy baja”,
esto permite reducir el nivel de riesgo de “alto” a “medio” (Ry)

No se requieren medidas adicionales aparte de mantener eficaces
los reductores de frecuencia

Transcribir erroneamente los datos de tratamiento de la intencion terapéutica al TPS para
planificar el tratamiento (por ejemplo, la dosis a administrar, las fracciones, los volumenes a
irradiar o proteger y la técnica a emplear). (PAC7.1)

Criterio

Analisis

Al - Robustez de las barre-
ras existentes

A2 - Robustez de los reduc-
tores de frecuencia y de
consecuencias existentes

Las barreras:

» Evaluacion conjunta del plan de tratamiento por parte del
radiooncologo y del fisico médico. En esta evaluacion se
puede detectar cualquier secuencia iniciada en las etapas
anteriores a la etapa de planificacion dosimétrica. (barre-
ra tipo 3 = 8 pts)

» Verificacion de los calculos resultantes de la planifica-
cion dosimétrica del tratamiento, mediante calculo inde-
pendiente por un fisico-médico diferente al que planifico
el caso (barrera tipo 3 = 8 pts)

Estas barreras se consideran lo bastante robustas (p;*p, >= 32),
que justifican bajar la estimaciéon de probabilidad de fallo de
“media” a “baja” y por tanto, reducir el riesgo resultante de “alto”
a “medio” (Ry)

Reductores de frecuencia:

» Planillas para la recogida y reporte de informacion del
tratamiento

» Capacitacion del médico, el fisico y el dosimetrista.
» Carga de trabajo moderada

Existen mas de tres reductores de frecuencia que permiten bajar
la frecuencia de ocurrencia del suceso de “baja” a “muy baja”

Reductores de consecuencias:
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Criterio Analisis

» Revision médica del paciente en cada sesion de trata-

miento
A3 - Barreras y reductores
adicionales
A4 - Conclusiones No se requieren medidas adicionales aparte de mantener eficaces

las barreras existentes y/o los reductores de frecuencia

Cometer errores al ubicar los puntos de referencia para optimizacion (por ejemplo, errores de
ubicacion de los puntos de dosis alrededor de un cilindro vaginal). Este tipo de error es impor-
tante en los casos cuyo implante no se retira al final de cada sesion de tratamiento, asi como
en los casos de aplicacion unica y en los tratamientos de braquiterapia sola. (PAC7.3.b)

Criterio Analisis

Al - Robustez de las barre- Las barreras:

ras existentes » Evaluacion conjunta del plan de tratamiento por parte del
radiooncologo y del fisico médico. En esta evaluacion se
puede detectar cualquier secuencia iniciada en las etapas
anteriores a la etapa de planificacion dosimétrica. (barre-
ra tipo 3 = 8 pts)

» Verificacion de los calculos resultantes de la planifica-
cion dosimétrica del tratamiento, mediante calculo inde-
pendiente por un fisico-médico diferente al que planifico
el caso(barrera tipo 3 = 8 pts)

Estas barreras se consideran lo bastante robustas (p,*p, >= 32),
que justifican bajar la estimacion de probabilidad de fallo de
“media” a “baja” y por tanto, reducir el riesgo resultante de “alto”
a “medio” (Ry)

A2 - Robustez de los reduc- Reductores de frecuencia:

tores de f.recuencia y de » Capacitacion del médico, el fisico y el dosimetrista, que
consecuencias existentes incluya los métodos de optimizacion y como aplicarlos
en el TPS disponible

» Carga de trabajo moderada
» Procedimiento dosimétrico utilizado en el servicio, como
parte del protocolo clinico existente
Existen mas de tres reductores de frecuencia que permiten bajar
la frecuencia de ocurrencia del suceso de “baja” a “muy baja”

A3 - Barreras y reductores
adicionales

A4 - Conclusiones No se requieren medidas adicionales aparte de mantener eficaces
las barreras existentes y/o los reductores de frecuencia
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Criterio

Analisis

Al - Robustez de las barre-
ras existentes

A2 - Robustez de los reduc-
tores de frecuencia y de
consecuencias existentes

A3 - Barreras y reductores
adicionales

A4 - Conclusiones

Las barreras:

» Evaluacion conjunta del plan de tratamiento por parte del
radiooncdlogo y del fisico médico. En esta evaluacion se
puede detectar cualquier secuencia iniciada en las etapas
anteriores a la etapa de planificacion dosimétrica. (barre-
ra tipo 3 = 8 pts)

Verificacion de los calculos resultantes de la planifica-
cidon dosimétrica del tratamiento, mediante calculo inde-
pendiente por un fisico-médico diferente al que planificd
el caso(barrera tipo 3 = 8 pts)

Estas barreras se consideran lo bastante robustas (p,*p, >=
32), que justifican bajar la estimacion de probabilidad de fa-
llo de “media” a “baja” y por tanto, reducir el riesgo resultan-
te de “alto” a “medio” (Ry)

Reductores de frecuencia:

» Capacitacion del médico, el fisico y el dosimetrista, que
incluya los métodos de optimizacion y cémo aplicarlos
en el TPS disponible

» Carga de trabajo moderada

» Procedimiento dosimétrico utilizado en el servicio, como

parte del protocolo clinico existente

Existen mas de tres reductores de frecuencia que permiten bajar
la frecuencia de ocurrencia del suceso de “baja” a “muy baja”

No se requieren medidas adicionales aparte de mantener eficaces
las barreras existentes y/o los reductores de frecuencia

Cometer un error al hacer corresponder el canal del equipo definido en el plan de tratamiento
con el catéter correspondiente en el implante. Para aplicaciones unicas y/o tratamientos de
braqui como unica modalidad. (PAC9.4.b)

Criterio

Analisis

Al - Robustez de las barre-
ras existentes

A2 - Robustez de los re-
ductores de frecuencia y de
consecuencias existentes

La barrera:

» Verificacion Redundante, por parte del fisico, de la co-
rrespondencia de los canales previo a la imparticion del
tratamiento. Para Implantes y aplicadores ginecologicos y
bronquiales los canales estan predeterminados. (barrera
tipo 3 = 8 pts)

Esta barrera no es suficientemente robusta para reducir el nivel de
riesgo de “alto” a “medio” (Ry)
Reductores de frecuencia:

» Procedimiento para la identificaciéon y correspondencia
canal catéter

» Carga de trabajo moderada

» Capacitacion del técnico y el fisico

Existen mas de tres reductores de frecuencia que permiten bajar
la frecuencia de ocurrencia del suceso de “baja” a “muy baja”,
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A3 - Barreras y reductores
adicionales

A4 - Conclusiones

esto permite reducir el nivel de riesgo de “alto” a “medio” (Ry)

No se requieren medidas adicionales aparte de mantener eficaces
la barrera y los reductores de frecuencia existentes

Desconectarse la fuente del cable de transferencia, al efectuar un tratamiento. (PAC9.6)

Criterio

Analisis

Al - Robustez de las barre-
ras existentes

A2 - Robustez de los re-
ductores de frecuencia y de
consecuencias existentes

A3 - Barreras y reductores
adicionales

A4 — Conclusiones

No tiene barreras

Reductores de frecuencia:
» Programa de mantenimiento preventivo
Reductores de consecuencias:
» Alarma en la consola por no retraccion de la fuente
» Senalizacion del detector de area

» Procedimiento de emergencia para extraer la fuente del
manualmente

No es posible reducir el riesgo a menos que se logre reducir las
consecuencias del suceso del suceso de “alta” a “media”. Esto
demuestra la importancia de los reductores de consecuencia como
elementos del principio de defensa en profundidad

Moverse el paciente durante el tratamiento que puede implicar el movimiento del implante res-
pecto a la posicion fijada en la intencion terapéutica. Para aplicaciones unicas y/o tratamientos
de braqui como unica modalidad. (PAC9.9.b)

Criterio

Analisis

Al - Robustez de las barre-
ras existentes

A2 - Robustez de los reduc-
tores de frecuencia y de
consecuencias existentes

Las barreras:

» Fijacion del implante. Ejemplo uso del CLAMP en im-
plantes ginecologicos (barrera tipo 1 = 32 pts)

» Sedacion de pacientes cuando se requiere (barrera tipo 1
=32 pts)

Estas barreras se consideran lo bastante robustas (p; *p, > 64),
que justifican bajar la estimacion de probabilidad de fallo de
“media” a “muy baja” y por tanto, reducir el riesgo resultante de
“alto” a “medio” (Ry)
Reductores de frecuencia:

» Capacitacion del dosimetrista y el fisico

» Carga de trabajo moderada
Reductores de consecuencias:

» Visualizacion de los movimientos del paciente por parte
del técnico y accionamiento del botén de parada del
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Criterio

Analisis

A3 - Barreras y reductores
adicionales

A4 - Conclusiones

equipo

No se requieren medidas adicionales aparte de mantener eficaces
las barreras y los reductores existentes

Cometer un error al registrar los datos de la sesion diaria en la hoja de tratamiento. (PAC9.11)

Criterio

Analisis

Al - Robustez de las barre-
ras existentes

A2 - Robustez de los reduc-
tores de frecuencia y de
consecuencias existentes

A3 - Barreras y reductores
adicionales

A4 - Conclusiones

Las barreras:

» Verificacion de los datos importados por el Panel de con-
trol contra los reportados por el TPS que han sido regis-
trados en el plan de tratamiento.(barrera tipo 4 = 4 pts)

» Evaluacion del plan de tratamiento, por el médico y el fi-
sico previo a la siguiente sesion y/o durante la evalua-
cion de la evolucion clinica del paciente.(barrera tipo 3 =
8 pts)

Estas barreras se consideran lo bastante robustas (p; *p, >= 32),
que justifican bajar la estimacion de probabilidad de fallo de
“media” a “baja”, esto NO PERMITE reducir el riesgo resultante
de “alto” a “medio” (Ry)

Reductores de frecuencia:

» Planillas para la recogida y reporte de informacién del
tratamiento

» Capacitacion del operador
» Carga de trabajo moderada

Existen mas de tres reductores de frecuencia que permiten bajar
la frecuencia de ocurrencia del suceso de “media” a “baja”, esto
permite reducir el nivel de riesgo de “alto” a “medio” (Ry)

No se requieren medidas adicionales aparte de mantener eficaces
las barreras existentes y los reductores de frecuencia

Atascarse la fuente permaneciendo dentro de un implante intersticial, tras finalizar el trata-

miento. (PAC9.13)

Criterio

Analisis

Al - Robustez de las barre-
ras existentes

No tiene barreras
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Criterio

Analisis

A2 - Robustez de los re-
ductores de frecuencia y de
consecuencias existentes

A3 - Barreras y reductores
adicionales

A4 - Conclusiones

Reductores de frecuencia:

>

>

Chequeo de cada catéter por el cable de chequeo con
fuente simulada antes de iniciar el tratamiento

Programa de mantenimiento preventivo

Reductores de consecuencias:

>

>

>

Procedimiento de emergencia para extraer la fuente del
manualmente

Correccion del plan de tratamiento en aplicaciones suce-
sivas

Senalizacion del detector de area

No es posible reducir el riesgo a menos que se logre reducir las
consecuencias del suceso del suceso de “alta” a “media”. Esto
demuestra la importancia de los reductores de consecuencia como
elementos del principio de defensa en profundidad

Desconectarse la fuente del cable de transferencia, permaneciendo en un implante intracavita-
rio o superficial, tras finalizar el tratamiento. (PACY9.15)

Criterio

Analisis

Al - Robustez de las barre-
ras existentes

A2 - Robustez de los re-
ductores de frecuencia y de
consecuencias existentes

A3 - Barreras y reductores
adicionales

A4 - Conclusiones

No tiene barreras

Reductores de frecuencia:

>

Programa de mantenimiento preventivo

Reductores de consecuencias:

>

Alarma en el panel de control que reporta que diferencias
entre el motor de paso y el par 6ptico durante la retrac-
cion de la fuente

Sefial del detector de radiacién incorporado al equipo.
Ejemplo marca GAMMAMED

Sefializacion del detector de area

Procedimiento de emergencia para extraer la fuente del
manualmente

No es posible reducir el riesgo a menos que se logre reducir las
consecuencias del suceso del suceso de “alta” a “media”. Esto
demuestra la importancia de los reductores de consecuencia como
elementos del principio de defensa en profundidad

Desconectarse la fuente del cable de transferencia, permaneciendo en un implante intersticial,
tras finalizar el tratamiento. (PAC9.16)

Criterio

Analisis

Al - Robustez de las barre-

No tiene barreras
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Criterio

Analisis

ras existentes

A2 - Robustez de los reduc-
tores de frecuencia y de
consecuencias existentes

A3 - Barreras y reductores
adicionales

A4 - Conclusiones

Reductores de frecuencia:
» Programa de mantenimiento preventivo
Reductores de consecuencias:

» Alarma en el panel de control que reporta que diferencias
entre el motor de paso y el par optico durante la retrac-
cion de la fuente

Barrera tecnologica. Detector de radiacion incorporado al
equipo. Ejemplo marca GAMMAMED
Sefializacion del detector de area

Procedimiento de emergencia para extraer la fuente del
manualmente

No es posible reducir el riesgo a menos que se logre reducir las
consecuencias del suceso del suceso de “alta” a “media”. Esto
demuestra la importancia de los reductores de consecuencia co-
mo elementos del principio de defensa en profundidad

111.2.2.2.

Con consecuencias para el personal ocupacionalmente expuesto

Atascarse la fuente durante el cambio o carga de la misma. (POE1.1)

Criterio

Analisis

Al - Robustez de las barre-
ras existentes

A2 - Robustez de los reduc-
tores de frecuencia y de
consecuencias existentes

A3 - Barreras y reductores
adicionales

A4 - Conclusiones

Las barreras:

» Procedimiento de cambio de fuentes en correspondencia
con las recomendaciones del fabricante. Utilizacion de un
dosimetro portatil con alarma sonora. (barrera tipo 2 = 16
pts)

Detector estacionario de tasa de dosis, sefializacion sono-
ra que indica que la fuente se ha quedado expuesta. (ba-
rrera tipo 2 = 16 pts)

Estas barreras se consideran lo bastante robustas (p;*p, > 64),
que justifican bajar la estimacion de probabilidad de fallo de
“media” a “muy baja” y por tanto, reducir el riesgo resultante de
“alto” a “medio” (Ry)

Reductores de frecuencia:

» Capacitacion de los electromédicos

» Adquisicion solo a proveedores reconocidos
Reductores de consecuencias:

» Procedimiento de emergencia para casos de atascamiento
que incluya la observacion visual, control de tasa de do-
sis ambiental, barrera de entrada

No se requieren medidas adicionales aparte de mantener eficaces
las barreras existentes
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Desacoplarse la fuente del cable permaneciendo ésta, dentro de implantes intracavitarios o su-
perficiales, tras finalizar el tratamiento. (POE9.8)

Criterio

Analisis

Al - Robustez de las barre-
ras existentes

A2 - Robustez de los reduc-
tores de frecuencia y de
consecuencias existentes

A3 - Barreras y reductores
adicionales

A4 - Conclusiones

Las barreras:

» Indicador luminoso de que la fuente esta en posicion de
tratamiento. Este indicador debe estar colocado a la en-
trada de la sala de tratamientos (barrera tipo 2 = 16 pts)

» Detector de area del local que alerte de que la fuente no
se ha retraido a la posicion de blindaje (barrera tipo 2 =
16 pts)

Estas barreras se consideran lo bastante robustas (p; *p, > 64),
que justifican bajar la estimacion de probabilidad de fallo de
“media” a “muy baja” y por tanto, reducir el riesgo resultante de
“alto” a “medio” (Ry)

Reductores de frecuencia:

» Capacitacion del operador en las actuaciones del plan de
emergencia

Reductores de consecuencias:

» Procedimiento de actuacion por parte del técnico en ca-
sos de emergencias

No se requieren medidas adicionales aparte de mantener eficaces
las barreras existentes

Desacoplarse la fuente del cable quedando fuera de su blindaje en la sala de tratamiento.

(POEY.10)

Criterio

Analisis

Al - Robustez de las barre-
ras existentes

A2 - Robustez de los reduc-
tores de frecuencia y de
consecuencias existentes

A3 - Barreras y reductores
adicionales

Las barreras:

» Indicador luminoso de que la fuente esta en posicion de
tratamiento. Este indicador debe estar colocado a la en-
trada de la sala de tratamientos (barrera tipo 2 = 16 pts)

» Detector de area del local que alerte de que la fuente no
se ha retraido a la posicion de blindaje (barrera tipo 2 =
16 pts)

Estas barreras se consideran lo bastante robustas (p; *p, > 64),
que justifican bajar la estimacién de probabilidad de fallo de
“media” a “muy baja” y por tanto, reducir el riesgo resultante de
“alto” a “medio” (Ry)

Reductores de frecuencia:

» Capacitacion del operador en las actuaciones del plan de
emergencia

Reductores de consecuencias:

» Procedimiento de actuacion por parte del técnico en ca-
sos de emergencias
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Criterio Analisis

A4 - Conclusiones No se requieren medidas adicionales aparte de mantener eficaces
las barreras existentes

111.2.2.3.  Con consecuencias para el publico

Desacoplarse la fuente del cable permaneciendo esta, dentro del paciente, tras finalizar el tra-
tamiento. (PUBY.3)

Criterio Analisis

Al - Robustez de las barre- Las barreras:
ras existentes » Detector de area del local que alerte de que la fuente no
se ha retraido a la posicioén de blindaje (barrera tipo 2 =
16 pts)
» Monitoreo redundante del paciente utilizando un detector
portatil de radiacion. (barrera tipo 2 = 16 pts)
Estas barreras se consideran lo bastante robustas (p; *p, > 64),
que justifican bajar la estimacion de probabilidad de fallo de
“media” a “muy baja” y por tanto, reducir el riesgo resultante de
“alto” a “medio” (Ry)

A2 - Robustez de los reduc-
tores de frecuencia y de
consecuencias existentes

A3 - Barreras y reductores
adicionales

A4 - Conclusiones No se requieren medidas adicionales aparte de mantener eficaces
las barreras existentes
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IV.2. ANALISIS DETALLADO DE SUCESOS DE RIESGO ALTO: SEGUNDO
CRIBADO

IV.2.1. Secuencias con riesgo alto y consecuencias muy altas (muy graves)

1V.2.1.1. Con consecuencias para los pacientes

Existir un error en el certificado del fabricante de la fuente. (PAC2.2)

Criterio Analisis
Al - Robustez de las barre- Las barreras:
ras existentes » Durante las pruebas de puesta en servicio se realiza la ca-

libracion de la fuente y se compara los resultados de esta
contra el valor de tasa de kerma reportado en el certifica-
do. (barrera tipo 4 = 4 pts)

» Verificacion redundante de los resultados de la calibra-
cion, por otro fisico médico y con otro sistema dosimétri-
co. (barrera tipo 3 = 8 pts)

Estas barreras se consideran lo bastante robustas (p;*p, >= 32), que
justifican bajar la estimacion de probabilidad de fallo de “media” a
“baja” y por tanto, reducir el riesgo resultante de “alto” a “medio”

(Rm)
A2 - Robustez de los reduc- Reductores de frecuencia:
tores de frecuencia y de con- > Capacitacion del fisico

secuencias existentes » Adquisicion solo a proveedores reconocidos

Reductores de consecuencias:

» Pruebas de control de calidad. Chequeo mensual de la inten-
sidad de la fuente (tasa de kerma)

» Evaluacion clinica del paciente

A3 - Barreras y reductores
adicionales

A4 - Conclusiones No se requieren medidas adicionales a parte de mantener eficaces
las barreras existentes

Cometer un error de calibracion del activimetro o camara de ionizacion (en el laboratorio de patro-
nes de dosimetria). (PAC2.4)

Criterio Analisis
A1l - Robustez de las barre- Las barreras:
ras existentes » Durante las pruebas de puesta en servicio se realiza la ca-

libracion de la fuente y se compara los resultados de esta
contra el valor de tasa de kerma reportado en el certifica-
do. (barrera tipo 4 = 4 pts)

» Verificacion redundante de los resultados de la calibra-
cion, por otro fisico médico y con otro sistema dosimétri-
co. (barrera tipo 3 = 8 pts)

Estas barreras se consideran lo bastante robustas (p;*p, >= 32), que
justifican bajar la estimacion de probabilidad de fallo de “media” a
“baja” y por tanto, reducir el riesgo resultante de “alto” a “medio”
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Criterio Analisis

(Rw)
A2 - Robustez de los reduc- Reductores de frecuencia:
tores de frecuencia y de con- > Capacitacion del fisico

secuencias existentes > Sistema de QA del laboratorio secundario de calibracioén

Reductores de consecuencias:
» Evaluacion clinica del paciente, hecha por el médico
» Auditoria externa a la entidad. Con equipamiento diferente
» QA del hospital. Verificacion del sistema dosimétrico

A3 - Barreras y reductores
adicionales

A4 - Conclusiones No se requieren medidas adicionales a parte de mantener eficaces
las barreras existentes

Cometer un error al utilizar el certificado de calibracion (error de lectura del coeficiente de calibra-
cion, confusion de Nk con ND,w, Po y To). (PAC2.5)

Criterio Analisis
Al - Robustez de las barre- Las barreras:
ras existentes » Durante las pruebas de puesta en servicio se realiza la ca-

libracion de la fuente y se compara los resultados de esta
contra el valor de tasa de kerma reportado en el certifica-
do. (barrera tipo 4 = 4 pts)

» Verificacion redundante de los resultados de la calibra-
cion, por otro fisico médico y con otro sistema dosimétri-
co. (barrera tipo 3 = 8 pts)

Estas barreras se consideran lo bastante robustas (p;*p, >= 32), que
justifican bajar la estimacion de probabilidad de fallo de “media” a
“baja” y por tanto, reducir el riesgo resultante de “alto” a “medio”

(Rwm)
A2 - Robustez de los reduc- Reductores de frecuencia:
tores de frecuencia y de con- > Capacitacion del fisico

secuencias existentes Reductores de consecuencias:

» Evaluacion clinica del paciente, hecha por el médico
» Auditoria externa a la entidad. Con equipamiento diferente

A3 - Barreras y reductores
adicionales

A4 - Conclusiones No se requieren medidas adicionales a parte de mantener eficaces
las barreras existentes

Utilizar valores incorrectos de decaimiento de la fuente. (PAC2.6)

Criterio Analisis

Al - Robustez de las barre- Las barreras:

ras existentes » Durante las pruebas de puesta en servicio se realiza la cali-
bracion de la fuente y se compara los resultados de esta con-
tra el valor de tasa de kerma reportado en el certificado. (ba-
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Criterio Analisis

rrera tipo 4 = 4 pts)

» Verificacion redundante de los resultados de la calibracion,
por otro fisico médico y con otro sistema dosimétrico. (ba-
rrera tipo 3 = 8 pts)

Estas barreras se consideran lo bastante robustas (p;*p, >= 32), que
justifican bajar la estimacion de probabilidad de fallo de “media” a
“baja” y por tanto, reducir el riesgo resultante de “alto” a “medio”

(Rm)
A2 - Robustez de los reduc- Reductores de frecuencia:
tores de frecuencia y de con- > Capacitacion del fisico

secuencias existentes Reductores de consecuencias:

» Evaluacion clinica del paciente, hecha por el médico
» Auditoria externa a la entidad. Con equipamiento diferente

A3 - Barreras y reductores
adicionales

A4 - Conclusiones No se requieren medidas adicionales a parte de mantener eficaces
las barreras existentes

Suministrar aplicadores y accesorios con defectos de fabricacion (dimensiones geométricas del apli-
cador, obstrucciones, etc.). (PAC2.7)

Criterio Analisis

A1l - Robustez de las barre- Las barreras:

ras existentes » Durante las pruebas de puesta en servicio se realiza la veri-
ficacion y calibracion de los accesorios. (barrera tipo 4 = 4
pts)

» Verificacion redundante de los aplicadores por otro Fisico
médico y por el radioterapeuta. (barrera tipo 3 = 8 pts)

Estas barreras se consideran lo bastante robustas (p;*p, >= 32), que

justifican bajar la estimacion de probabilidad de fallo de “media” a

“baja” y por tanto, reducir el riesgo resultante de “alto” a “medio”

(Rwm)
A2 - Robustez de los reduc- Reductores de frecuencia:
tores de frecuencia y de con- > Capacitacion del fisico

secuencias existentes > Adquisicion solo a proveedores reconocidos

Reductores de consecuencias:
» Evaluacion clinica del paciente, hecha por el médico
» QA del hospital, verificacion de los aplicadores anualmente

A3 - Barreras y reductores
adicionales

A4 - Conclusiones No se requieren medidas adicionales a parte de mantener eficaces
las barreras existentes
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Cometer un error en la determinacion de la tasa de kerma en aire en condiciones de referencia.

(PAC2.8)

Criterio

Analisis

Al - Robustez de las barre-
ras existentes

A2 - Robustez de los reduc-
tores de frecuencia y de con-
secuencias existentes

A3 - Barreras y reductores
adicionales

A4 - Conclusiones

Las barreras:

» Durante las pruebas de puesta en servicio se realiza la cali-
bracion de la fuente y se compara los resultados de esta con-
tra el valor de tasa de kerma reportado en el certificado. (ba-
rrera tipo 4 = 4 pts)

» Verificacion redundante de los resultados de la calibracion,
por otro fisico médico y con otro sistema dosimétrico. (ba-
rrera tipo 3 = 8 pts)

Estas barreras se consideran lo bastante robustas (p;*p, >= 32), que
justifican bajar la estimacion de probabilidad de fallo de “media” a
“baja” y por tanto, reducir el riesgo resultante de “alto” a “medio”

(Rwm)
Reductores de frecuencia:
» Capacitacion del fisico

» Uso de protocolos de calibracion reconocidos internacio-
nalmente

Reductores de consecuencias:
» Auditoria externa a la entidad. Con equipamiento diferente
» Evaluacion clinica del paciente, hecha por el médico

No se requieren medidas adicionales a parte de mantener eficaces
las barreras existentes

Generar datos incorrectos para la planificacion del tratamiento (tabla de decaimiento de la intensi-
dad de la fuente). Este suceso se refiere solo a planificaciones de tratamiento manuales sin TPS.

(PAC2.10)

Criterio

Analisis

A1 - Robustez de las barreras
existentes

A2 - Robustez de los reduc-
tores de frecuencia y de con-
secuencias existentes

A3 - Barreras y reductores
adicionales

Las barreras:

» Revision redundante de las tablas para calculos manuales,
realizada por otro fisico médico. (barrera tipo 3 = 8 pts)

Esta barrera no se considera lo bastante robusta para bajar la esti-
macion de probabilidad de fallo y por tanto, NO PERMITE reducir
el riesgo resultante de “alto” a “medio” (Ry)
Reductores de frecuencia:

» Capacitacion del fisico
Reductores de consecuencias:

» Evaluacion clinica del paciente, hecha por el médico

Barreras adicionales

» Planificar varios casos representativos o “casos de prueba”
de manera manual y comparar los resultados frente con los
de la mismas planificaciones realizadas con un TPS. Al no
disponer de un TPS, serd necesario utilizar el de otro servi-
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Criterio

Analisis

A4 - Conclusiones

cio de radioterapia

Para reducir el riesgo de “alto” a “medio” (Ry) es necesario incluir
una barrera adicional como la mostrada en A3. Se requieren ademas
mantener eficaces las barreras y reductores existentes

Dejar incompleta la puesta en servicio de los equipos de imagen (lo que daria lugar a errores en las
escalas de densidad y geométricas en el CT, por ejemplo). (PAC2.17)

Criterio

Analisis

Al - Robustez de las barreras
existentes

A2 - Robustez de los reduc-
tores de frecuencia y de con-
secuencias existentes

A3 - Barreras y reductores
adicionales

A4 - Conclusiones

Las barreras:

» Comparar las imagenes obtenidas con maniqui de dimen-
siones y densidad conocidos antes del uso clinico del equi-
po (barrera tipo 4 = 4 pts)

Esta barrera no se considera lo bastante robusta para bajar la esti-
macion de probabilidad de fallo y por tanto, NO PERMITE reducir
el riesgo resultante de “alto” a “medio” (Ry)
Reductores de frecuencia:

» Capacitacion del fisico
Reductores de consecuencias:

» QA del hospital. Pruebas establecidas al equipo de imagen
utilizado

» Control médico durante el tratamiento

Barrera adicional

» Efectuar una calibracion de escalas de densidad y geométri-
cas y una revision redundante e independiente de la misma,
por parte de otro fisico médico. (barrera tipo 3 = 8 pts)

Para reducir el riesgo de “alto” a “medio” (Ry) es necesario incluir
una barrera adicional como la mostrada en A3. Se requieren ademas
mantener eficaces las barreras y reductores existentes

1V.2.1.2.

Con consecuencias para el publico

Perder o extraviar una o varias fuentes. (PUB9.4)

Criterio

Analisis

Al - Robustez de las barre-
ras existentes

A2 - Robustez de los reduc-
tores de frecuencia y de con-
secuencias existentes

La barrera:

» Barreras fisicas que restringen el acceso a estos locales, in-
cluyendo puertas con candados, cadenas o rejas metalicas
que impidan el paso, etc. (barrera tipo 1 = 32 pts)

Esta barrera se considera lo bastante robusta (p; >= 32), que justifi-
can bajar la estimacion de probabilidad de fallo de “media” a “baja”
y por tanto, reducir el riesgo resultante de “alto” a “medio” (Ry)

Reductores de consecuencias:

» Registro de localizacion de fuentes en su almacén y proce-
dimiento que establece el registro de su entrada y salida de
cada fuente del almacén
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Criterio Analisis

» Inventario de fuente con la periodicidad establecida por el

hospital
A3 - Barreras y reductores
adicionales
A4 - Conclusiones No se requieren medidas adicionales a parte de mantener eficaces

las barreras existentes

IV.2.2. Secuencias con riesgo alto y consecuencias altas (graves)

1V.2.2.1.  Con consecuencias para los pacientes

Omitir indicar en la hoja de tratamiento organos de riesgo (OAR) definidos durante la prescripcion
clinica del tratamiento. (PAC4.2)

Criterio Analisis

Al - Robustez de las barre- Las barreras:
ras existentes » En la etapa de ejecucion quirtrgica del implante el oncolo-
go radioterapeuta y el fisico verifican la prescripcion y pue-
den detectar el error. (barrera tipo 3 = 8 pts)
» Utilizacion de las imagenes del paciente (que incluyen el
implante y las fuentes ficticias) para localizar y reconstruir
geométricamente el implante, por parte del dosimetrista o
del fisico médico. (barrea tipo 4 = 4 pts)
» Evaluacion del plan de tratamiento por parte del médico y
del fisico (barrera tipo 3 = 8 pts)
Estas barreras se consideran lo bastante robustas (p;*p,*p; > 64),
que justifican bajar la estimacion de probabilidad de fallo de “baja”
a “muy baja” y por tanto, reducir el riesgo resultante de “alto” a

“medio” (Ry)
A2 - Robustez de los reduc- Reductores de frecuencia:
tores de frecuencia y de con- » Existencia de protocolos clinicos

secuencias existentes > Capacitacion del médico

Reductores de consecuencias:
» Control médico durante el tratamiento

A3 - Barreras y reductores
adicionales

A4 - Conclusiones No se requieren medidas adicionales a parte de mantener eficaces
las barreras existentes
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Registrar en la hoja de tratamiento un valor erroneo de dosis total de tratamiento, dosis por fraccion
o fraccionamiento, diferente del valor prescrito. (PAC4.3)

Criterio Analisis

Al - Robustez de las barre- Las barreras:

ras existentes » En la etapa de planificacion dosimétrica el dosimetrista o el
fisico-médico (FM) calcula el tiempo de tratamiento intro-
duciendo en el software dos de los tres valores de dosis
prescrito, verificando la consistencia entre los mismos, con
lo que podria detectar este error (barrera tipo 4 = 4 pts)

» Evaluacion del plan de tratamiento por parte del médico y
del fisico (barrera tipo 3 = 8 pts)

» Verificacion de los resultados de la planificacion dosimétri-
ca del tratamiento comparandolos con los obtenidos me-
diante calculo independiente por un fisico médico diferente
del que hizo la planificacion (barrera tipo 3 = 8 pts)

Estas barreras se consideran lo bastante robustas (p;*p>*p; > 64),
que justifican bajar la estimacion de probabilidad de fallo de “baja”
a “muy baja” y por tanto, reducir el riesgo resultante de “alto” a

“medio” (Ry)
A2 - Robustez de los reduc- Reductores de frecuencia:
tores de frecuencia y de con- » Existencia de protocolos clinicos

secuencias existentes » Capacitacion del médico

Reductores de consecuencias:
> Control médico durante el tratamiento

A3 - Barreras y reductores
adicionales

A4 - Conclusiones No se requieren medidas adicionales a parte de mantener eficaces
las barreras existentes

Seleccionar erroneamente los implantes que seran utilizados o su posicion en el paciente, lo cual pro-
voca desplazamiento del implante. (PAC5.2)

Criterio Analisis

A1l - Robustez de las barre- Las barreras:

ras existentes » Utilizacion de las imagenes del paciente (que incluyen el
implante y las fuentes ficticias) para localizar y reconstruir
geométricamente el implante, por parte del dosimetrista o

del fisico médico. (barrera tipo 4 = 4 pts)
» Evaluacion del plan de tratamiento por parte del médico y

del fisico. (barrera tipo 3 = 8 pts)

Estas barreras se consideran lo bastante robustas (p;*p, >= 32), que
justifican bajar la estimacion de probabilidad de fallo de “media” a
“baja” y por tanto, reducir el riesgo resultante de “alto” a “medio”

(Rw)
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Criterio

Analisis

A2 - Robustez de los reduc-
tores de frecuencia y de con-
secuencias existentes

A3 - Barreras y reductores
adicionales

A4 - Conclusiones

Reductores de frecuencia:

» Capacitacion del médico, que incluya el reconocimiento de
posibles errores en la colocacion de fuentes y lecciones
aprendidas

» Capacitacion del fisico y el dosimetrista, que incluya la de-
teccion de errores en la colocacion de las fuentes ficticias
mediante la imagen y las lecciones aprendidas

» Existencias de protocolos clinicos

Existen tres reductores de frecuencia que permiten bajar la frecuen-
cia de ocurrencia del suceso de “baja” a “muy baja”
Reductores de consecuencias:

» Procedimiento de emergencia para casos de atascamiento
que incluya la observacion visual, control de tasa de dosis
ambiental, barrera de entrada

No se requieren medidas adicionales a parte de mantener eficaces
las barreras existentes y los reductores de frecuencia

Colocar erroneamente las fuentes ficticias. (PAC5.4)

Criterio

Analisis

Al - Robustez de las barre-
ras existentes

A2 - Robustez de los reduc-
tores de frecuencia y de
consecuencias existentes

A3 - Barreras y reductores
adicionales

Las barreras:

» Utilizacion de las imagenes del paciente (que incluyen el
implante y las fuentes ficticias) para localizar y reconstruir
geométricamente el implante, por parte del dosimetrista o
del fisico médico. (barrera tipo 4 = 4 pts)

» Evaluacion del plan de tratamiento por parte del médico y
del fisico. (barrera tipo 3 = 8 pts)

Estas barreras se consideran lo bastante robustas (p;*p, >= 32), que
justifican bajar la estimacion de probabilidad de fallo de “media” a
“baja” y por tanto, reducir el riesgo resultante de “alto” a “medio”

(Rwm)
Reductores de frecuencia:

» Capacitacion del médico, que incluya el reconocimiento de
posibles errores en la colocacion de fuentes y lecciones
aprendidas

» Capacitacion del fisico y el dosimetrista, que incluya la de-
teccion de errores en la colocacion de las fuentes ficticias
mediante la imagen y las lecciones aprendidas

» Procedimiento para la toma de imagenes, Colocacion e iden-
tificacion de las fuentes ficticias en dependencia del tipo de
aplicador

Existen tres reductores de frecuencia que permiten bajar la frecuen-
cia de ocurrencia del suceso de “baja” a “muy baja”
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Criterio Analisis

A4 - Conclusiones No se requieren medidas adicionales a parte de mantener eficaces las
barreras existentes y/o los reductores de frecuencia

Cometer errores en la obtencion de las imagenes (PAC6.1)
e crror en el método de reconstruccion elegido (semiortogonal, ortogonal, etc.)
e colocacion incorrecta del arco al realizar placas semiortogonales
e crror en la angulacion de las peliculas radiograficas con respecto a 0y 90° (PAC6.1)

Criterio Analisis

A1l - Robustez de las barre- Las barreras:

ras existentes » Verificacion de las imagenes frente a dimensiones conoci-
das de aplicadores y simuladores de fuente. (barrera tipo 4 =
4 pts)

» Alertas y/o impedimentos dados por el TPS durante la re-
construccion (precision fuera de rango en la reconstruccion)

(barrera tipo 1 =32 pts)
Estas barreras se consideran lo bastante robustas (p;*p, > 32), que
justifican bajar la estimacion de probabilidad de fallo de “media” a
“baja” y por tanto, reducir el riesgo resultante de “alto” a “medio”

(Rw)
A2 - Robustez de los reduc- Reductores de frecuencia:
tores de.frecu.encia y de con- » Capacitacion del fisico, que incluyan los métodos de re-
secuencias existentes construccion de imagenes y los posibles errores con los pa-

rametros de las mismas
» Carga de trabajo moderada

» Puesta en servicio del sistema de adquisicion de imagenes,
verificacion de las escalas geométricas y calidad de imagen

Existen tres reductores de frecuencia que permiten bajar la frecuen-
cia de ocurrencia del suceso de “baja” a “muy baja”

Reductores de consecuencias:

» QA del hospital. Pruebas establecidas al equipo de imagen
utilizado

» Evaluacion clinica del paciente, hecha por el médico

A3 - Barreras y reductores
adicionales

A4 - Conclusiones No se requieren medidas adicionales a parte de mantener eficaces
las barreras existentes y/o los reductores de frecuencia

Cometer errores en el registro y/o transferencia de los parametros de las imdgenes (distancia foco-
placa, distancia foco-isocentro, angulos de brazo del equipo de RX para localizar la fuente). (PAC6.3)

Criterio Analisis

A1l - Robustez de las barre- Las barreras:

ras existentes » Alertas y/o impedimentos dados por el TPS durante la re-
construccion (precision fuera de rango en la reconstruccion)
(barrera tipo 1 = 32 pts)

» Verificacion de las imagenes frente a dimensiones conocidas

562



Criterio

Analisis

A2 - Robustez de los reduc-
tores de frecuencia y de
consecuencias existentes

A3 - Barreras y reductores
adicionales

A4 - Conclusiones

de aplicadores y simuladores de fuente. (barrera tipo 4 = 4
pts)
Estas barreras se consideran lo bastante robustas (p;*p, > 32), que
justifican bajar la estimacion de probabilidad de fallo de “media” a
“baja”. Sin embargo ello NO PERMITE reducir el riesgo resultante
de “alto” a “medio” (Ry)

Reductores de frecuencia:

» Adoptar como practica habitual un método de reconstruc-
cion determinado
» Capacitacion del dosimetrista o el técnico, que incluya el
mantener la integridad de todos parametros de la imagen en
todo el proceso y sus verificaciones
» Planillas para la recogida y reporte de informacion del tra-
tamiento
» Carga de trabajo moderada
Existen mas de tres reductores de frecuencia que permiten bajar la
frecuencia de ocurrencia del suceso de “media” a “baja”, esto permi-
te reducir el nivel de riesgo de “alto” a “medio” (Ry)

No se requieren medidas adicionales a parte de mantener eficaces las
barreras existentes y/o los reductores de frecuencia

Cometer errores al reconstruir las coordenadas de la posicion de los implantes a partir de las imdage-
nes, que afecten a la localizacion de los puntos de referencia. (PAC6.4)

Criterio

Analisis

Al - Robustez de las barre-
ras existentes

A2 - Robustez de los reduc-
tores de frecuencia y de
consecuencias existentes

A3 - Barreras y reductores
adicionales

A4 - Conclusiones

La barrera:

» Evaluacion del plan de tratamiento por parte del médico y
del fisico. (barrera tipo 3 = 8 pts)

Esta barrera no es suficientemente robusta para reducir el nivel de
riesgo de “alto” a “medio” (Ry)
Reductores de frecuencia:

» Capacitacion del dosimetrista o el técnico que incluya la in-
terpretacion de la reconstruccion por imagen de los implan-
tes.

» Carga de trabajo moderada
» Buena calidad de las imagenes

Existen tres reductores de frecuencia que permiten bajar la frecuen-
cia de ocurrencia del suceso de “media” a “baja”, esto no permite
reducir el nivel de riesgo de “alto” a “medio” (Ry)

Barrera adicional

» Efectuar una revision redundante de la reconstruccion de las
coordenadas del implante por el fisico médico u otro técnico
diferente del que hizo la reconstruccion

Para reducir el riesgo de “alto” a “medio” (Ry) es necesario incluir
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Criterio Analisis

una barrera adicional como la mostrada en A3. Se requieren ademas
mantener eficaces las barreras y reductores existentes

Cometer errores al reconstruir las coordenadas de la posicion de las fuentes ficticias en el TPS a par-
tir de las imdgenes. (PAC6.5).

Criterio Analisis

Al - Robustez de las barre- La barrera:

ras existentes » Evaluacion del plan de tratamiento por parte del médico y
del fisico. (barrera tipo 3 = 8 pts)
Esta barrera no es suficientemente robusta para reducir el nivel de
riesgo de “alto” a “medio” (Ry)

A2 - Robustez de los reduc- Reductores de frecuencia:

tores de frecuencia y de con- » Capacitacion del dosimetrista o el técnico que incluya la in-
secuencias existentes terpretacion de la reconstruccion por imagen de los implan-
tes

» Carga de trabajo moderada

» Buena calidad de las imagenes
Existen tres reductores de frecuencia que permiten bajar la frecuen-
cia de ocurrencia del suceso de “media” a “baja”, esto no permite
reducir el nivel de riesgo de “alto” a “medio” (Ry)

A3 - Barreras y reductores Barrera adicional

adicionales » Efectuar una revision redundante de la reconstruccion de las
coordenadas del implante por el fisico médico u otro técnico
diferente del que hizo la reconstruccion

A4 - Conclusiones Para reducir el riesgo de “alto” a “medio” (Ry) es necesario incluir
una barrera adicional como la mostrada en A3. Se requieren ademas
mantener eficaces las barreras y reductores existentes

Cometer errores en la delineacion de los volumenes prescritos y organos de riesgo en el TPS a partir
de las imdagenes tomadas. (PAC6.6)

Criterio Analisis

Al - Robustez de las barre- La barrera:
ras existentes » Evaluacion del plan de tratamiento por parte del médico y
del fisico. (barrera tipo 3 = 8 pts)
Esta barrera no es suficientemente robusta para reducir el nivel de
riesgo de “alto” a “medio” (Ry)
A2 - Robustez de los reduc- Reductores de frecuencia:
tores de.frecu.encia y de con- » Capacitacion del médico, el fisico y el dosimetrista que in-
secuencias existentes cluya el documentar e interpretar correctamente los volu-
menes blanco y de los 6rganos de riesgo
» Carga de trabajo moderada
» Definicion de puntos y volumenes de interés a partir de pro-

tocolos o recomendaciones internacionales (puntos y volu-
menes ICRU)
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Criterio Analisis

» Buena calidad de las imagenes

Existen mas de tres reductores de frecuencia que permiten bajar la
frecuencia de ocurrencia del suceso de “media” a “baja”, esto no
permite reducir el nivel de riesgo de “alto” a “medio” (Ry)

A3 - Barreras y reductores Barrera adicional.

adicionales » Efectuar una revision redundante de la reconstruccion de las
coordenadas del implante por el fisico médico u otro técnico
diferente del que hizo la reconstruccion

A4 - Conclusiones Para reducir el riesgo de “alto” a “medio” (Ry;) es necesario incluir
una barrera adicional como la mostrada en A3. Se requieren ademas
mantener eficaces las barreras y reductores existentes

Ubicar erroneamente alguno de los puntos de interés a partir de las imdagenes (ejemplo: puntos A y B,
puntos del trapecio linfatico, etc.). (PAC6.7)

Criterio Analisis

Al - Robustez de las barreras La barrera:
existentes » Evaluacion del plan de tratamiento por parte del médico y
del fisico. (barrera tipo 3 = 8 pts)
Esta barrera no es suficientemente robusta para reducir el nivel de
riesgo de “alto” a “medio” (Ry)
A2 - Robustez de los reduc- Reductores de frecuencia:
tores de. frecugncia y de con- » Capacitacion del médico, el fisico y el dosimetrista que in-
secuencias existentes cluya el documentar e interpretar correctamente los volu-
menes blanco y de los o6rganos de riesgo
» Carga de trabajo moderada
» Definicion de puntos y volumenes de interés a partir de pro-
tocolos o recomendaciones internacionales (puntos y vola-
menes ICRU)
» Buena calidad de las imagenes
Existen mas de tres reductores de frecuencia que permiten bajar la

frecuencia de ocurrencia del suceso de “media” a “baja”, esto no
permite reducir el nivel de riesgo de “alto” a “medio” (Ry)

A3 - Barreras y reductores Barrera adicional

adicionales » Efectuar una revision redundante de la reconstruccion de las
coordenadas del implante por el fisico médico u otro técni-
co diferente del que hizo la reconstruccion

A4 - Conclusiones Para reducir el riesgo de “alto” a “medio” (Ry) es necesario incluir
una barrera adicional como la mostrada en A3. Se requieren ademas
mantener eficaces las barreras y reductores existentes
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Interpretar erroneamente los datos de la intencion terapéutica al realizar la planificacion del trata-
miento (por ejemplo, la dosis a administrar, las fracciones, los volumenes a irradiar o proteger y téc-

nica a emplear). (PAC7.1)

Criterio

Analisis

Al - Robustez de las barre-
ras existentes

A2 - Robustez de los reduc-
tores de frecuencia y de con-
secuencias existentes

A3 - Barreras y reductores
adicionales

A4 - Conclusiones

Las barreras:

» Evaluacion del plan de tratamiento por parte del médico y
del fisico. (barrera tipo 3 = 8 pts)

» Verificacion de los resultados de la planificacion dosimétri-
ca del tratamiento comparandolos con los obtenidos me-
diante calculo independiente por un fisico médico diferente
del que hizo la planificacion (barrera tipo 3 = 8 pts)

Estas barreras se consideran lo bastante robustas (p;*p, >= 32), que
justifican bajar la estimacion de probabilidad de fallo de “media” a
“baja” y por tanto, reducir el riesgo resultante de “alto” a “medio”

(Rm)
Reductores de frecuencia:

» Planillas para la recogida y reporte de informacion del tra-
tamiento

» Capacitacion del médico, el fisico y el dosimetrista.
» Carga de trabajo moderada

Existen mas de tres reductores de frecuencia que permiten bajar la
frecuencia de ocurrencia del suceso de “baja” a “muy baja”

Reductores de consecuencias:
» Control médico durante el tratamiento

No se requieren medidas adicionales a parte de mantener eficaces
las barreras existentes y/o los reductores de frecuencia

Efectuar una planificacion con
(PAC7.2)

los datos de un paciente distinto del que figura en la prescripcion.

Criterio

Analisis

Al - Robustez de las barre-
ras existentes

A2 - Robustez de los reduc-
tores de frecuencia y de con-
secuencias existentes

A3 - Barreras y reductores

Las barreras:

» Verificacion de los datos del paciente en las imagenes (ID)
contra el Sistema de identificacion del TPS con ID unico.
(barrera tipo 3 = 8 pts)

Esta barrera no se consideran lo bastante robustas para reducir el
riesgo resultante de “alto” a “medio” (Ry)
Reductores de frecuencia:

» Carga de trabajo moderada

» Planillas para la recogida y reporte de informacion del tra-
tamiento
Reductores de consecuencias:
» Evaluacion clinica del paciente, hecha por el médico, duran-
te el tratamiento

Reductores de frecuencia: adicional
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Criterio Analisis

adicionales » Ejecutar el tratamiento siguiendo un procedimiento que
elimine el uso de imagenes de pacientes diferentes al mismo
tiempo. Esto se puede lograr haciendo que el flujo de traba-
jo sea ininterrumpido y que abarque todo el proceso de tra-
tamiento para cada paciente, desde la ejecucion quirurgica
del implante hasta la planificacion.
Este reductor permitiria disponer de tres reductores de frecuencia
que permiten bajar la frecuencia de ocurrencia del suceso de “baja”
a “muy baja”. Ello permitiria reducir el riesgo de “alto” a “medio”
(Rwm)
A4 - Conclusiones Para reducir el riesgo de “alto” a “medio” (Ry) es necesario incluir
un reductor de frecuencia como el mostrado en A3. Se requieren
ademas mantener eficaces las barreras y reductores existentes

Producirse un error de ubicacion de los puntos de dosis para optimizacion (por ejemplo ubicacion
erronea de los puntos de dosis alrededor de un cilindro vaginal). (PAC7.3)

Criterio Analisis

Al - Robustez de las barre- Las barreras:
ras existentes » Evaluacion del plan de tratamiento por parte del médico y
del fisico. (barrera tipo 3 = 8 pts)

» Verificacion de los resultados de la planificacion dosimétri-
ca del tratamiento comparandolos con los obtenidos me-
diante calculo independiente por un fisico médico diferente
del que hizo la planificacion(barrera tipo 3 = 8 pts)

Estas barreras se consideran lo bastante robustas (p;*p, >= 32), que
justifican bajar la estimacion de probabilidad de fallo de “media” a
“baja”. Sin embargo ello NO PERMITE reducir el riesgo resultante
de “alto” a “medio” (Ry)

A2 - Robustez de los reduc- Reductores de frecuencia:

tores de frecuencia y de con- » Capacitacion del médico, el fisico y el dosimetrista, que in-
secuencias existentes cluya los métodos de optimizacién y cémo aplicarlos en el
TPS disponible

» Carga de trabajo moderada
» Procedimiento dosimétrico utilizado en el servicio, como
parte del protocolo clinico existente
» Planillas para la recogida y reporte de informacion del tra-
tamiento
Existen mas de tres reductores de frecuencia que permiten bajar la
frecuencia de ocurrencia del suceso de “media” a “baja”, esto per-
mite reducir el nivel de riesgo de “alto” a “medio” (Ry)
Reductores de consecuencias:
» Evaluacion clinica del paciente, hecha por el médico, duran-
te el tratamiento

A3 - Barreras y reductores
adicionales

A4 - Conclusiones No se requieren medidas adicionales a parte de mantener eficaces
las barreras existentes y/o los reductores de frecuencia
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Ubicar erroneamente los puntos de normalizacion. (PAC7.4)

Criterio

Analisis

A1l - Robustez de las barre-
ras existentes

A2 - Robustez de los reduc-
tores de frecuencia y de con-
secuencias existentes

A3 - Barreras y reductores
adicionales

A4 - Conclusiones

Las barreras:

>

>

Evaluacion del plan de tratamiento por parte del médico y
del fisico. (barrera tipo 3 = 8 pts)

Verificacion de los resultados de la planificacion dosimétri-
ca del tratamiento comparandolos con los obtenidos me-
diante calculo independiente por un fisico médico diferente
del que hizo la planificacion(barrera tipo 3 = 8 pts)

Estas barreras se consideran lo bastante robustas (p,*p, >= 32),
que justifican bajar la estimacion de probabilidad de fallo de
“media” a “baja” pero, NO PERMITE reducir el riesgo resultan-
te de “alto” a “medio” (Ry)

Reductores de frecuencia:

>

>
>

>

Capacitacion del médico, el fisico y el dosimetrista, que in-
cluya los métodos de optimizacién y cémo aplicarlos en el
TPS disponible

Carga de trabajo moderada

Procedimiento dosimétrico utilizado en el servicio, como
parte del protocolo clinico existente

Planillas para la recogida y reporte de informacion del tra-
tamiento

Existen mas de tres reductores de frecuencia que permiten bajar la
frecuencia de ocurrencia del suceso de “media” a “baja”, esto per-
mite reducir el nivel de riesgo de “alto” a “medio” (Ry)

Reductores de consecuencias:

>

Evaluacion clinica del paciente, hecha por el médico, duran-
te el tratamiento

No se requieren medidas adicionales a parte de mantener eficaces
las barreras existentes y los reductores de frecuencia
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Introducir erroneamente la dosis total y el fraccionamiento en el modulo de asignacion de la pres-
cripcion del TPS (ejemplo por un lapsus). (PAC7.5)

Criterio Analisis

Al - Robustez de las barre- La barrera:
ras existentes » Evaluacion del plan de tratamiento por parte del médico y
del fisico. (barrera tipo 3 = 8 pts)

» Verificacion de los resultados de la planificacion dosimétri-
ca del tratamiento comparandolos con los obtenidos median-
te calculo independiente por un fisico médico diferente del
que hizo la planificacion. (barrera tipo 3 = 8 pts)

» Experiencia del técnico relativa a los tiempos ordinarios de
tratamiento. Comparacion con tratamientos similares (barre-
ra tipo 4 =4 pts)

Estas barreras se consideran lo bastante robustas (p;*p,*p;> 64), que
justifican bajar la estimacion de probabilidad de fallo de “baja” a
“muy baja” y por tanto, reducir el riesgo resultante de “alto” a “me-

dio” (Rm)
A2 - Robustez de los reduc- Reductores de frecuencia:
tores de frecuencia y de » Planillas para la recogida y reporte de informacion del tra-
consecuencias existentes tamiento

» Capacitacion del médico, el fisico y el dosimetrista en la in-
troduccion completa de los datos en el TPS, los errores que
se pueden cometer y lecciones aprendidas

» Carga de trabajo moderada

Existen tres reductores de frecuencia que permiten bajar la frecuen-
cia de ocurrencia del suceso de “media” a “baja”

Reductores de consecuencias:
» Evaluacion clinica del paciente, hecha por el médico, duran-
te el tratamiento

A3 - Barreras y reductores
adicionales

A4 - Conclusiones No se requieren medidas adicionales a parte de mantener eficaces las
barreras existentes y/o los reductores de frecuencia
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Introducir un error al calcular el tiempo de tratamiento (debido por ejemplo a errores en el calculo
del decaimiento de las fuentes) al hacer los calculos manualmente o con herramientas de calculos
como hojas EXCEL. (PAC7.7)

Criterio Analisis

Al - Robustez de las barre- La barrera:

ras existentes » Evaluacion del plan de tratamiento por parte del médico y
del fisico. (barrera tipo 3 = § pts)

» Verificacion de los resultados de la planificacion dosimétri-
ca del tratamiento comparandolos con los obtenidos me-
diante calculo independiente por un fisico médico diferente
del que hizo la planificacion. (barrera tipo 3 = 8 pts)

» Experiencia del técnico relativa a los tiempos ordinarios de
tratamiento. Comparacion con tratamientos similares (barre-
ra tipo 4 = 4 pts)

Estas barreras se consideran lo bastante robustas (p,*p,*p; > 64),
que justifican bajar la estimacion de probabilidad de fallo de “baja”
a “muy baja” y por tanto, reducir el riesgo resultante de “alto” a

“medio” (Ry)
A2 - Robustez de los reduc- Reductores de consecuencias:
tores de frecuencia y de con- » Evaluacion clinica del paciente, hecha por el médico, duran-
secuencias existentes te el tratamiento
A3 - Barreras y reductores
adicionales
A4 - Conclusiones No se requieren medidas adicionales a parte de mantener eficaces

las barreras existentes

Introducir un numero erroneo de semillas en el TPS (diferente del de las semillas implantadas), en los
casos de tratamientos con implantes permanentes. (PAC7.8)

Criterio Analisis

Al - Robustez de las barre- Las barreras:
ras existentes » Evaluacion del plan de tratamiento por parte del médico y
del fisico (barrera tipo 3 = 8pts)
» Verificacion del numero de semillas implantado frente al
que figura en la planificacion. (barrera tipo 3 = 8 pts)
Estas barreras se consideran lo bastante robustas (p; *p, >= 32), que
justifican bajar la estimacion de probabilidad de fallo de “media” a
“baja” pero, NO PERMITE reducir el riesgo resultante de “alto” a

“medio” (Ry)
A2 - Robustez de los reduc- Reductores de frecuencia:
tores de frecuencia y de con- » Capacitacion del técnico o dosimetrista

secuencias existentes > Carga de trabajo moderada

» Planillas para la recogida y reporte de informacion del tra-
tamiento
Existen tres reductores de frecuencia que permiten bajar la frecuen-
cia de ocurrencia del suceso de “media” a “baja”, esto permite redu-
cir el nivel de riesgo de “alto” a “medio” (Ry)
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Criterio Analisis

Reductores de consecuencias:

» Seguimiento del tratamiento durante el tiempo de ejecucion
del mismo por parte del médico

A3 - Barreras y reductores
adicionales

A4 - Conclusiones No se requieren medidas adicionales a parte de mantener eficaces
las barreras existentes

Cometer errores al registrar los resultados de la planificacion en la hoja de tratamiento. (PACS.1)

Criterio Analisis

Al - Robustez de las barre- Las barreras:
ras existentes » Evaluacion del plan de tratamiento por parte del médico y
del fisico. (barrera tipo 3 = 8 pts)

» Comparacion de los tiempos de tratamiento con tiempos ha-
bituales correspondientes a casos similares, por parte de un
operador con experiencia. (barrera tipo 4 = 4 pts)

Estas barreras se consideran lo bastante robustas (p; *p, >= 32), que
justifican bajar la estimacion de probabilidad de fallo de “media” a
“baja” pero, NO PERMITE reducir el riesgo resultante de “alto” a

“medio” (Ry)
A2 - Robustez de los reduc- Reductores de frecuencia:
tores de frecuencia y de con- » Planillas para la recogida y reporte de informacion del tra-
secuencias existentes tamiento

» Carga de trabajo moderada
Reductores de consecuencias:

» Seguimiento del tratamiento durante el tiempo de ejecucion
del mismo por parte del médico

A3 - Barreras y reductores Reductores de frecuencia: adicional
adicionales » Imprimir los resultados de la planificacion directamente
desde el TPS sin necesidad de transcribir los parametros del
plan
Este reductor permitiria disponer de tres reductores de frecuencia
que permiten bajar la frecuencia de ocurrencia del suceso de “baja”
a “muy baja”. Ello permitiria reducir el riesgo de “alto” a “medio”
(Rum)
A4 - Conclusiones Para reducir el riesgo de “alto” a “medio” (Ry) es necesario incluir
un reductor de frecuencia como el mostrado en A3. Se requieren
ademas mantener eficaces las barreras y reductores existentes
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Seleccionar erroneamente las fuentes al realizar realiza la configuracion de las mismas con arreglo al
plan de tratamiento. (PAC9.1)

Criterio Analisis

Al - Robustez de las barre- La barrera:

ras existentes » Verificacion redundante independiente del proceso de pre-
paracion de las fuentes por otra persona diferente al que
preparo las fuente antes de su aplicacion final. (barrera tipo
3 =8 pts)

» Procedimiento del servicio que establece la verificacion del
plan de tratamiento contra el registro de preparacion de las
fuentes. Identificacion de la actividad de cada fuente me-
diante un codigo de colores. (barrera tipo 4 = 4 pts)

» Comparacion de los tiempos de tratamiento con tiempos ha-
bituales correspondientes a casos similares, por parte de un
operador con experiencia (barrera tipo 4 = 4 pts)

Estas barreras se consideran lo bastante robustas (p;*p,*p; > 64),
que justifican bajar la estimacion de probabilidad de fallo de “baja”
a “muy baja” y por tanto, reducir el riesgo resultante de “alto” a

“medio” (Ry)
A2 - Robustez de los reduc- Reductores de frecuencia:
tores de frecuencia y de con- » Planillas para la recogida y reporte de informacion del tra-
secuencias existentes tamiento

Reductores de consecuencias:
» Seguimiento del paciente por parte del médico durante la
ejecucion del tratamiento

A3 - Barreras y reductores
adicionales

A4 - Conclusiones No se requieren medidas adicionales a parte de mantener eficaces
las barreras existentes

Preparar un numero erroneo de semillas para ser implantadas al paciente. (PAC9.4)

Criterio Analisis

Al - Robustez de las barre- La barrera:

ras existentes » Toma de imagenes en la etapa de implantacion, con las que
se puede verificar el nimero de semillas implantadas y la
concordancia del molde utilizado con el previsto en el plan
de tratamiento. (barrera tipo 3 = 8 pts)

» Procedimiento del servicio que establece la verificacion del
plan de tratamiento contra el registro de preparacion de las
fuentes. (barrera tipo 4 = 4 pts)

» Verificacion del numero de semillas implantado frente al
que figura en la planificacion. (barrera tipo 3 = 8 pts)

Estas barreras se consideran lo bastante robustas (p;*p,*p; > 64),
que justifican bajar la estimacion de probabilidad de fallo de “baja”
a “muy baja” y por tanto, reducir el riesgo resultante de “alto” a
“medio” (Ry)
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Criterio Analisis

A2 - Robustez de los reduc- Reductores de frecuencia:
tores de.frecu.encia y de con- » Capacitacion del técnico que realiza la preparacion de las
secuencias existentes semillas
Reductores de consecuencias:
» Seguimiento del paciente por parte del médico durante la
ejecucion del tratamiento

A3 - Barreras y reductores
adicionales

A4 - Conclusiones No se requieren medidas adicionales a parte de mantener eficaces
las barreras existentes

Desprenderse alguna fuente de su aplicador o implante (por ejemplo por rotura o desajuste de las
sondas plasticas) durante el tratamiento. (PAC9.7)

Criterio Analisis

Al - Robustez de las barre- No tiene barreras
ras existentes

A2 - Robustez de los reduc- Reductores de frecuencia:
tores de frecuencia y de con- » Revision antes de la utilizacion: inspeccionar el estado fisi-
secuencias existentes co de las sondas, verificar que no tengan fisuras o que el
plastico no sea quebradizo
» Reemplazo preventivo de las sondas segin recomendacio-
nes del fabricante
» Procedimiento para el reuso y esterilizacion del instrumen-
tal utilizado en braquiterapia
Existen tres reductores de frecuencia que permiten bajar la frecuen-
cia de ocurrencia del suceso de “baja” a “muy baja”, esto NO
PERMITE reducir el nivel de riesgo de “alto” a “medio” (Rm)
Reductores de consecuencias:
» Seguimiento del paciente por parte del médico durante la
ejecucion del tratamiento

A3 - Barreras y reductores Barrera adicional

adicionales » Toma de imagenes diarias para verificar el estado del im-
plante y las fuentes durante el periodo de administracion del
tratamientos

A4 - Conclusiones Para reducir el riesgo de “alto” a “medio” (Ry) es necesario incluir

una barrera adicional como la mostrada en A3. Se requieren ademas
mantener eficaces los reductores existentes

Moverse el paciente durante el tratamiento ocasionando un desplazamiento del implante respecto a la
posicion asignada en la intencion terapéutica. (PAC9.9)

Criterio Analisis

Al - Robustez de las barre- Las barreras:
ras existentes » Fijacion del implante. Ejemplo uso del CLAMP en implan-
tes ginecologicos (barrera tipo 1 = 32 pts)
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Criterio

Analisis

A2 - Robustez de los reduc-
tores de frecuencia y de con-
secuencias existentes

A3 - Barreras y reductores
adicionales

A4 - Conclusiones

Esta barrera se considera lo bastante robustas (p; *p, >= 32), que
justifican bajar la estimacion de probabilidad de fallo de “media” a
“baja” pero, NO PERMITE reducir el riesgo resultante de “alto” a
“medio” (Ry)

Reductores de consecuencias:
» Seguimiento del paciente por parte del médico durante la
ejecucion del tratamiento
Barrera adicional

» Toma de imagenes diarias para verificar el estado del im-
plante y las fuentes durante el periodo de administracion del
tratamientos

Para reducir el riesgo de “alto” a “medio” (Ry) es necesario incluir
una barrera adicional como la mostrada en A3. Se requieren ademas
mantener eficaces los reductores existentes

El paciente intenta el retiro o
(PAC9.10)

expulsion del implante durante la administracion del tratamiento.

Criterio

Analisis

Al - Robustez de las barre-
ras existentes

A2 - Robustez de los reduc-
tores de frecuencia y de con-
secuencias existentes

A3 - Barreras y reductores
adicionales

A4 - Conclusiones

Las barreras:

» Control sistematico del paciente por parte del técnico utili-
zando el monitor de circuito cerrado de television.(barrera
tipo 4 = 4 pts)

» Sefial de alarma del detector de radiacion de area que alerta
al técnico sobre este suceso.(barrera tipo 2 = 16 pts)

Estas barreras se consideran lo bastante robustas (p;*p, >= 32), que
justifican bajar la estimacion de probabilidad de fallo de “media” a
“baja” y por tanto, reducir el riesgo resultante de “alto” a “medio”
(Rm)

Reductores de consecuencias:

» Control radioldégico periddico con un detector portatil du-
rante la administracion del tratamiento. Capacitacion del
operador

» Seguimiento del paciente por parte del médico durante la
ejecucion del tratamiento. Verificacion visual de la posicion
del paciente

No se requieren medidas adicionales a parte de mantener eficaces
las barreras existentes y los reductores de frecuencia

Culminar erroneamente el tratamiento antes de completar el tiempo de tratamiento. (PAC9.11)

Criterio

Analisis

A1l - Robustez de las barre-
ras existentes

Las barreras:
» Procedimiento del servicio que establece la revision y acep-
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Criterio Analisis

tacion del médico antes de concluir el tratamiento.(barrera
tipo 3 = 8 pts)

» Comparacion de los tiempos de tratamiento con tiempos ha-
bituales correspondientes a casos similares, por parte de un
operador con experiencia.(barrera tipo 4 = 4 pts)

Estas barreras se consideran lo bastante robustas (p;*p, >= 32), que
justifican bajar la estimacion de probabilidad de fallo de “media” a
“baja” y por tanto, reducir el riesgo resultante de “alto” a “medio”

(Rm)
A2 - Robustez de los reduc- Reductores de frecuencia:
tores de.frecu.encia y de con- » Formulario de prescripcion y aceptacion firmada por el mé-
secuencias existentes dico y el fisico que se coloca en la puerta de la habitacion

Reductores de consecuencias:
» Registro de localizacion de fuentes en almacén de fuentes.
Procedimiento que establece el registro de su entrada y sali-
da de fuente del almacén

A3 - Barreras y reductores
adicionales

A4 - Conclusiones No se requieren medidas adicionales a parte de mantener eficaces
las barreras existentes y los reductores de frecuencia

Durante el retiro de las fuentes se pierde el control de una o varias de ellas quedando dentro del pa-
ciente. (PAC9.12)

Criterio Analisis

Al - Robustez de las barre- Las barreras:

ras existentes » Monitoreo de niveles de radiacion alrededor del paciente y
los carros contenedores inmediatamente después del retiro
de fuentes.(barrera tipo 3 = § pts)

» Procedimiento del servicio que establece la Identificacion
visual de las fuentes después que se han retirado del pacien-
te.(barrera tipo 4 = 4 pts)

Estas barreras se consideran lo bastante robustas (p;*p, >= 32), que
justifican bajar la estimacion de probabilidad de fallo de “media” a
“baja” y por tanto, reducir el riesgo resultante de “alto” a “medio”

(Rwm)
A2 - Robustez de los reduc- Reductores de consecuencias:
tores de frecuencia y de con- » Registro de localizacion de fuentes en su almacén y proce-
secuencias existentes dimiento que establece el registro de su entrada y salida de
cada fuente del almacén
A3 - Barreras y reductores
adicionales
A4 - Conclusiones No se requieren medidas adicionales a parte de mantener eficaces

las barreras existentes y los reductores de frecuencia
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Retirar fuentes a un paciente después del tiempo calculado. (PAC9.13)

Criterio

Analisis

A1 - Robustez de las barreras
existentes

A2 - Robustez de los reduc-
tores de frecuencia y de con-
secuencias existentes

A3 - Barreras y reductores
adicionales

A4 - Conclusiones

Las barreras:

» Procedimiento del servicio que establece la revision y acep-
tacion del médico antes de concluir el tratamiento.(barrera
tipo 3 = 8 pts)

» Comparacion de los tiempos de tratamiento con tiempos
habituales correspondientes a casos similares, por parte de
un operador con experiencia.(barrera tipo 4 = 4 pts)

Estas barreras se consideran lo bastante robustas (p;*p, >= 32), que
justifican bajar la estimacion de probabilidad de fallo de “media” a
“baja” y por tanto, reducir el riesgo resultante de “alto” a “medio”
(Rw)

Reductores de frecuencia:
» Formulario de prescripcion y aceptacion firmada por el mé-
dico y el fisico que se coloca en la puerta de la habitacion
Reductores de consecuencias:

> Registro de localizacion de fuentes en su almacén y proce-
dimiento que establece el registro de su entrada y salida de
cada fuente del almacén

No se requieren medidas adicionales a parte de mantener eficaces
las barreras existentes y los reductores de frecuencia

Implantar por error una cantidad de semillas diferente a la planificada. (PACY9.15)

Criterio

Analisis

Al - Robustez de las barre-
ras existentes

A2 - Robustez de los reduc-
tores de frecuencia y de con-
secuencias existentes

A3 - Barreras y reductores

Las barreras:

» Toma de imagenes en la etapa de implantacion, con las que
se puede verificar el nimero de semillas implantadas y la
concordancia del molde utilizado con el previsto en el plan
de tratamiento (barrera tipo 3 = 8 pts)

» Verificacion del numero de semillas implantado frente al
que figura en la planificacion. (barrera tipo 3 = 8 pts)

Estas barreras se consideran lo bastante robustas (p;*p, >= 32), que
justifican bajar la estimacion de probabilidad de fallo de “media” a
“baja” , sin embargo ello NO PERMITE, reducir el riesgo resultante
de “alto” a “medio” (Ry)

Reductores de frecuencia:

» Capacitacion del técnico y el médico que realiza la implan-
tacion de las semillas

Reductores de consecuencias:

» Seguimiento del tratamiento durante el tiempo de ejecucion
del mismo por parte del médico

» Monitoreo de niveles de radiacion en el quiréfano para de-
tectar fuentes extraviadas y no implantadas

Barrera adicional
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Criterio Analisis

adicionales » Toma de imagenes a intervalos establecidos por el médico
para verificar el estado de las fuentes implantadas durante el
periodo de administracion del tratamiento

A4 - Conclusiones Para reducir el riesgo de “alto” a “medio” (Ry) es necesario incluir
una barrera adicional como la mostrada en A3. Se requieren ademas
mantener eficaces los reductores existentes

Cometer un error de escala con el molde al implantar las fuentes. (PAC9.16)

Criterio Analisis

Al - Robustez de las barreras Las barreras:
existentes » Toma de imagenes en la etapa de implantacion, con las que
se puede verificar el nimero de semillas implantadas y la
concordancia del molde utilizado con el previsto en el plan
de tratamiento (barrera tipo 3 = 8 pts)
» Verificacion del niimero de semillas implantado frente al
que figura en la planificacion. (barrera tipo 3 = 8 pts)
Estas barreras se consideran lo bastante robustas (p;*p, >= 32), que
justifican bajar la estimacién de probabilidad de fallo de “media” a
“baja” y por tanto, reducir el riesgo resultante de “alto” a “medio”
(Rw)
A2 - Robustez de los reduc- Reductores de frecuencia:
tores de. frecu.encia y de con- » Capacitacion del técnico y el médico que realiza la implan-
secuencias existentes tacidon de las semillas
» Chequeo y verificacion contra la planilla de coordenadas
Reductores de consecuencias:
» Seguimiento del tratamiento durante el tiempo de ejecucion
del mismo por parte del médico

A3 - Barreras y reductores
adicionales

A4 - Conclusiones No se requieren medidas adicionales a parte de mantener eficaces
las barreras existentes y los reductores de frecuencia

1V.2.2.2.  Con consecuencias para los trabajadores

Durante el retiro de las fuentes se pierde el control de una o varias de ellas quedando dentro de la
habitacion fuera del blindaje. (POE9.5)

Criterio Analisis

Al - Robustez de las barreras  Las barreras:

existentes » Monitoreo de niveles de radiacion alrededor del paciente y
los carros contenedores inmediatamente después del retiro
de fuentes.(barrera tipo 3 = 8 pts)

» Procedimiento del servicio que establece la Identificacion
visual de las fuentes después que se han retirado del pacien-
te.(barrera tipo 4 = 4 pts)

Estas barreras se consideran lo bastante robustas (p;*p, >= 32), que
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A2 - Robustez de los reduc-
tores de frecuencia y de con-
secuencias existentes

A3 - Barreras y reductores
adicionales

A4 - Conclusiones

justifican bajar la estimacion de probabilidad de fallo de “media” a
“baja” y por tanto, reducir el riesgo resultante de “alto” a “medio”
(Rwm)

Reductores de consecuencias:

» Registro de localizacion de fuentes en su almacén y proce-

dimiento que establece el registro de su entrada y salida de
cada fuente del almacén

No se requieren medidas adicionales a parte de mantener eficaces
las barreras existentes y los reductores de frecuencia
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