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Resumen

La radioterapia de kilovoltaje es una practica de radioterapia de reciente reimplementacion en el ser-
vicio de tratamiento del Instituto Nacional de Oncologia y Radiologia de Cuba. Uno de los aspectos
relacionados con la autorizacion de su empleo es la evaluacion de los riesgos asociados a dicha
practica. El siguiente articulo constituye un resumen del modelo de secuencias accidentales postu-
ladas para la practica, cuyo riesgo se cuantifica a través de la metodologia de matriz de riesgo. El
codigo SECURE-MR fue la herramienta seleccionada para implementar tal aplicaciéon, por cuanto lo
distinguen, ademas de las facilidades tradicionales de analisis, algunas novedosas que permiten el
establecimiento de prioridades de contribuyentes. Los resultados globales de la evaluacién de riesgo
para el modelo postulado, asi como algunas aplicaciones de optimizacién particulares se incluyen en
el articulo.
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Risk evaluation of the kilovoltage radiotherapy practice

Abstract

The kilovoltage radiotherapy is a recently re-implemented practice in the National Institute of Oncolo-
gy and Radiology of Cuba to treat patients. One of the problems to approve its use is the assessment
of risks associated to this practice. The present paper shows a summary of the pattern of accidental
sequences proposed for this practice and its risk is quantified by using the risk matrix methodology.
The SECURE-MR code has been used as the tool selected to implement such a practice. In addition
to customary analysis facilities, this code has some other novel characteristics allowing us to esta-
blish the contributors’ priorities. The global results of the risk assessment for the proposed pattern,

as well as some particular optimization practices are included in this paper.
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Introduccion

Las opciones mas comunes de tratamiento de tumores
malignos se pueden agrupar en tres variantes. Aunque
no identificadas de manera independiente, pueden se-
pararse en su empleo, ya que en muchas ocasiones se
utilizan de manera combinada.

Estas opciones son la cirugia, la quimioterapia y la
radioterapia. Todas ellas -por su caracter mas o menos
invasivo- representan un riesgo para el paciente, asi
como para otras personas, directa o indirectamente re-
lacionadas con las mismas. Sin embargo, en el balance
riesgo-beneficio de estas practicas y ante el compromi-
so de la propia vida, los riesgos asociados son acep-
tados por los pacientes y el publico en general. Esta

subestimacion subjetiva de tales riesgos realza el papel
de su control desde el punto de vista objetivo [1].

La radioterapia entrafa peligros asociados a la irra-
diacion de tejidos sanos y érganos criticos, la sub-ex-
posicion o sobreexposicion de pacientes y la afectacion
del personal ocupacionalmente expuesto o el publico
relacionado por causas diversas con la practica de ra-
dioterapia [2]. La OMS en su manual técnico sobre perfil
de riesgo en radioterapia comenta que “La radiotera-
pia es ampliamente reconocida como una de las areas
mas seguras de la medicina moderna, aun asi en cierta
medida, este tratamiento esencial puede producir dafo,
tragedia personal e incluso muerte” [3].

El 6érgano regulador de las actividades nucleares en
Cuba exige la evaluacién de seguridad para el licencia-
miento de las practicas con uso de radiaciones [4].
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La radioterapia es un proceso muy complejo y espe-
cializado que implica la interacciéon multidisciplinaria de
médicos, fisicos, tecndlogos, enfermeras e ingenieros
de mantenimiento. En un proceso de radioterapia exter-
na se han identificado hasta 269 pasos independientes
con vistas a ejecutar un Unico curso de tratamiento [5].
Por ello, la realizacion de un analisis de riesgo del pro-
ceso de modo global es compleja y puede beneficiarse
del empleo de herramientas utilizadas en otras areas
de aplicaciones de las radiaciones ionizantes como la
industria energética nuclear [2].

La evaluacion de seguridad empleando la meto-
dologia de analisis de riesgos en radioterapia ha sido
recomendada por la Publicacion 112 de la Comisién In-
ternacional de Proteccion Radiolégica [6], mediante el
uso de cuatro tipos de enfoques prospectivos: Analisis
de modos y efectos de fallos (FMEA), Analisis Prelimi-
nares de Riesgo (PRA), Andlisis Probabilistico de Segu-
ridad (APS) y Matrices de Riesgo [2]. Recientemente se
han publicado trabajos donde se emplea el FMEA para
el analisis de riesgo en procedimientos especificos de
Radioterapia, como la Radiocirugia Estereotactica [7]
siguiendo las recomendaciones del AAPM TG-100 [8].

Entre todos los métodos disponibles [2], la metodo-
logia de analisis de riesgo mas frecuentemente utilizada
por la comunidad mundial ha sido la Matriz de Riesgo
[9]. Ello esta ligado, en general, a los siguientes factores:
menor grado de experticia necesario para comprender
y aplicar dicha metodologia, disponibilidad de soporte
informatico [2,12] y existencia de bases de datos de
partida, basados en experiencia de expertos que esta-
blecen patrones descriptores del riesgo para algunas
de las practicas de radioterapia mas empleadas en el
mundo [2,9 -10].

Hasta finales de los afios 90, en Cuba existian mas
de 20 equipos de radioterapia de kilovoltaje que brin-
daban servicios a lesiones dermatolégicas (benignas
y malignas) y oncoldgicas. Por razones tecnoldgicas y
no clinicas, estos equipos fueron cayendo en obsoles-
cencia, al no cumplir con requisitos minimos de segu-
ridad en su funcionamiento. Recientemente, un nuevo
equipo de radioterapia de kilovoltaje (RK) fue instalado
en el departamento de radioterapia (DR) del INOR. Esta
técnica se utiliza para tratar, entre otras, lesiones de piel
no melanomas, metastasis superficiales, Sarcomas de
Kapossi y otras patologias no oncolégicas [11,12]. Po-
drian incluirse una gama de patologias no oncoldgicas
que se beneficiarian significativamente con esta arma
terapéutica, tales como, queloides, micosis fungoides y
espolones calcaneos, entre otros.

El objetivo del articulo es mostrar y discutir los re-
sultados obtenidos durante la evaluacién de riesgo de la
practica de radioterapia con rayos X de kilovoltaje reali-
zada en el DR del INOR [12].

Materiales y métodos

Constituyen materiales de este estudio el equipo
XStrahl-200 empleado para la RK [12], que contiene un

tubo de rayos X el cual produce fotones para uso clinico
de energia no superior a 200 kV. Asimismo, se incluye
toda la tecnologia asociada al mismo, el esquema de
desarrollo de la propia practica y los procedimientos
empleados por el personal para la aplicacion de la ra-
dioterapia superficial.

El equipo XStrahl 200 cuenta con ocho calidades
posibles de haces de fotones desde 40 hasta 200 kV
(la calidad se conforma como una combinacion de ki-
lovoltaje del tubo con un filtro). A cada calidad le co-
rresponde una combinacién uUnica de kilovoltaje, filtro
y miliamperaje, garantizada por el sistema de registro y
verificaciéon (R&V).

En esta modalidad terapéutica se emplean haces
simples, por lo que el érgano critico suele ser la propia
piel, sobre todo cuando se especifica la dosis prescrita
a una profundidad mayor de 5 mm, por ejemplo, el caso
de los haces de 200 kV donde el 90 % de la dosis esta
a 2 cm de profundidad. Ademas, otros érganos de ries-
go pueden estar subyacentes como el hueso. En este
6rgano seria superior la dosis absorbida con la posible
consecuencia de su necrosis.

Como método de analisis se empleara la Matriz de
Riesgo. Para aplicar la misma, el proceso objeto de ana-
lisis debe representarse por un nimero de secuencias
accidentales caracterizadas cada una, de manera gene-
ral, por un nivel de riesgo dependiente de la frecuencia
del iniciador, las probabilidades de fallo de las barre-
ras, la magnitud de su consecuencia y los reductores
de frecuencia y de consecuencia. Cada uno de estos
parametros se representa por magnitudes cualitativas,
cuya combinacién da como resultado el nivel de ries-
go de la secuencia en cuestién. La valoracion del nivel
de riesgo correspondiente a cada secuencia accidental
sera el resultado de la aplicaciéon de una matriz de ries-
go en la cual destacan 64 combinaciones posibles de la
frecuencia del iniciador, la probabilidad de fallo de las
barreras y la gravedad de las consecuencias. A cada
etapa del proceso analizado le correspondera un grupo
de secuencias [2].

La obtencion de la base de datos de riesgo que ca-
racteriza a la RK conlleva a la identificacion de todas las
secuencias accidentales correspondientes a cada etapa
del proceso, lo que incluye la identificacién de inicia-
dores, barreras y consecuencias, asi como los valores
de magnitudes de cada parametro y de los reductores,
cuando los mismos proceden.

La herramienta empleada en la modelacién de las
secuencias accidentales y en la valoracion de los ries-
gos es el cédigo SECURE-MR. Una descripcion detalla-
da del sistema SECURE-MR y sus capacidades puede
apreciarse en [2].

Para la asignacion de los datos de robusteces de
barreras fue importante la comparacién con otras prac-
ticas similares [2,10], asi como la consulta de los cri-
terios establecidos en bibliografias basicas [9]. Para el
establecimiento de los datos de robusteces de reduc-
tores fue fundamental la sistematizacion de la informa-
cién contenida en multiples practicas que condensan el
conocimiento de reconocidos expertos [10]. Esto per-
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mitié deducir patrones que diferencian los reductores
de frecuencia para iniciadores y para consecuencias
y lograr la separacién de cuatro niveles de robusteces
para cada uno. En ello fue esencial el empleo del soft-
ware SECURE-MR, el que permite segregar los reduc-
tores por su robustez a lo que se adiciona una clasifi-
cacion por palabras claves. Tal procedimiento posibilitd
determinar similitudes descriptivas entre reductores de
similar robustez. Sin agotar todos los patrones identifi-
cados para los reductores de frecuencia de iniciadores
se concluyd que, cuando existen aspectos tecnolégicos
0 apoyo de hardware (interruptor de acceso, sefal lu-
minica o sonora de alerta) estos son Muy Robustos, si
se trata de condiciones de trabajo para equipos u ope-
rarios se catalogan como Robustos, cuando se indican
temas referidos a empleo de protocolos, acciones de
mantenimiento y/o verificacién son Normales y si se re-
presentan aspectos de capacitacion son Blandos. Por
otra parte, a través de recursos similares de segrega-
cién por robustez y palabras claves, analogamente sin
enunciar todos los patrones identificados, se determi-
né que los reductores de consecuencia responden al
siguiente esquema: cuando corresponden a barreras
tecnoldgicas o sefiales automaticas de disminucion de
consecuencias (por ejemplo enclavamientos) son Muy
Robustos, si se trata de acciones humanas con apoyo
de alarmas o procedimientos repetitivos de especialis-
tas que detectan anomalias clinicas en pacientes son
Robustos, cuando son procedimientos repetitivos que
contrastan datos son Normales, mientras que si se trata
de acciones de verificacion de baja frecuencia (mensual
0 superior) como pruebas de garantia de calidad, se cla-
sifican como Insignificantes.

Como antecedentes de la base de datos que des-
cribe los posibles riesgos, el estudio partié del cono-
cimiento de varios aspectos de la RK que incluyen de
forma reducida [9]: caracteristicas fisicas del tipo de ra-
diacién producida por el equipo, tipos de peligros que
pueden afectar a los pacientes, aspectos tecnolégicos
y de control del equipamiento y particularidades del em-
plazamiento del equipo.

Un escenario particular para Cuba se plantea ante la
alta incidencia de cancer de piel [11], lo que incrementa
notablemente la necesidad de este servicio. Por ser el

Unico equipo disponible en el pais, esta situacién impli-
ca una demanda notable para el personal operador de
la tecnologia. Esta situacién influye de manera especial
en el andlisis de riesgo de esta practica.

Es importante valorar que la base de datos de ries-
go para radioterapia con acelerador lineal de electro-
nes (LINAC), dadas sus similitudes en varios aspectos,
constituyd un auxiliar eficaz en la deduccién de la base
especifica de secuencias accidentales aplicable a la ra-
dioterapia de kilovoltaje [2].

Resultados y discusion

El resultado del estudio detallado de la practica per-
mitié deducir que el proceso de RK debia dividirse en
nueve etapas, ordenadas como se ilustra en la Tabla 1:

Tabla 1. Identificacion de etapas para describir la practica
Elaboracion de moldes(EMO)
Inicio del tratamiento(INT)
Posicionamiento tratamiento
diario (PTD)
Ejecucion del tratamiento(EJT)

Instalacion inicial de los equipos (IEQ)
Aceptacion y puesta en servicio (ACP)
Mantenimiento de los equipos (MAN)

Prescripcion clinica tratamiento(PCT)
Planificacion del tratamiento (PLT)

Los codigos encerrados entre paréntesis tienen fi-
nes informaticos y se emplean en la documentacion de
resultados posteriores.

El estudio detallado del proceso posibilitdé determi-
nar que en la modelaciéon debian postularse 79 suce-
sos iniciadores, correspondientes a similar cantidad de
secuencias accidentales. Dichas secuencias conducen
a seis tipos de combinaciones de consecuencia objeto-
gravedad. Las barreras que participan en estas secuen-
cias son 46, mientras que los reductores de frecuencia
son 26 y los de consecuencia, 17.

Al aplicar uno de los métodos de evaluacion de ries-
go incluido en SECURE-MR, que considera robustez de
las barreras y redundancia de reductores de frecuencia,
se obtiene la distribucién de riesgos presentada en la
Figura 1 (parte izquierda).

El analisis permitié demostrar la no existencia de
riesgos muy altos, aunque si se aprecian riesgos altos
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Figura 1. Gréfica comparativa de riesgos para dos opciones de analisis con SECURE-MR.
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en un 11 % de las secuencias postuladas y una mayoria
de un 68 % de secuencias con riesgos medios.

Un resumen de resultados por etapas del analisis
de riesgo realizado a la practica objeto de estudio se
muestra en la Tabla 2.

Tabla 2. Resumen de los resultados generales SECURE-MR

Etapa RMA |RA RM RB Total por etapa
IEQ 0 0 2 0 2
ACP 0 2 13 |0 15
MAN 0 0 3 0 3
PCT 0 0 4 0 4
PLT 0 0 4 4 8
EMO 0 2 1 0 3
INT 0 3 1 6 10
PTD 0 0 6 1 7
EJT 0 2 20 |5 27
Proceso 0 9 54 |16 79

Como se observa, la Tabla 2 ratifica que en esta
practica no existen riesgos muy altos (RMA), aunque
si se aprecian riesgos altos (RA), medios (RM) y bajos
(RB). La etapa mas contribuyente por la cantidad de
riesgos altos es la de INT.

La Tabla 3 muestra los resultados ordenados para
cinco de las secuencias accidentales mas contribuyen-
tes. Se priorizan aquellas con riesgo alto y consecuen-
cias muy graves (MA) sobre pacientes (C-PAC).

Tabla 3. Resultados detallados para secuencias mas contribuyentes

No| Sec{Sl} Riesgo/ |Etapa|Suceso iniciador
Consecuencia
1 | SEC10{SI- | A/ C—PAC(MA) | ACP |Determinar incorrectamente
PAC1.8(M)} las capas hemirreductoras
(HVL)
2 | SEC11{SI- | A/ C—-PAC(MA) | ACP [ Determinar incorrectamente
PAC1.9(M)} los factores de cono
3 | SEC31{SI- | A/C—-PAC(A) | EMO |Omitir la elaboracion de
PAC5.1(B)} bloques de conformacion
personalizados
manualmente.
4 | SEC33{Sl- | A/C—PAC(A) | EMO |Posicionamiento incorrecto
PAC5.3(M)} de los blogues en
el paciente
5 | SEC56{SI- | A/C—PAC(A) | EJT [Intentar administrar trata—
PAC8.6(B)} miento en modo no clinico

El analisis detallado por secuencias accidentales
muestra que los riesgos mas importantes corresponden
a dos secuencias de la etapa de ACP.

Como una contribucién al analisis detallado de los
riesgos, el sistema SECURE-MR puede mostrar las ba-
rreras mas importantes que al desaparecer dan lugar al
incremento de los riesgos [2]. Una ventaja distintiva de
este anadlisis es que incorpora en el ordenamiento fac-
tores estructurales como nivel de participacién de las

barreras en las secuencias, e individuales, como los de
robustez de cada barrera.

Las barreras mas importantes por el incremento de
riesgos ante su desaparicidn son las siguientes:

e B-3, que consiste en la dosimetria en vivo en la
sesion inicial del tratamiento para verificar la co-
rrespondencia de las dosis administradas con las
planificadas. Esto permite detectar errores en la
administracion de dosis,

e B-15, que es la colocacién e inmovilizacion del
paciente en la posicion de tratamiento para la
sesion inicial, en presencia del radiooncélogo, el
fisico médico y los técnicos de radioterapia,

e B-12, que corresponde a la evaluacién conjunta
del plan dosimétrico por parte del radiooncélogo
y del fisico médico,

e B-13, que consiste en la verificaciéon indepen-
diente de la planificacién por otro fisico médico.

Como se aprecia en el andlisis, los errores humanos
resultan ser los que contribuyen en mayor medida a la
inhabilitacién de barreras.

Una forma de controlar los riesgos en esta practica
es considerar el efecto de los reductores de riesgo. Para
ello se aplica el mas completo de los métodos de anali-
sis previstos en el SECURE-MR (robustez de barreras y
de reductores complejo) el cual adiciona, a la conside-
raciéon de todos los reductores de frecuencia y de con-
secuencia, una diferenciacién a la hora de aplicar los
reductores de consecuencia sobre pacientes o sobre el
resto del personal. Los resultados son los mostrados
en la Figura 1 (lado derecho). Llama la atencién que por
la estructura de reductores de consecuencia, anexados
a la practica, no aparecen diferencias cuantitativas del
riesgo respecto a su cuantificacion cuando tal diferen-
ciacién no se aplica.

En este escenario se observa la disminuciéon de
los riesgos altos y medios, respecto al perfil del lado
izquierdo de la Figura 1, lo que demuestra la importan-
cia de los reductores de frecuencia de iniciadores y de
consecuencias en esta practica. Se mantienen como
riesgos altos, a pesar de incorporar los reductores, los
riesgos ubicados en las filas 1, 2 y 5 de la Tabla 3.

Un andlisis similar al enunciado para barreras puede
desarrollarse para reductores de frecuencia y de conse-
cuencia. En este caso, los reductores mas importantes
son el de frecuencia RF-24 (Mantener la carga de trabajo
moderada), que incrementa el riesgo en 14 secuencias
al desaparecer el mismo. Respecto a los reductores de
consecuencias destacan el RC-62 (Posicionado diario
del paciente, donde los técnicos de radioterapia pueden
detectar errores de geometria o de dosis por signos vi-
suales -coloracion de la piel, etc.) y el RC-74 (Revision
meédica semanal del paciente), que puede detectar erro-
res en la administracién del tratamiento o en las etapas
previas). Cualquiera de estos reductores de consecuen-
cia al desaparecer, incrementa los riesgos de tres se-
cuencias.

A pesar de estar reconocida como una practica
donde los niveles de radiacién que se imparten son
menores que los asociados a las de otras practicas de
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radioterapia externa o braquiterapia [9,10], la aplicacion
de este analisis detallado a la radioterapia de ortovoltaje
permite descubrir aspectos que, de otra forma, pasarian
inadvertidos al personal explotador de esta técnica.

Conclusiones

El modelo de riesgo de RK postulado alcanza la
cantidad de 79 secuencias accidentales. Los andlisis
preliminares realizados determinan que un 11 % de las
secuencias son de riesgo alto, mientras que un 68 %
esta en el rango medio. Al incorporar al analisis los re-
ductores de frecuencia y de consecuencia, los riesgos
altos disminuyen al 4 % y los medios al 44 %.

Las secuencias accidentales, barreras y reductores
mas contribuyentes se deben a errores humanos, ten-
dencia que coincide con los resultados obtenidos en las
evaluaciones de otras practicas. De la misma forma, las
etapas mas importantes del proceso radioterapéutico
se deben a secuencias accidentales asociadas a erro-
res humanos.

Los andlisis presentados son utiles para demostrar
la viabilidad de la practica con fines regulatorios, aun-
que, adicionalmente, pueden emplearse para optimizar
su seguridad. Un beneficio colateral de los andlisis do-
cumentados es la posibilidad de su extensiéon a otras
instalaciones donde se implementen practicas de radio-
terapia similares.
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