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INTRODUCCION

En diciembre de 2012, el Organismo Internacional de

Los resultados del sistema han sido comparados con éxito contra tareas similares. El siste-
ma dispone de capacidades distintivas para aplicaciones basadas en riesgo. Conclusiones:
La integracion de capacidades de estudio logradas con SECURE-MR-FMEA resulta un aporte
cientifico, al igual que algunos de los patrones de riesgo desarrollados. El sistema puede
responder a requisitos regulatorios y optimizar la toma de decisiones basadas en riesgos.
También logra aportes de tipo social, soportados en la prevencion de accidentes para pacien-
tes y trabajadores, asi como de tipo medioambiental, al pronosticar secuencias de dafio al
publico y al medioambiente.

Palabras clave: FMEA; gestion de riesgos; matriz de riesgos; método reactivo; practicas médicas;
radiaciones ionizantes

Risk management in medical practices with ionizing radiation

ABSTRACT

Introduction: Safety in medical practices with ionizing radiation has been an international
concern. The methodologies for these risk assessments are scattered, from the conceptual
and computer point of view. The objective of the work is “to develop a risk management sys-
tem in medical practices with ionizing radiation, supported by a comprehensive risk assess-
ment tool, aimed at optimizing safety and quality.” Additionally, risk patterns are generated in
a group of practices, which had not been addressed with these studies. Methods: Prospective
risk matrix and failure modes and effects analysis methods are used, as well as reactive
incident learning methods. Results: An algorithm was designed that achieves a coupled me-
thodological approach for risk analysis. The SECURE-MR-FMEA code was programmed that
links the stated methods. Its databases include more than 30 prospective risk patterns and a
reactive database, containing the experiences of international databases. Discussion: The re-
sults of the system have been successfully compared against similar tasks. The system has
distinctive capabilities for risk-based applications. The code and its risk patterns have been
used in various national entities, as well as in national and international training courses. Its
applications have been the subject of scientific publications and participation in events. Con-
clusions: The integration of study capabilities achieved with SECURE-MR-FMEA is a scientific
contribution, as are some of the risk patterns developed. The system has the capabilities to
respond to regulatory requirements and optimize risk-based decision making. It also achieves
contributions of a social nature, supported in the prevention of accidents for patients and
workers, as well as of an environmental nature, by predicting sequences of damage to the
public and the environment.

Keywords: FMEA; risk management; risk matrix; reactive method; medical practices; ionizing ra-
diation

su inciso d) implementar métodos prospectivos de andlisis
de riesgos para mejorar la seguridad en la practica clinica; y
la accion 8 inciso d) aprender acerca de las mejores practicas

Energia Atomica (OIEA) y la Organizacién Mundial de la Sa-
lud (OMS) celebraron en Bonn, Alemania, la “Conferencia
Internacional sobre la Proteccion contra las Radiaciones en
Medicina: Situacion para la Proxima Década”. La convocatoria
de Bonn es el documento que representa la declaracion de
posicion conjunta de estos organismos.

De esta convocatoria, 2 directrices estan directamente
relacionadas con este trabajo: la accion 7 que propone en

para inculcar una cultura de seguridad de otras areas, como la
industria de la energia nuclear y la industria de la aviacién. ™
Las necesidades de la evaluacion de riesgos en practicas
con radiaciones ionizantes han sido claramente identificadas,
teniendo su mas importante confirmacion en el empleo de
métodos cuantitativos de evaluacion de riesgos en los analisis
probabilisticos de seguridad (APS) de plantas nucleares. @ La

Este articulo es distribuido en acceso abierto segun los términos de la Licencia Creative Commons Atribucién—NoComercial 4.0


https://creativecommons.org/licenses/by-nc/4.0/deed.es

preocupacion por el riesgo en estas instalaciones ha incenti-
vado también la vigilancia de su seguridad a través de moni-
tores de riesgos. @

En general, los enfoques Analisis de modos y efectos de
fallo (FMEA) @y matriz de riesgos (MR) ¢ para la medicina
de radiacion, se han desarrollado por separado. Ademas de
la naturaleza de las metodologias, la razén principal de este
fendmeno esta dada por los campos de aplicacion de cada
uno. El primero se ha especializado en optimizar la gestion
de la calidad y el segundo esta centrado en obtener una dis-
tribucion general del riesgo de la practica con el fin de cumplir
requisitos regulatorios.

Estas tendencias estan representadas esencialmente
por 2 proyectos, el primero es el TG-100 de la Asociacion
Americana de Fisicos Médicos (AAPM) “®) y el segundo es el
FORO (Foro de Organos Reguladores del OIEA), que incluye a
organismos reguladores de varios paises de América Latina,
junto con Espafia. ® Otra evidencia de la necesidad de estos
estudios prospectivos se encuentra en la documentacion de
varias organizaciones internacionales como el propio OIEA. ©

La metodologia de andlisis de riesgos mas frecuente-
mente utilizada por la comunidad mundial latinoamericana y
de Espafia, ha sido la MR. La base informatica mas difundida
para aplicar esta metodologia es el cédigo SEVRRA. Unido a
la difusion de este codigo, han sido publicadas algunas bases
de datos para analisis de riesgos, enlazadas con las practicas
de radioterapia y braquiterapia mas comunes. La sistematiza-
cion de opiniones de expertos, con las que se han disefiado
estas bases, constituye una de las mas importantes contri-
buciones del FORO iberoamericano a estos estudios. ©® Los
estudios de riesgos realizados en muchas practicas de radio-
terapia de varios hospitales, han partido de la utilizacion del
codigo SEVRRA 'y de dichas bases.

Respecto al FMEA, no existe una herramienta conocida
disponible que pueda catalogarse como representativa para
aplicar esta metodologia a practicas médicas con radiaciones
ionizantes (PMCRI). Aparentemente, han sido desarrolladas
tablas en excel, o aplicaciones limitadas, con las cuales se
aplican las férmulas esenciales del FMECA (version cuanti-
tativa del FMEA-andlisis de criticidad de modos y efectos de
fallo) y se ilustran sus tablas, asi como se desarrollan sus apli-
caciones elementales. Otras capacidades, como diagramas
de Ishikawa o arboles de fallos, acoplados en la aproximacion
del TG-100, han sido implementadas con programas comple-
mentarios. 4810

En cuanto a métodos reactivos (Incident Learning Sys-
tem-ILS), existen varias experiencias internacionales dentro
del OIEA como el SAFRON, o particulares de algunos paises
como el ROSIS y el ARIS (base de datos australiana). 12 En
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general, estas bases garantizan el estudio retrospectivo de ac-
cidentes e incidentes ocurridos durante PMCRI. Una experien-
cia valiosa de estudio ha sido la sinergia SEVRRA-SAFRON,
11 la que ha encontrado coincidencias de sucesos postu-
lados en las matrices de riesgos de SEVRRA para algunas
PMCRI con eventos reportados en SAFRON.

Sin embargo, a pesar de los avances ilustrados, restan in-
convenientes por resolver, los cuales son solubles solo ante
un escenario de herramientas acopladas. Los aspectos pen-
dientes de solucion se relacionan con los siguientes temas:

- enfoque metodoldgico acoplado,

— codigos especializados en FMEA para PMCRI,

— estudio de la efectividad de medidas de defensa,

— aprovechamiento de la experiencia disponible sobre mode-
los de riesgos basados en FMEA,

— sinergia entre modelos prospectivos y reactivos,

- enfoque sistémico de la codificacion de causas de fallo,

— aplicaciones para la optimizacion de PMCRI basada en
riesgos,

— accesibilidad al software de estudio de riesgos y a los pa-
trones de PMCRI.

La variedad y dimensién de los aspectos pendientes de
solucion, respecto al desarrollo de las metodologias de eva-
luacion de riesgos de PMCRI, hacen que el presente articulo
se plantee como objetivo desarrollar un sistema de gestion de
riesgos para estas practicas, soportado en una herramienta
integral de evaluacion de riesgos, destinada a la optimizacion
de la seguridad y la calidad.

METODOS

Con el objeto de ilustrar los resultados, se ha empleado
el patrén de riesgos de la practica IMRT basado en FMEA y
obtenido del TG-100, “® asi como algunos estudios por ma-
triz de riesgos disponibles en documentos del FORO. ® Tam-
bién fue empleada, como base de comparacion, la sinergia
SEVRRA-SAFRON. 611

Constituyen materiales para el desarrollo metodologico
del sistema SECURE-MR-FMEA, ©7) |os métodos prospectivos
de matriz de riesgos (MR) y andlisis de modos y efectos de
fallos (FMEA), asi como el enfoque reactivo, cuya base esté
en el sistema de aprendizaje por incidentes (ILS).

Algunas similitudes y diferencias matizan a los métodos
prospectivos. Ambos parten del disefio de los mapas de pro-
ceso de la practica objeto de andlisis. También ambos pasan
por un analisis detallado de los contribuyentes esenciales a
cada subproceso.

El primero de los métodos lo hace para secuencias acci-
dentales y el segundo para modos de fallo (MF). Finalmente,
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cada método termina destacando medidas de defensa dedu-
cidas del andlisis desarrollado. En la MR estas medidas se
esbozan de manera directa en las secuencias accidentales,
mientras que en el FMEA se deducen de las causas de cada
MF, representandose graficamente a través de arboles de fa-
llos. Aunque ambos métodos se fundamentan en un enfoque
inductivo del analisis, en el primero se parte de los sucesos
iniciadores que pueden generar secuencias accidentales para
los afectados por las mismas, mientras el segundo, comienza
con la definicién de los MF-causas que pueden generar deter-
minado efecto perjudicial sobre dichos afectados. Los obje-
tos de estudio afectados pueden ser los propios pacientes, el
personal ocupacionalmente expuesto y el publico.

En definitiva, los patrones de riesgos elaborados para las
practicas contienen datos genéricos de posibles iniciadores
o modos de fallos con sus defensas asociadas, asi como de
buenas prdcticas de calidad referidas a equipos y procedi-
mientos. Estos modelos pueden ser adaptados a las practi-
cas objeto de estudio.

Por su naturaleza, la MR es semicuantitativa, ® ya que
para la determinacion de los factores integrantes del riesgo
(R) de cada secuencia accidental requiere determinar la fre-
cuencia del iniciador (F), la probabilidad de fallo de las barre-
ras (Pb) y la magnitud de las consecuencias (C). Para la deter-
minacién de estos factores se utilizan indicadores numéricos
gue se convierten en medidas cualitativas. Dichas medidas se
combinan en una matriz tridimensional cualitativa, para deter-
minar el riesgo como una magnitud cualitativa.

Por otra parte, en el FMEA, “219 es un indicador cuantita-
tivo conocido como numero de prioridad del riesgo (NPR), el
que se utiliza para caracterizar el riesgo. Este indicador es el
resultado de la multiplicacion de 3 factores cuantitativos (pro-
babilidad de ocurrencia del modo de fallo-O, severidad de sus
consecuencias-S 'y probabilidad de no deteccion del modo de
fallo-D). Los rangos con los que se evaltan los factores fun-
cionan como una escala de Lickert entre 1y 10.

Un aspecto distintivo del software SECURE-MR-FMEA ©7)
para estos métodos es la posibilidad de conversion de los mo-
delos de riesgos de uno a otro formato, siguiendo las similitu-
des de los parametros que los caracterizan, asi como algunas
reglas de conversion, las cuales se encuentran informatiza-
das dentro del sistema.

En cuanto al método reactivo empleado, se trata de una
aproximacion con base de datos propia de registros de inci-
dentes y accidentes (BDI), la cual se fundamenta en las es-
tructuras de datos (taxonomia) propuesta por SAFRON (1112 y
otras bases reconocidas. La base reactiva compilada permite
estudios propios, basados en los campos disponibles en la
base, asi como sinergias con los métodos prospectivos pro-
puestos dentro de SECURE-MR-FMEA.

RESULTADOS

El enfoque metodoldgico acoplado para la evaluacion de
riesgos de PMCRI se ha implementado a través del codigo
SECURE-MR-FMEA. ©7) El algoritmo resumen del sistema se
ilustra en la figura 1.

SECUREMRFMEA|

'PROSPECTIVOS |

Pt e

(MAPA DE PROCESO]|

REACTIVO

\ 4 \
NUEVOS
MR FMEA REGISTROS,
ACTUALIZ.
SECUENCIAS MODOS DE FALLO
ACCIDENTALES CAUSAS ANALISIS
(R= F*Pb*C) (NPR=0*S*D) / \
IMPORTANGIA || | SINERGIAS ESTUDIOS DOCUM.
e ‘ ‘ IMPORT.,ANALIT., SUBPROCESO, (POR S1'Y PROPIOS GENERAL
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Fig. 1. Algoritmo general del cédigo SECURE-MR-FMEA. Fuente: elaboracién propia.

Este articulo es distribuido en acceso abierto segun los términos de la Licencia Creative Commons Atribucién—NoComercial 4.0



https://creativecommons.org/licenses/by-nc/4.0/deed.es

En el algoritmo destacan las capacidades analiticas y gra-
ficas que pueden desarrollarse por cada uno de los métodos
contenidos en el software, asi como los acoples y sinergias
logrados entre los mismos.

Una forma de promover el empleo, asi como de generali-
zar los resultados, ha sido presentar a los usuarios del codi-
go patrones de riesgos similares a los de las practicas en su
entidad.

Para ello el sistema cuenta con patrones para mas de
30 préacticas en teleterapia (acelerador lineal-LINAC, cobal-
toterapia, radioterapia estereotactica, radioterapia de inten-
sidad modulada-IMRT, radioterapia superficial), braquiterapia
(de alta tasa-HDRT y de baja tasa de dosis-LDRT) y medicina
nuclear diagndstica (tomografia de emision positronica con
tomografia computarizada-PET-CT, tomografia computariza-
da de emision positrénica simple-SPECT), entre otras.

Adicionalmente a las enunciadas, se incluyen algunos
patrones novedosos como medicina nuclear terapéutica
(convencional y paciente especifico), transporte de sustan-
cias radiactivas, generacion de radioisétopos (generadores
“Mo/*°mTc, generadores °Sr/°%Y, ciclotrén), radiologia inter-
vencionista y tomograffa axial computada (TAC).

La accesibilidad a SECURE-MR-FMEA, asi como la dispo-
nibilidad explicita de los patrones de riesgos lo diferencian de
otros foraneos, disponibles en internet, como el SEVRRA para
MR ® y el SAFRON (12 para ILS. Ello se basa en la necesidad
de evitar las limitaciones de acceso a redes, especificas de
Cuba, y en la particularidad de facilitar los estudios dinamicos
de sensibilidad, caracteristica derivada de la experiencia del
monitoreo de riesgos.

DISCUSION

En el desarrollo de este aspecto se ha procurado dar res-
puesta a los temas pendientes de solucion resaltados en la
introduccion, por lo cual los mismos aparecen subrayados en
el texto, en la medida que se van abordando.

Para compensar la carencia de un enfoque metodoldgico
acoplado, se ha recurrido al enlace funcional de los métodos
(figura 1), el que se ha implementado a través de la herramien-
ta SECURE-MR-FMEA. Ello garantiza la complementariedad
de las capacidades de cada método, a través de las cuales,
los resultados de los mismos se entrelazan para conseguir
analisis mas integrales. Como ejemplos de estos acoples es-
tan:

La posibilidad de estudios de riesgos de PMCRI emplean-
do simultdneamente varios enfoques, cuyos resultados pue-
den ser comparados entre s

la capacidad de conversion entre métodos prospectivos,
con lo cual pueden transformarse los modelos de riesgos de
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un formato a otro, aprovechando estudios previos realizados
por otros equipos de expertos;

la interaccion de los métodos permite resolver las des-
ventajas de cada uno, complementando las capacidades para
realizar estudios integrales;

las sinergias entre modelos prospectivos y reactivos per-
miten validar los eventos postulados en los primeros, con lo
cual se logran representaciones mas objetivas y creibles para
los usuarios de estas bases de datos.

Algunas de las afirmaciones realizadas en este aspecto
pueden verse ejemplificadas en el desarrollo ulterior de este
epigrafe.

Se han identificado multiples correspondencias entre re-
sultados de estudios basados en MR, realizados con SEVRRA
2.0 ®y con el sistema SECURE-MR-FMEA. 6719 Evidencias de
estas correspondencias pueden apreciarse en documentos
publicados sobre el cédigo © y en presentaciones realizadas
durante eventos cientificos.

Algunos ejemplos de estudios comparativos realizados
con SEVRRA 2.0 ® y replicados con SECURE-MR-FMEA, ©710)
pueden considerarse tareas de prueba para este ultimo. Entre
ellos estan:

Consecuencias para LINAC segun SEVRRA 20 vy
SECURE-MR-FMEA para BHDR,

— perfil de riesgo para LINAC segun SEVRRA 2.0y
SECURE-MR-FMEA para BHDR,

— perfil de riesgo para radioterapia de kilovoltaje segun
SEVRRA 2.0 vs. SECURE-MR-FMEA.

Partiendo de las limitadas capacidades de los codigos
especializados en FMEA para PMCRI, las opciones relativas
a las combinaciones analitico-graficas para esta aproxima-
cién (diagramas de Ishikawa de procesos y etapas, arboles
de fallos de modos de fallos y causas) son distintivas en
SECURE-MR-FMEA. En estos ejercicios comparativos se ha
podido apreciar la absoluta correspondencia de resultados
graficos para mapa de proceso y arbol de fallo por las aproxi-
maciones de TG-100 y SECURE-MR-FMEA. 49

Los modelos prospectivos de MR y FMEA han mostrado
limitaciones para el estudio de efectividad de las medidas de
defensa. Mientras el FMEA ha priorizado las deducciones de
defensas basadas en causas de los modos de fallos, la MR
ha partido para su estudio de la ocurrencia de eventos inicia-
dores, sin punto de partida en causas de fallo. Una forma de
compensar estas limitaciones ha sido el desarrollo de algorit-
mos de conversion entre los métodos. Para garantizar la con-
version entre aproximaciones fue necesario crear un escena-
rio comun, en el cual coexistieran los métodos prospectivos
de estudio de riesgo aplicados a PMCRI. 40
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Las capacidades de conversion de un método prospecti-
VO a otro garantizan el empleo de las ventajas combinadas de
ambos métodos. Una demostracion de la sinergia entre los
métodos es la posibilidad de conversion semiautomatizada
desde FMEA a MR. Gracias a este procedimiento, pueden ob-
tenerse resultados como los que se muestran en la tabla 1y
la figura 2.

En la parte superior (tabla 1) se aprecia una informacién
extraida del formato original de la tabla FMEA ® para un MF
importante por su numero de prioridad de riesgo, mientras en
la figura 2 se ilustra su correspondencia con una secuencia
accidental convertida a MR. Los resultados del analisis per-
miten emplear estudios ya realizados por otros expertos y
determinar la efectividad de las medidas de defensa imple-
mentadas. Aunque las medidas de defensa para el MF son
deducidas por los expertos del TG-100, las limitaciones meto-

Tabla 1. Documentacién del modo de fallo nimero 58 )

No. Subproceso Modo de Causa
falla
1 7-Estudio (#58) 1. 1 Fallo de
anatémico para  Error de procedimientos
planificacion contorno 2.1-23
de tratamiento  superiora  equipamiento
3vecesla indisponible
desviacion o inefectivo.
estandar: 2.5-2.6 Error
érgano de usuario.3.2
erréneo, disefio 3.5-3.6
sitio evaluacion o
erréneo, programacion
expansion 6.1 Inadecuado
errénea entrenamiento,

desatencion, falta
de tiempo, fallo
de autochequeo

doldgicas del FMEA, en su formato actual, imposibilitan el es-
tudio de la efectividad de las mismas, aspecto que se resuelve
con el método de MR.

Por ejemplo, en este caso, al incorporar las medidas de
defensa en la MR, se convierte a un MF de riesgo alto (primer
contribuyente segun FMEA del TG-100) @ en una secuencia
accidental de riesgo medio.

La deficiencia metodoldgica para medir la efectividad de
las defensas en el FMEA constituye factor determinante en
el limitado aprovechamiento de la experiencia disponible so-
bre modelos de riesgos basados en FMEA, sin embargo, esta
aproximacion constituye la variante predominante para estu-
dios de riesgos de PMCRI, como lo demuestran las multiples
publicaciones relacionadas con estas aplicaciones. 481329

Los estudios de FMEA constituyen una base de cono-
cimiento de expertos, que puede ser empleada a través de

Sev NPR Defensas sugeridas por expertos
Formacion de médicos para la
8,43 366,0 interpretacion de estudios de

diagndstico por imagenes, uso de
procedimientos clinicos, puesta en
servicio de software de contorneo
para planificacién, mantenimiento
preventivo, tiempo y recursos
suficientes para el cumplimiento
de la mision por el staff médico,
revision por pares entre el fisico
médico y el médico oncdlogo,
garantia de calidad periddica del

sistema (mensual o anual)

SI-PACSZ[M)-MFIH58 1. Error de contorno superior a 3 veces la
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Fig. 2. Secuencia accidental correspondiente al MF # 58. Fuente: elaboracion propia.
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SECURE-MR-FMEA, para su uso directo o adaptado en las en-
tidades usuarias de PMCRI similares. Esta capacidad, que se
potencia con conversores de texto de las bases originales de
los estudios FMEA a los formatos del sistema (para reducir
los errores humanos durante la entrada de datos), crea nue-
vos modelos de PMCRI que enriguecen las bases de datos
de la herramienta. Por este camino, a modo de ejemplo, las
bases aportadas por el TG-275 han sido asimiladas por el sis-
tema SECURE-MR-FMEA, permitiendo disponer de modelos
de riesgos para radioterapia de haces externos, braquiterapia
ginecoldgica y protonterapia, todas durante la etapa de revi-

sién de expedientes. @9

Como ya fue explicado, las bases en formato FMEA pue-
den ser empleadas en la creacién de MR (a través del conver-
sor FMEA-MR implementado en SECURE-MR-FMEA), con lo
que se logra el despliegue explicito y cronoldgico de las de-
fensas y se resuelve, en esta Ultima aproximacion la medicién
de efectividad de las defensas. De aqui se deduce que, esta
potencialidad ha creado nuevas bases de datos para la herra-
mienta. La diversidad de formatos disponibles (MR, FMEA) en
el software lo hace mas amigable a los analistas, por cuanto
estos pueden seleccionar la variante de estudio que les resul-
ta mas familiar.

Una alternativa, adicionada por el software SECU-
RE-MR-FMEA (6,7) al propio método FMEA, compensa su li-
mitacion para evaluar la efectividad de las medidas de defen-
sa. Esta alternativa consta de los siguientes pasos:

— Disefio de metodologia para emular los efectos de las me-
didas de defensa para FMEA, partiendo de sus similares
en MR,

— establecimiento de un archivo recomendatorio de relacion
causa-medidas de defensa asociadas,

— aplicacion automatizada del archivo de relacion causa-me-
didas de defensa a un FMEA convenientemente codificado,
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- medicién del efecto de las medidas, partiendo de la meto-
dologia de medicién de efectividad disefiada.

Una variante muy Util de evaluacion de efectividad de las
medidas de defensa dentro de un FMEA, resulta de la con-
sideracién de las propias defensas sugeridas por los exper-
tos del estudio original, en cuyo caso las mismas deben ser
convenientemente codificadas para diferenciar sus efectos
sobre cada factor del NPR de los MF incluidos en el modelo
(MO- modificador de ocurrencia, MD-modificador de no de-
tectabilidad, MS-modificador de severidad). Como ejemplo
de la aplicacién del archivo recomendatorio de relacion cau-
sa-medidas de defensa, se muestra su empleo en la medicion
de efectividad de las defensas asignadas a los MF calculados
en el TG-100 para la IMRT. ¥ La tabla 2 muestra las primeras
defensas ordenadas por su efectividad.

La efectividad de las defensas en la tabla 2 se mide por
la cantidad de MF, cuyo NPR se incrementa al desaparecer la
medida de defensa objeto de anadlisis. Resultan muy impor-
tantes en este caso, las defensas relativas al uso de procedi-
mientos estandarizados y la capacitacion del personal.

El enfoque de estudio de efectividad propuesto ha sido
comparado con el sugerido en el TG-275, que considera el ni-
vel de participacion de las defensas por el nimero de modos
de fallo controlados, destacando los riesgos mas altos de di-
cho grupo en base a su NPR, e incluyendo una encuesta a
fisicos médicos, que investiga la frecuencia de empleo de las
defensas y el nivel de la automatizaciéon en su implementa-
cion. @ Los resultados de la comparacion demuestran que el
TG-275 parte de un enfoque individual en la medicién de parti-
cipacion de cada defensa, sin considerar el rol redundante de
las restantes defensas presentes, en el control del riesgo de
los MF del modelo. Dada esta limitacion, el método sugerido
en SECURE-MR-FMEA aventaja al propuesto.

Tabla 2. Defensas ordenadas por su efectividad para FMEA de IMRT

Cddigo Descripcion de defensa Cantidad de reducciones de NPR al
desaparecer defensa
MO1(N) MO1(N)-uso de procedimiento estandarizados o lista de 146
chequeo .
MO2(B) MO2(B)-capacitacion 146
MD2(N) MD2(N)-pruebas de aceptacion del equipo posteriores al 125
mantenimiento
MD3(N) MD3(N)-registro de actividades de mantenimiento 125
realizadas
MD1(N) MD1(N)-revision por pares 110
MD4(MR) MD4(MR)—enclavamiento por software 107

Fuente: elaboracion propia.
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La dificultad actual sobre las limitadas aplicaciones para
la optimizacion de PMCRI basada en riesgos, ha sido abor-
dada a través de opciones especificas contenidas en SECU-
RE-MR-FMEA. ®7) Estas han demostrado su utilidad para la
tarea de optimizacion propuesta y el estudio de efectividad de
las medidas de defensa. Entre estas posibilidades destacan
diferentes tipos de estudios de importancia.

Un estudio de importancia para barreras en la practica
IMRT se muestra en la figura 3. El estudio permite descubrir
las distorsiones que se generan en los analisis de importan-
cia de participaciéon porcentual (histograma superior), habi-
tualmente propuestos en los cddigos disponibles (SEVRRA
en sus diferentes versiones), dado que estos no consideran
el efecto de la redundancia y robustez de las restantes ba-
rreras de cada secuencia durante la valoracion de importan-
cia. De manera general, seran menos sensibles a modificar

(aumentar) su riesgo ante desaparicion de alguna de sus de-
fensas, aquellas secuencias que estén mas respaldadas por
defensas redundantes. Por esta razon, se disefid el estudio
de importancia de las barreras ante su inhabilitacion, en este
caso calculado como la cantidad de secuencias cuyo riesgo
aumenta al desaparecer la barrera (histograma inferior).

Esta ultima alternativa permite identificar, objetivamen-
te, que barreras deben protegerse esencialmente durante la
practica. En este caso se trata de las barreras B-6: “Protocolos
estandarizados de tratamiento sitio especifico y chequeo del
plan” y B-36: “Chequeos diarios de patrones de laminas del
colimador pueden proveer proteccion contra efectos serios
sobre el paciente”. Varias de las barreras identificadas como
importantes en el histograma superior (B-77, B-78, B-11, entre
otras) no lo son realmente, como lo muestra el histograma in-
ferior. Estos tipos de estudio pueden aplicarse a los restantes
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Fig. 3. Importancia de barreras ordenadas por participacion porcentual (superior) y por riesgos aumentados ante su inhabilitacion (inferior).

Fuente: elaboracion propia.
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tipos de defensa contenidas en la MR (reductores de frecuen-
cia y de consecuencia).

Otra forma de optimizacion basada en riesgo ha sido la
vigilancia o monitoreo del riesgo. Los andlisis de sensibilidad
constituyen una forma de monitoreo del riesgo, para los cua-
les SECURE-MR-FMEA utiliza también la inhabilitacion virtual
de las defensas. Ello permite conservar inalterables los mode-
los de riesgos originales.

Esta aproximacion es muy Util para la toma dinamica de
decisiones, cuando alguna desviacion del estado de explota-
cion, ya sea humana o técnica, afecta a la practica. Un es-
tudio de sensibilidad para la propia practica IMRT, en el que
se demuestra la importancia de la inhabilitacion de defensas
relacionadas con procesamiento de imagenes, se ilustra en
la figura 4.

En el histograma comparativo, las barras verdes repre-
sentan el perfil de riesgo original de la practica (que muestra
24 RA con 21 consecuencias Gy 3 M, 94 RM con 13 conse-
cuencias M, 65 My 16 B y 53 RB con 5 consecuencias G,
30 My 18 B), mientras que el perfil de riesgo degradado co-
rrespondiente a la afectacion de las defensas relativas al pro-
cesamiento de imagenes, representado por las barras en rojo,
muestra un corrimiento hacia los riesgos altos (29 RA con
22 consecuencias Gy 7 M). Notese que, ante dicha afecta-
cion de defensas, en la IMRT se incrementan en 5 los riesgos
altos (RA). @9

SECURE-MR-FMEA consta de una peculiaridad técnica
que distingue la tarea de monitoreo de riesgos basado en MR.
Ello consiste en que, para desplegar el mismo, se requieren
potencialidades que permitan inhabilitar, simultdaneamente,
varias defensas (tantas como las que demande el estudio

Grafico comparativo
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especifico), independientemente de su naturaleza (reducto-
res de frecuencia, reductores de consecuencia o barreras).
Una potencialidad de este tipo puede ser muy Util durante las
inspecciones regulatorias por cuanto, sera posible comparar
patrones de referencia de la PMCRI objeto de analisis, con
aquellos en los que las defensas se detectan inhabilitadas
durante la inspeccion. Las capacidades de andlisis logradas
con esta opcion complementan notablemente la objetividad
de las observaciones del inspector, las cuales no dependeran
solamente de su experiencia. 9

Otra aproximacion para monitoreo de riesgos, pero con
origen en un FMEA, puede lograrse eliminando o potenciando
causas de fallo, asi como comparando estudios que incluyan
o no el efecto de las medidas de defensa en el control del
riesgo. El codigo cuenta con capacidades especificas para
desarrollar estos estudios, lo que permite realizar analisis
comparativos similares al ilustrado en la figura 4. Finalmente,
en esta linea de desarrollo, SECURE-MR-FMEA ha incorpora-
do un sistema de monitoreo por palabras claves significativas
(se consideran significativas aquellas que estan represen-
tadas en el patron de riesgos de la préctica), lo cual resulta
mas amigable para su uso en la toma de decisiones durante
la practica clinica.

Otra forma de monitoreo de riesgos se logra con el aco-
plamiento de esquemas o diagramas con los estados, segun
el estudio de riesgos, de los contribuyentes representados en
los mismos. Esta variante de presentacion resulta comoda
para el analista que puede ubicar el contribuyente de interés
dentro del proceso o, incluso, localizarlo dentro de un esque-
ma tecnoldgico de la instalacion.

Wl 171 Total

Total MGG M B RAMGG M B RM
Componentes

W0 RMA
W0 MG
HoG
Hom
moB
W29 RA
0 0MG
B22G
Erm
moB
W91 RM
0 0MG
B13G
EE1 M
m17B
W51 RB

G M B REMG G M B

Fig. 4. Comparativo de perfiles de riesgo para IMRT original (verde) y ante inhabilitacion de defensas relativas al procesamiento de imagenes

(rojo). Leyenda: RMA, riesgos muy altos; RA, riesgos altos; RM, riesgos medios; RB, riesgos bajos; MG, consecuencias muy graves; G, consecuen-

cias graves; M, consecuencias medias y B, consecuencias bajas.Fuente: el

aboracion propia.
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Fig. 5. Diagrama de Ishikawa (4) animado con los niveles de riesgos para los MF méas importantes de la IMRT. Fuente: elaboracién propia.

A las representaciones graficas anteriores, Utiles también
para el monitoreo de riesgos, se unen las que emplean planos
relacionados con la practica estudiada.

En la figura 5 se aprecia un diagrama de Ishikawa ob-
tenido del TG-100, ¥ pero animado con vectores de colores
que representan el estado de los MF, evaluados con SECU-
RE-MR-FMEA para la variante FMEA de la practica IMRT. Una
aplicacion similar puede ser desarrollada con los resultados
de un estudio de riesgos por MR.

SECURE-MR-FMEA ®719 contiene una base propia de
datos de incidentes y accidentes que compensa la dificultad
actual respecto a la restringida sinergia entre modelos pros-
pectivos y reactivos. Esta base cuenta con mas de 1500 regis-
tros e incluye experiencias de bases de datos como SAFRON,
ROSIS, ARIS y otras de relevancia mundial. ("™

Una tarea explicita de la sinergia para la practica LI-
NAC, resuelta con MR vy la base de datos disponible en el
codigo, ha logrado reproducir la sinergia desarrollada por
SEVRRA-SAFRON, &1 para similar objetivo. Con ello se pue-
de comprobar la coherencia de ambas aproximaciones. La
ventaja de la disponibilidad de toda la informacion dentro del
mismo software aporta el manejo sin restricciones de los da-
tos reactivos, lo cual no ocurre en la sinergia presentada con
los cédigos foraneos. Se ha procurado, en base al trabajo del
equipo de desarrollo del software, que cada PMCRI cuente
con su correspondiente base de datos reactiva.

Una sinergia de nuevo tipo se consigue gracias a la exis-
tencia de un sistema compatible de codificacién de causas

de fallo (recurso que compensa el limitado enfoque sistémico
de la codificacion de causas de fallo). Esta aplicacion puede
optimizar la aplicacion de las defensas, dado que su deduc-
cion se realiza a nivel de causas. Para ello se combinan la
sinergia a nivel de iniciadores con las causas de fallos, docu-
mentadas en la base de datos reactiva. Un estudio de este
tipo contribuye a identificar medidas de defensa genéricas,
lo que se convierte en un proceso de optimizacion adicional
para la PMCRI.

La solucion a la accesibilidad al software de estudio de
riesgos y a los patrones de PMCRI ha sido el resultado del
desarrollo de versiones instalables (la instalacion se realiza en
la computadora del usuario in-situ o de manera remota), con
las cuales se logran versiones de escritorio para los usuarios,
gue no pueden ser difundidas pues quedan codificadas para
cada computadora. Cada usuario recibe el patron o modelo
de riesgos de la PMCRI que le resulta afin, ya sea su version
prospectiva o reactiva. Ademas, para su difusion a distancia
por internet, se ha creado una version acoplada con TOKSA
(sistema resultante de un proyecto con el OIEA), la cual cuen-
ta con posibilidad de instalacién por la red y la descarga de
bases de datos para las PMCRI de tres bases de datos de ra-
dioterapia con haces externos (LINAC, IMRT de TG-100, IMRT
del FORO).

Como consideraciones finales, respecto a cada uno de
los temas pendientes de solucion, se resume lo siguiente:

— Enfoque metodoldgico acoplado: Un sistema MR, FMEA e
ILS acoplado integra las experiencias de estudios de riesgos
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de cada aproximaciony aprovecha las capacidades relativas
a cada método. Elacoplamiento alcanzado por la herramien-
ta incluye conversion entre métodos prospectivos y sinergia
entre aproximaciones prospectivas y reactivas. Las tareas de
evaluacion de riesgos de una misma PMCRI, resueltas con
aproximaciones diferentes, pueden servir como validaciones
cruzadas de las tareas.

Caodigos especializados en FMEA para PMCRI: Es necesario
disponer de un sistema multipropdsito que combine todas
las facilidades requeridas para esta aproximacion dirigida a
PMCRI. En el desarrollo logrado, el FMEA permite combinar
métodos analiticos (ordenamiento de MF y defensas) y gra-
ficos (diagramas de Ishikawa y drboles de fallos).

Estudio de la efectividad de medidas de defensa: La MR con
su capacidad de medir la efectividad de las defensas sirve
de base conceptual para introducir esta capacidad en el
FMEA. El FMEA avanzado permite evaluar directamente el
efecto de la incorporacién de las medidas de defensa para
lo cual, originalmente, esta limitado.

Aprovechamiento de la experiencia disponible sobre mode-
los de riesgos basados en FMEA: El empleo de los FMEA
como aproximacion para estudios de riesgos predomina
entre todos los empleados para PMCRI. Los conversores
de texto desde formatos FMEA facilitan el aprovechamiento
de estudios publicados, lo cual constituye una fuente de
nuevos modelos de PMCRI, que se introducen al software
SECURE-MR-FMEA con el valor intrinseco del conocimiento
de los expertos que los generaron.

Sinergia entre modelos prospectivos y reactivos: Con la
combinacion de herramientas prospectivas y reactivas
dentro de la misma herramienta, los estudios de sinergia
pueden potenciarse, lo que contribuye al empleo de las
bases de datos reactivas para estudios de cuasi-eventos
(nearmisses), la validacién de modelos prospectivos y los
analisis a nivel de causas.

Enfoque sistémico de la codificaciéon de causas de fallo:
El disefio de una codificacion unificada de causas de fallo
aplicada a las bases de datos reactivas de PMCRI garantiza
una sinergia de mas bajo nivel. Desde los cédigos de causas
pueden deducirse medidas de defensa acopladas, lo que
ayuda en el disefio de estrategias genéricas de defensa.
Aplicaciones para la optimizacion de PMCRI basada en
riesgos: La disponibilidad de un sistema con todas las ca-
pacidades de estudio parte de su base en los analisis proba-
bilistas de seguridad de centrales nucleares y en monitores
de riesgos, para tales objetivos. En base a estas premisas
han sido disefiadas medidas de importancia adaptadas al
objeto de estudio, esquemas con vectores para monitoreo
y monitores con capacidades de inhabilitacion virtual de
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defensas. Estas capacidades de optimizacion son indispen-
sables para acercar la herramienta de gestion de riesgos a
la practica clinica.

— Accesibilidad al software de estudio de riesgos y a los
patrones de PMCRI: Las versiones mas empleadas de los
codigos disponibles necesitan siempre de internet, a lo que
se une la disponibilidad limitada de modelos de riesgos de
PMCRI. Las diferentes versiones existentes del software
SECURE-MR-FMEA son programas de escritorio y estan
conectadas a internet, estando siempre protegidas contra
copias piratas. Ello da gran versatilidad y accesibilidad al
sistema, sin comprometer su seguridad informatica. La
disponibilidad de modelos de riesgos de varias PMCRI cubre,
casi por completo, el espectro basico de las necesarias. Las
investigaciones realizadas en el marco de tesis de grado y
postgrado, asi como la asimilacion de los modelos de ries-
gos aportados por las nuevas publicaciones, complementan
las necesidades de representacion de las practicas.

Evidencias del empleo de la gestion de riesgos en
practicas médicas con radiaciones ionizantes y en
otros frentes

De manera general, el empleo del sistema de gestion de
riesgos en PMCRI garantiza la optimizacion de la seguridad
y la calidad, en las entidades objeto de estudio. Debe consi-
derarse que la mejora de la seguridad, dado el contenido ge-
nérico de los patrones de partida, beneficia a los pacientes,
los trabajadores ocupacionalmente expuestos y el publico.
Colateralmente, los resultados impactan positivamente al
medioambiente. Desde el punto de vista de la garantia de cali-
dad, la asignacion de medidas de defensa, o la determinacion
de las mas importantes, referidas a estos procedimientos de
calidad, logra la mejora de este proceso.

Son multiples las aplicaciones que han sido realizadas
empleando el sistema SECURE-MR-FMEA, gracias a la acce-
sibilidad del software y de los patrones de PMCRI. Entre ellas
destacan estudios de riesgos en el Centro de Isétopos, hos-
pitales oncoldgicos e institutos de salud. También destacan
mas de 15 publicaciones en revistas de impacto ©7102540) y
participaciones en eventos nacionales e internacionales. “*
) En esta difusién ha ayudado la instalacion del codigo en
las propias entidades usuarias 0 en manos de los especia-
listas. Practicamente, todas las investigaciones relacionadas
con tesis de grado y postgrado, han constituido aplicaciones
del sistema en diferentes entidades usuarias de practicas con
radiaciones ionizantes. “>%)_Por la versatilidad y flexibilidad
de los métodos empleados en el software se ha visto benefi-
ciados otros frentes con riesgos asociados como las plantas
de irradiacion de alimentos, las practicas con bioseguridad

Este articulo es distribuido en acceso abierto segun los términos de la Licencia Creative Commons Atribucion—NoComercial 4.0


https://creativecommons.org/licenses/by-nc/4.0/deed.es

An Acad Cienc Cuba. 2023;13(2)

inherente, la seguridad aérea y el medioambiente. ©%9 Para
la difusion internacional del sistema han sido creadas capa-
cidades a través de un proyecto internacional con el OIEA. 2

Conclusiones

Los patrones de riesgos elaborados para las practicas
contienen datos genéricos de posibles iniciadores o modos
de fallos con sus defensas asociadas, asi como de buenas
practicas de calidad referidas a equipos y procedimientos. Un
sistema de gestion de riesgos como el propuesto, a través de
sus métodos programados, puede descubrir los contribuyen-
tes mas importantes, especificos para la practica objeto de
estudio, que priorizan aspectos de seguridad de los pacien-
tes, trabajadores ocupacionalmente expuestos o publico, asi
como las practicas de calidad mas efectivas.

El aporte cientifico de la propuesta queda evidenciado
con la capacidad del sistema para abordar las practicas con
un enfoque metodolégico acoplado. SECURE-MR-FMEA cu-
bre todas las areas de estudio de riesgos prospectivos y reac-
tivos para practicas médicas con radiaciones ionizantes, en
general dispersas entre varios programas informaticos. Esta
capacidad es definitoria para desplegar analisis integrales di-
rigidos a la seguridad y la calidad. Desde el punto de vista
de su aporte social se ven beneficiados en un incremento de
la seguridad los pacientes sometidos a tratamientos onco-
l6gicos y los trabajadores ocupacionalmente expuestos. Un
aporte medioambiental lo representa el estudio prospectivo
de las secuencias accidentales que pueden derivar en dafios
radioldgicos al publico y al medioambiente.

Una particularidad del sistema es su amplia aplicacion a
evaluaciones de riesgos en disimiles practicas médicas, inclu-
yendo teleterapia, braquiterapia, medicina nuclear terapéutica
y diagndstica, asi como otras practicas de radiodiagndstico.
En este sentido se encuentran incluidas mas de 30 practicas
de este tipo en las bases de datos del sistema, algunas de
ellas uUnicas en este contexto. Resaltan también como aporte
cientifico los modelos de riesgos de nuevo tipo, entre los que
se encuentran la medicina nuclear terapéutica convencional
y paciente especifico, radiologia intervencionista, produccion
de radiofarmacos, a través de generadores y del ciclotron y el
transporte de sustancias radiactivas. Cada practica analizada
con su patrén correspondiente, a través del codigo, representa
un modelo que se adapta a las especificidades de la entidad,
por lo que las aplicaciones de sus resultados a la seguridad y
la calidad constituyen evidencias particulares para cada caso.

El desarrollo ha sido respaldado con la participacion de
varios especialistas que han empleado el sistema en el licen-
ciamiento de sus practicas por requisitos regulatorios, asi
como en la realizacion de investigaciones cientificas que han
derivado en tesis de grado, maestrias y doctorados.

El sistema ha sido difundido a través de multiples aplica-
ciones, publicaciones cientificas y participaciones en eventos.
(67102544 Ha sido empleado en la capacitacion a nivel nacional e
internacional. “5%) Una version del codigo SECURE-MR-FMEA
se encuentra acoplada con la herramienta TOKSA, desarrolla-
da en el marco de un proyecto internacional del OIEA. 2
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