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Proteccion Radiologica en Medicina:

Hay dos campos o0 escenarios distintos,
1) el del uso de fuentes (MNy RT) y
2) el del uso de RX (TC, Mamo, Int. etc.)

En un caso se aplican practicamente
las Normas Internacionales de
Seguridad Radiologica (BSS) y lo regula
la ARN y en el segundo caso no se
aplican estas Normas y lo regula el
Ministerio/Secretaria de Salud.
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Sociedad Argentina de Radiologia (SAR),

Asociacion Arg. de Biologia y Medicina Nuclear (AAByMN),
Sociedad Arg. de Terapia Radiante Oncologica (SATRO),
Federacion Arg. Radiologia, Diag. y Terapia Rad (FAARDIT),
Colegio Argentino de Cirugia Cardiovascular (CACCV),
Colegio Arg. de Cardioangiologos Intervencionistas (CACI),
Colegio Arg. de Neurocirujanos Intervencionistas (CANI),
Sociedad Argentina de Electrofisiologia Cardiaca (SADEC),
Sociedad Argentina de Pediatria (SAP),

Sociedad Latino Amer. de Radiologia Pediatrica (SLARP),

. Sociedad Argentina de Fisica Médica (SAFIM),

Soc. Arg. de Diag. por Imag. Buco maxilofacial (SADIB),
Sociedad Argentina de Radioproteccion (SAR),

Comision Nacional de Energia Atomica — (Programa PRP).
Instituto de Medicina y Radiomedicina/CNEA

Col. Arg. de Radiologia Vascular e Intervencionista (CARVI)

. Asociacion Argentina de Radiocirugia (AAR)
. Asociacion Argentina de Ortopedia y Traumatologia (AAOT)



(OBJ ETIVOS e INSTRUMENTALES

IALCA
1. Que el paciente realice los estudios
radiologicos solo cuando estan justificados.

2. . Que los estudios sean
ejecutados con protocolos adecuados (N R)

3. . Que se tomen
previsiones para evitar accidentes y lesiones graves.

4. Capacitacion: Que el personal involucrado tenga una
calificacion adecuada incluyendo al medico prescriptor.

5. Difusion de los criterios de PRP: Que se difundan los
criterios y principios que se aplican en la PRP.

6- Estructura de control y supervision: Una estructura de
control para estimular las buenas practicas de PRP.




El problema es que la Proteccion
Radiologica en medicina tiene
muy poca prensa y muy poco

interés con relacion a otros
temas que si preocupan mucho
a la poblacion y a los medios
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¢, Porque Chernobyl interesa a los medios?

Exposicion media del pablico, por fuente de radiacion*

Fuentes naturales | 2,4 mSv Fuentes artificiales | 0,65 mSv
Centrales
Alimentos —— . 0,29 mSv nucleares —— ®  ©,0002 mSy
Accidente
Rayos A —— ® 0,002mSv
cosmitos = . 0,39 mSv | 4_"( de Chemobyl
BB | Ragiau...’*~4
éyfé'b. residual de S
El suelo — 0,48 mMSv ¥\ ' ensayosde—— @ Q,005M5V
‘(5.' armas nucleares

'Q\

.‘ Medicina
'.,' nuclear . 0,03 M>v
Radén — 1,3 mSv ‘51
’ | Radiologia — 0,62 mSv
!

* Estimaciones redondeadas de la dosis efectiva recibida por una persona en el curso
de 1 ano (media mundial).




Por |a atribucion de los
efectos a muy bajas dosis
que es una “hipotesis

conservativa” usada en
Radioproteccion para
prevenir los riesgos




Cohorte de Hiroshjima y Nagasaki

Sobrevivientes: 86,500 individuos
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Cohorte de Hiroshima y Nagasaki

Life Span Study (LSS)

86.611 individuos (proximay distalmente expuestos)

-Ambos sexos, todas las edades

Amplio rango de dosis (0.1 Sva 4 Sv)

-O seade 100 a 4.000 ladosis limite para el publico

-Estimacion razonablemente precisa de D individuales

- Completa comprobacion de mortalidad y causa de muerte
a traves del sistema de registro de familia

-Largo periodo de observacion

20.580 residentes de las ciudades pero que no se encontraban
en el momento de la explosion



A

Probabi

Frecuencia Normal

(25 a 30 %)
—

lidad de cancer, p

5% / Sv

En esta zona

No hay datos

Dosis de fondo T
~100 mSv

Dosis D



Estimacion de riesgo

~5% per Sv




Dosis en zonas cercanas a Chernobyl
(alrededor de 1 millon de personas expuestas)

Exposicion de los residentes

Promedio (10 anos) 8 mMSyv

De por vida 13 mSyv

La Dosis por radiacion natural es de 2
mSv/ano o sea 20 mSv en 10 anos




Numero de muertos

dosis
colectiva

14



Ademas se generaron ciertas

fantasias que fueron
difundidas por los rmedios







Efectos de Chernobyl informados
por los medios en Ucrania

Miss Tchernobyl




En la practica médica con RX
en cambio hay problernas
reales que no son tornacdos
debidamente en cuenta ni le

interesa su consideracion a
los medios periodisticos




X

Paciente NN luego de realizado un procedimiento



Si el equipo utilizado en el
procedimiento hubiera
cumplido con la normativa
Internacional aprobada por la
OMS, la OIT y la OPS, tal como
fuerarecomendado al
Ministerio de Salud por el
colectivo de sociedades
medicas, 0 se hubiera aplicado
la revision de la Res 433
preparada por las Sociedades
Meédicas, las lesiones
seguramente no hubieran
ocurrido.

Foto reciente del paciente



¢El mayor impedimento para
un Programa de Proteccion
Radiologica en I\/Iedlcma ?

K‘m/ ’L-"“:

La Percepcion del Riesgo..!!!
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Y cuando se trabaja con cuidado los
riesgos claramente son mucho menores..!!



Los hospitales







En una instalacion nuclear existe una
“organizacion de Proteccion Radiologica”

Ej: Central Nuclear de Atucha

SUBGERENCIA DE
SEGURIDAD

RADIOPROTECCION SEGURIDAD | PROTECCION PREPARACION PARA
30 personas INDUSTRIAL \ FISICA EMERGENCIAS

voswernn | ESG | ormaon ez [
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En una instalacion rmédica (SP):  No hay un grupo
responsable de Radioproteccion para evaluar los riesgos y

optimizar las practicas, ni especialistas en Prot. Rad.



En una instalacion nuclear se hace la
“OPTIMIZACION DE LAS DOSIS™

En la instalacion nuclear se aplican
“RESTRICCIONES DE DOSIS”

POR PRINCIPIO ALARA: HAY OBJETIVOS DE
DOSIS PARA CADA GRUPO DE TRABAJO

» GRUPO DE TRANSPORTE DE COMBUSTIBLES

» GUARDIAS DE OPERACION

» TURNO DE RADIOPROTECCION

EN UNA INSTALACION MEDICA (RX) NO SE APLICAN ESTAS
PRECAUCIONES PARA PROTEGER AL PACIENTE O MEDICO




EN UNA CENTRAL NUCLEAR
“caso de alto riesgo de radiacion”

Si en el Recinto donde se va a trabajar hay:

Tasa de Dosis > 5 mSv/h

Dosis individual mayor a 5 mSv

—)
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Personal sin el equipo de
proteccion adecuado

I
",

50 mSv/h



Las consecuencias de la aplicacion de
diferentes “criterios de control” en
Instalaciones que tienen riesgos
comparables es que los resultados
sean también diferentes y aparezcan
efectos gue son distintos, tanto en los
pacientes como en los medicos.



En las aplicaciones medicas se pueden
observar efectos deterministicos que en
|as nucleares nose observan..

d Célula sin cambio

Todo queda igual..

DNA Danado

Efectos estocasticos



_Efectos deterministicos en TCMS

[ ¢-LISELE

CTA perfusion cerebral
385 victimas,
dosis 8 veces mayor

Radiation-induced temporary hair loss
as a radiation damage only occurring

in patients who had the combination
of MDCT and DSA

Tampoco se producen los avances en Prot. Rad.
por la “evaluacion de accidentes y fallas”...!!!




Las consecuencias en el paciente de
las practicas de Intervencionismo

09/04/2009 09:14:40

A ﬂm

Paciente de 52 anos
Angioplastia 3 stents

0%:71:60 600Z/%0

09/04/2009 Expuesto durante 6

“~ D



Consecuencias en algunos cirujanos
Intervencionistas cuando No se protegen

Cuando no utilizan
cortinilla bajo mesada,

Es habitual observar
las piernas depiladas
por debajo de la rodilla




Efectos observados en un Medico

Presenta Depilacion definitiva en ambos miembros inferiores



Catarata inducida por radiacion

La exposicion a radiaciones ionizantes,
puede producir opacidades en el cristalino
que pueden derivar en cataratas

Ciliar
> Esclera
Zonula
\ Retina
| L Nervio
| optice
Cornea # 2 ¢
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Las consecuencias en el MEDICO de

las practicas de Intervencionismo

Catarata inducida por radiacion
Estudio RELID- SOLACI-2010/2014

Dos observadores distintos
estadifican las lesiones




Las consecuencias en el Cirujano




Normasde
Seguridad
Radiologica
aprobadas en la
OPS en el 2012 por
los ministros de
Salud de la Region

IAEA Safety Standards

for protecting people and the environment

Radiation Protection and
Safety of Radiation Sources:

International Basic
Safety Standards

INTERIM EDITION

General Safety Requirements Part 3
No. GSR Part 3 (Interim

OMS - |IAEA — OPS - OIT




¢ Qué es lo que piden las sociedades

o1 B

médicas a la autonidad competente?

Normativa en Proteccion Radioldgica
Intervencionismo (Res 433 revisada)
Capacitacion “continua” en Proteccion
Radioldgica a todo el personal de servicio.
El Control sistematico de los equipos

La Justificacion de los estudios radiologicos
(difusion Guia de Criterios de Prescripcion)
Una Comision Asesora en Proteccion
Radiologica y Radiopatologia “ad honorem”
Reconocimiento de los especialistas en
Proteccion Radiologicay Fisica Medica




Radiodiagnostico: RX, Mamo, TC, Densit
Med. Nuclear, Caso particular: el PET-TC
Radioterapia (Braqui, Teleterapia)

Radiologia Intervencionista (Cardiol y otras)

Pediatria es un sub-tema en cada caso
Incluyendo la mujer embarazada.



PACIENTE

INFORME
ANAMNESIS

EXAMEN FISICO 1‘
LABORATORIO
‘ MEDICO
ESPECIALISTA
MEDICO EN DIAGNOSTICO
CLINICO POR IMAGENES

RX

ECO

DOPPLER

TC

RM
ESPECTROSCOPIA
CAMARA GAMMA
PET

ETCETC




¢,Como lograr la Justificacion?
(medico prescriptor)

GUIA DE RECOMENDACIONES PARA LA SOLICITUD
DE DIAGNOSTICO POR IMAGEN

Guia de recomendaciones
parala correcta
solicitud de pruebas

de diagHRI oI Preparada por expertos argentinos
en diagnostico por imagenes en
base a documentos utilizados por

a0

Coordinada por la
Sociedad Argentina de
Radiologia




« Accion 2 (y objetivo 2 pPRP): 2: Principio de

a.

optimizacion de |la Radioproteccion (Niveles Ref,
sistemas de QA, Hist. clinicas y Reg. electronico)

Crear bases de datos y calibrar equipos para iniciar la
Implementacion de los Niveles de Referencia.

Utilizar en servicios de Hemodinamia la “dosimetria on
line”), para optimizar las dosis ocupacionales.

Capacitar servicios de Medicina Nuclear para la
evaluacion de la contaminacion interna.

. Apoyar la creacion de un centro de calibracion de equipos

en la provincia de San Luis.

Estimular la creacion “Comisiones de proteccion
radiolégica” en |los hospitales.



Controles de calidad iniciales y luego
rutinarios siempre..!! y en especial Cada \




ESPECTRO DE RADIACION
Efecto de la filtracion

T

‘ n* de F&tﬂﬂéﬁ!
100
0'5 I

Energia (keV)

SinoHiltieNasihalasienergias se aumenta la
dosis en'pielly serhajaraicalidadideimagen




Dosis en la piel

La Calidad dEI haZ de RX del paciente (PRI)

Cuando baja la filtracién mGy/min

L G|

aumentan las Dosis del Paciente 40

35 / 35

30 30

Filtracion

25 mm de Al 25

. B s B

0 - . 0
mm Sc-B Sc-B Sc-M Sc-M Sc-A Sc-A mGy/m



La calidad del haz de RX

B | mmde Al . ) _, .
20,00 Cuando baja la filtracion también
18.00 1 aumentan las dosis en el médico.
16,00
14,00
12.00 \ B [ mSv/ha50cm
10,00 \ l

8,00

6,00

4,00

2,00 - . | -‘ N

000 H B B B

MODO Sc-B Sc-B Sc-M Sc-M  Sc-A Sc-A Cine Cine




Distancia del
foco al detector &
1 metro
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modo

SD-6 fr
SD-6 fr
Cine
Cine
Sc-A
Sc-A
Sc-A
Sc-M
Sc-M
Sc-B
Sc-B

Valor muy alto en
Sustraccion Digital

I
B 4m “ValorOrientativo” en CINE
_- M 100 mGy/min (lo supera)
- | | |
— DOSIS DEL PACIENTE CON LOS
- “MODOS DE OPERACION”
- T

Limite para Fluoroscopia
—l = 50 mGy/min (lo cumple) mGy/min
u | | | en PRI
0 100 200 300 400 500

Philips Allura Campo 27 cm (default CA) - (valores de Res 433) Clinica NN



Espesor en Comprobacion del CAE
cm de HZO “Control automatico de exposicion”

Aumenta la atenuacion y se aumenta la

25 . . . .
intensidad de corriente y las? dosis
20
15
Cada 5 cm se duplica o cmH20
aproximadamente la
10 intensidad y la dosis
5
Dosis en PRI
mGy/min
0 I I I I I I I I 1

0.00 1.00 2.00 3.00 4.00 5.00 6.00 7.00 8.00 9.00



Los datos son en:
Fluoroscopia M
y campo 27 cm

en cine: el triple
en SD: x20

El médico solo
tiene una buena
proteccion en la
parte inferior..!!

Atras de la pantalla..
Solo 0.03 mSv/h




Radiologia odontolégica|

AplICacionipractica de los
CHIIEIOS MENOPIIMIZACION
en'@doentelegia






Calota

Colimador

Filtro

Localizador cilindrico
Diametro maximo: 6 ¢m




' D.F.P. i

Localizador cilindrico metalico:
hasta 60 kV: D.F.P.maycra10 cm
mas de 60 kV:D.F.P. 20 ¢m (minimo)




Calculo de dosis y optimizacion
en, lomografia Computada




ElI'CTDI “ponderado’(es; un promedio volumetrico) ‘
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Rodolfo Enrique Touzet
Com. Nac. de E. Atomica/ Soc. Arg. de Radioproteccion
“Comision de Proteccion Radiologica del Paciente”



Inhomogeneldad ext. e Interna
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c,;Como podriamos mejorar de
iInmediato y en forma continua,

la Proteccion Radiologica
cCONn una sola herramienta.??

La respuesta es el uso de
Los Niveles de Referencia
“parametrizados” (NRP)



El objetivo es mejorar el “Sistema de Calidad”
La primera meta es mejorar la “Cultura de la

Instalacion”
Cimentar el paradigma:

MEDIR - REGISTRAR y ANALIZAR

Porque es la clave de la “Mejora Continua”

La ISO-9000 y la GS-R3 del IAEA
se fundamentan en el analisis de los procesos..!!

Si no medimos no sabemos..!!!,
si no registramos no podemos comparar...!!!

El analisis es |la herramienta para conocer
los procesos y crecer intelectualmente.



7 - VValores de dosis en pacientes de diferentes centros (678 datos)

(datos provisorios para diseino futuro de Niveles de Referencia Parametrizados)

Procedim k DAP tiem FI BMI k/min DAP/k
MGy | Gy.cm2 min P/A? mMGy/min cm2
ATC
BMI bajo Prom 209 20 8.86 23.84 23.6 08
(20-25) Max 322 28 14.5 24.49 22.2
Min 83 15 3 23.39 27.7
ATC
BMI medio Prom 870 59 15.85 27.7 70.1 76
(25-30) Max 2157 129 32.44 29.38 90.9
Min 217 16 2.38 26.81 91.2
ATC
BMI alto Prom 673 62 8.09 33.79 83.2 92
(> 30) Max 1164 110 21.57 39.9 54.0
Min 239 22 2.58 30.07 92.6
CCG + ATC
BMI bajo Prom 756 69 16.19 23.3 56.2 91
(20-25) Max 3646 237 72 24.7 193.6
Min 80 5 1.5 16.7 10.7
CCG + ATC
BMI medio Prom 792 71 11.75 27.2 75.7 90
(25-30) Max 3020 265 36.44 29.6 252.8
Min 65 9 1.8 25.1 9.0
CCG + ATC
BMI alto Prom 129 11.44 33.9 129.6 102
(>30) Max 5845 492 25.14 39.1 387.1
Min 227 19 2.2 30.1 19.0




CONTROL DE CALIDAD EN
MAMOGRAFIA

o

ueado.

I A {
European guidelines for quality assurance in breast
@ cancer screening and diagnosis  rourtn rartion
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European Commission



Optimizacion de la practica

Mamografia
,Como se controla la calidad de imagen?

* Fundamental: evaluar la calidad de imagen
» Control de calidad
* Fisico Médico

sFantoma ACR

v'4 fibras

a ’ g 4

Prueba
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% mortality excess

Mortality excess per Sv (BEIR V11 2005)

20
s\
—o— Males
10 A
—8— Females
5
O | | | | | | | | |

10

20 30 40 50 60 /0 38 90

Year of exposure




Radioterapia

La Seguridad Radioldgica |
del Paciente (SRP)

Rodolfo Touzet

— .

o




Los Sisternas de Calidad en RT

La seguridad del paciente es lejos el tema mas
trascendente y el primero que se debe abordar

EXxiste una sola herramientay un solo proceder:

el diseno de un Sistema de Calidad ¢de acuerdo?

Requiere un conocimiento profundo de toda la
tecnologia y tener una larga experiencia en el tema.

Hay tres caminos distintos pero los podemos
recorrer atodos en forma conjunta o sucesiva.

La Cultura de Seguridad es un complemento
Imprescindible del Sistema de Calidad..!!!



resTeEniogueESpare encarar
Un'proplemardesseguiidac

Latematicade la Radioterapia se concentra en la
orevencion de los Accidentes y las exposiciones
notenciales y paraello hay 3 enfogue diferentes:

basado en aplicar las

diferentes normas y. reglamentos establecidos.

basado en el 'aprovechamiento
de la experiencia operativa y . delas ensenanzas
obtenidas de los accidentes ocurridos en el pasado.

basado en el'analisis de los
procesos para determinar las causas y. las fallas gue
pueden conducir a un accidente y. como prevenirias.

EStEUIlIMGrES el imasiracional Ao unative:.



Aprovechamiento de la experiencia operativa (IRS)

Causa primaria ‘ r Causa primaria

EVENTO ANORMAL (o relevante)

. |

Analisis = CAUSAS DE RAIZ

. |

“ACCIONES CORRECTIVAS ”

: |

¢LA PUEDO APLICAR ENIMI INSTALACION?
(BENCHMARKING)



=l denominado enfoque analitico

La Norrma de Seqguridad del OJEA
N° GS-R-3

SISTEMA de GESTION
(para la Proteccion Radiologica de
los pacientes, los trabajadores

y el mediio ambiente)




Standard, GS-R-3

LOS objetivos basicos de esta norma son:
Mejorar la seguridad en todas las actividades que
Se realizanm mediante la planificacion previa y el
control de |oS procesos considerando todos los
rIesgos Invoelucrados.

Fomentar el desarrollo de una Cultura de Seguridad
mediante actitudes y comportamientos apropliados
con respecto a la seguridad en las personas V.
grupos de personas a fink de Qgue puedan
desempenar sus tareas de manera segura.




JUEAEN considerar un

J)

interaciivos’

Estos dos principios son la base de la estrategia
para el desarrollo de una Cultura de seguridad...




Standard, GS-R-3

Para optimizar. el uso de los recursos los reguisitos se
aplicaran de manera escalonada (GRADING) de acuerdo
a laimportancia relativa de los procesos (no gastar
polvora en chimangoes,,,) Y en funcion de las siguientes
consideraciones:

* Los peligros y la magnitud de |es riesgos asociados a
cada proceso

* Las posibles consecuencias Si un producto falla o una
actividad no se ejecuta correctamente.

* Laimportanciay complejidad de la actividad
considerada



EIfSISieEmaderRrevencion o
“Sistemardercalidads

Unavez determinadas cuales son las posibles
fuentes de error.y las eventuales causas de los
accidentes postulados se requiere establecer un
Programa de Medidas Operativas para disminuir
la probabilidad de aparicion de fallas y errores.



faDerensaenrRProiundidad

Para asegurar una mayor eficacia del Sistema de
Prevencion gue sera aplicado se reguiere
tambien tomar recaudos para cuando fallen las
medidas preventivas tomadas..

Esta actitud de sobreprevencion es llamada
“Criterio de Defensa en Profundidad™ y consiste
en “prevenir las fallas de las medidas tomadas
para prevenir las fallas..." 'y su grado de
redundancia debe ser.coherente con la magnitud
del riesgo que se desea prevenir.

También llamado sistema de “barreras multiples”




DOSHIVIEDIDASIBASICAS
(PARA EVIPEZAR.)

Laimplementacion de un sistema de calidad
Implica disponer. personal calificado y recursos...
Pero hay un procedimiento minima gue no puede
faltar.en ningun servicio de salud..!!!
El'Procedimiento para la deteccion, registro y
analisis de fallas y desviaciones.

L os Informes de eventos relevantes deben ser
difundidos atodas las Instalaciones semejantes a

fin de evitar su recurrencia (aprovechamiento de
la experiencia operativa...)




L a aplicacion del “enfoque analitico”
El'analisis detallad0rdeENOSIPIOCESHS

El'analisis detallado de los procesos incluyendo a
todos |os elementos gue intervienen para poder predecir
las eventuales consecuencias de las fallas en los
mismos. Para asegurar.la complexion del proceso de
analisis es importante la participacion de todos los
Integrantes del'servicio de radioterapia, en lamedida de
SuU conocimiento'y . sea cual ' sea lafuncion que cumpla.
El'analisis de unadadafalla(eventoiiniciante) implica
determinar. su probabilidad /de ocurrencia; siflafalla'es
evidenciada cuando GCUrre 0 permangece oculta; sithay,
sistemas redundantes 0 barreras quUe pPrevienenisus
concecuencias y cual'es su gravedad /o implicanciapara
la seguridad del paciente de la instalacion'y.delpersonal:




L a aplicacion del “enfoque analitico”
El"'analisis detallad 0/d ENOSIPIOCESHS

Unavez evaluada una falla se debera determinar si el
producto entre su probabilidad de ocurrenciay la dosis
recibida por el trabajador- mas expuesto entra dentro de
la zona permitida de la “curva criterio” de las normas
basicas de seguridad. Cuando la secuencia accidental
estudiada determine la muerte de Uno 6. mas pacientes su
probabilidad anual no podré superar el valor.de 10:°/afioy
la cantidad de esas secuencias no podran ser.mas de 5.
Finalmente, tambien se pueden usar. Recomendaciones V.
Normas disenadas por autoridades nacionales e
Internacionales, como complemento o listade chequeo
para verificar el Plan de Prevencion que se ha disenadao..



Analisis profundo de los procesos

APS: (Analisis Probabilistico de Seguridad)

La Matriz de Riesgos: Algoritmo: el riesgo de un
evento Iniciante depende de su probabilidad de
ocurrencia, la probabilidad de falla de las barreras
de prevencion y consecuencias que produce si no
puede ser prevenido ni mitigado.

HACCP; Método de analisis de riesgo y puntos
de control criticos- Industria alimentacion

HazOp: ldentificacion de riesgos y problemas
operativos en Plantas Quimicas.

FMEA: Tecnica de Analisis de los Modos de falla
Yy SUS consecuencias




LOS ELEMENTOS DE UN PROCESO

CONTROL D

EL PROCESO

*Incertidumbre

*Indicadores de performance
* Metodologia de Medicion

* Medios de Verificacion

* Patrones de calibracién

« Evaluacion de errores

*Orden y limpieza
(House keepingQ)

slluminacién
*Ergonomia

Climatizacion, Temperatura

Atmosfera de trabajo

HARD-WARE

*Equipos
*Instalaciones
*Edificios
*Maquinas
Computadoras
*Aparatos

SOFT-WARE HUMAN-WARE MATERIALES
*Documentacion || «Personal *Materia Prima
*Procedimientos || *Organizacion Componentes

*Instrucciones
* Manuales
*Planes

* Automacion

» Capacitacion
*Formacion

* Motivacion
«Comunicacion

Consumibles
Combustibles
sInformacion
*Bases de datos

El apoyo financiero se requiere para cada uno de los elementos integrantes del proceso




L VI Z0 EFRIES YOS

Metodo gue se utiliza para para evaluar los
[iesgos en Radioterapia.

Se usa un algoritmo en que el riesgo de un
evento iniciante depende de su
probabilidad de ocurrencia, la probabilidad
de falla de |las barreras de prevencion y.
consecuencias que produce si el 'evento no
puede ser prevenido nirmitigado.

Si el riesgo es grande y las consecuencias
son Importantes, entonces se trata de bajar
Su probabilidad de ocurrencia..!ll.



Implantacion Practica
dela

ultura de Segurigad™




1- Laactitud/y el/comportamiento de las personas

“lLa sola existencia de un Programa de Garantia de
Calidad no es una garantia adecuada para prevenir los
accidentes, y aun el'’cumplimiento de I6s procedimientos
y las buenas practicas no son suficientes si se realizan
en forma mecanicay sin conviccion...!”

Aungue todos |os aspectos técnicos esten bien
controlados y. la capacitacion sea correcta, una sola
actitud inadecuada puede determinar el fracaso del
Ssistema de prevencion.

Por |lo tanto, no basta con aumentar. la capacitacion
del personal si'no se realizan actividades para
mejorar su actitud hacia la calidad y la seguridad.



SISTEMAS SOCIO-TECNICOS

Las organizaciones productivas estan compuestas
por dos elementos, de muy diferente naturaleza, que no
pueden ser tratados de la misma forma:

1. Los elementos que podemos denominar tecnoldgicos,
como los equipos, edificios, documentos, materiales y las
herramientas usadas para producir, y

2. Las personas que componen la organizacion, que
podemos denominar el elemento humano o social.

Por lo tanto la denominacion mas apropiada es la de un
“Sistema Socio-Técnico” en el cual las fallas y errores se
pueden originar en ambos elementos constitutivos que se
deberan controlar en forma conjunta.



cQue debhemos hacer.?

NO se puede obligar-ala gente atener una dada
actitud pero Si'se pueden crear las condiciones del
entorno laboral para que esa actitud se pueda
desarrollar..!

la direccion tiene muchas herramientas para actuar
sobre entorno laboral'y crear las condiciones de
trabajo mas adecuadas. lL.as recomendaciones para
el involucramiento del personal (punto 6.2) de la
Norma 1SO-9004:2000 Yy la GS-R-3 constituyen dos
buenas herramientas practicas.



2ogCualfeslaiimportancia
delaRPErCEPCIONIGUEIIRIESHO
en la CulturarderSeguiidac?

[FraClitU G A ENASIPENSONAS; esta
relacionadalCoNnNaPELCERCGION e
riesgo al'gue'estaniexpUesias:



La percepcion del riesgo no es la misma en
todas las personas y por ende la actitud frente
a la prevencion puede ser muy diferente:

Puede haber diferente percepcidon sobre la probabilidad
de ocurrencia de un evento de acuerdo a la confianza
gue se tenga en las hipotesis de trabajo

Puede haber diferente percepcion sobre las
consecuencias de un evento sobre nuestra salud

Puede haber diferente percepcidon sobre la influencia de
nuestro proceder en la seguridad.

Puede haber diferente percepcion sobre la eficacia de
los procedimientos.




cQue debhemos: hacer.?

“lLa experienciano se transmite...” Sélo la
participacion efectiva de las personas en el analisis
de los procesos y el'diseno de los procedimientos
para la prevencion de las fallas puede crear-una
real concientizacion de loS riesgos que se deben

prevenir...

El'uso de enfoque analitico para el analisis de los
pProcesos es de fundamental importancia para facilitar
el logro de los objetivos y el'exito en la gestion.

El standard GS-R-3 del |lAEA es una buena Guia.



Seg Ll r| d ad Sistema Socio-Técnico
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Técnico l
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150-9004:2000
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Elernentos clave de los accidentes

La base de un sistema de calidad es el
analisis de las fallas y para ello hace falta

una cultura en la organizacion.
| 0os cambios..!!l Todos los cambios..!!!
Atencion alas fallas en la comunicacion.!

Hasta que todos no conocen y perciben

el proceso los riesgos estan presentes.!!



Elfaprovechamiento de la
EXPENENCGIaIGPErALIVA
“las lecciones aprendidas”™

Conviene observar el camino recorrido por
Franciay Espana a partir.de un analisis de las
causas deralz de sus accidentes y el diseno
sistematico de las acciones correctivas.

Son dos casos paradigmaticos, con muchas
Semejanzas, que dejan una enorme cantidad de
ensenanzas que deberiamos aprovechar sin
necesitar la ayuda de la ocurrencia de un
accidente.



Aprovechamiento de la experiencia operativa (IRS)

Causa primaria ‘ r Causa primaria

EVENTO ANORMAL (o relevante)

.

. 3
. !

¢LA PUEDO APLICAR ENIMI INSTALACION?
(BENCHMARKING)



(CasOIUENESpana

El'5 de diciembre de 1990 los operadores del
acelerador lineal CGR del Hospital de Zaragoza
(50 Mev de y y 40 Mev de €) no emitia electrones.

L& razon era un cortocircuito en el circuito de control
de intensidad de corriente.

.0S operadores, en lugar-de avisar.al responsable
medico del'Hospital o al ' Servicio tecnico, lo llamaron
a un tecnico de CGR gue estaba trabajando en un
lugar cercano, reparando unabomba de cobalto del
MISMO Servicio.

Despues de varios intentos fallidos el tecnico anula
iIndebidamente el control'de energiadel’haz de
electrones y les dice a los operadores gue el
iIndicador no funcionay que Se va a ocupar.de traer
uno nuevo para remplazarlo.



(CasOIUENESpana

Al'reiniciar-las operaciones algunos dias después
|0S operadores no toman en cuenta el valor del
Indicador.gue senalaba 36 Mev. en forma
permanente y confiaron en el'selector de energia

(Que en rigor-habia sido anulado).

De esta forma los valores seleccionados de 7, 10 o
13 Mev en realidad eran siempre 36 Mev.con la
correspondiente sobredosis en 27 pacientes
tratados y que produjeron la muerte de 17.de

ellos.



Las causas primarias del accidenie

Intervencion técnica incorrecta
Deficiencias en la organizacion

Demora en la deteccion de |la falla
existente (10 dias)

Fallas en la comunicacion

Fallas en la definicion de la linea de

responsabilidad



Las causas primarias del accidenie

Falta de cumplimiento de los
procedimientos existentes

Mala formacion de los técnicos de
mantenimiento

Falta de disposiciones especificas en
radioterapia

Falta de coordinacion entre las diferentes
autoridades de control



La organizacion de los servicios de salud es de
naturaleza muy complejay las responsabilidades
estan compartidas entre medicos, los técnicos de los
equipos y especialistas en radioproteccion, que
deben actuar en forma coordinada.

Esto determina que el mecanismo de latoma de
decisiones es tambien complejo y a veces confuso o
gue posibilita la ocurrencia de errores.

El escenario se complica mas cuando hay varias
autoridades requlatorias que actuan en forma

independiente. ( ¢, QUE pasa en nuestro pais? )



El requisito de contar con un “Servicios de
Radiofisica y Radioproteccion” a tiempo completo,
en todo centro sanitario que disponga de servicios
de Radioterapia, Medicina Nuclear y
Radiodiagnostico. En centros de menor complejidad
Se exige el mismo servicio de radioproteccion sin la
exigencia del tiempo completo.

Estos Servicios de Radioproteccion son
Independientes de los servicios operativos y
dependen directamente de la Direccion del Hospital.



|.as responsabilidades de estos servicios incluyen:

la proteccion de trabajadores, pacientes y el publico

colaborar en el diseno de los sistemas de calidad,

formacion de trabajadores en proteccion radiologica

la optimizacion de las practicas,

la o

eva

la O

osimetria clinica, del personal y los pacientes,
uacion de proyectos y compra de equipos,

eterminacion del estado de referencia inicial de

- equi

DOS Y SuU aceptacion luego de un mantenimiento.



Creacion de la especialidad Radiofisica
Hospitalaria equivalente al experto en fisica
medica que incluye formacion en Proteccion
Radiologica (6 meses), Medicina nuclear (6
meses), Radiodiagnostico (6 meses) Y
Radioterapia (18 meses)

El especialista en Radiofisica Hospitalaria
esta a cargo de los servicios de
radioproteccion “obligatorios” de Hospitales.



Actividades del Especialista en Proteccion Radioloqgica

Evaluacion de dosis en Diagnostico e Intervencionismo
Comparacion de las dosis con los Niveles de referencia
Disefio y control periodico de blindajes y dosis en publico
El control de calidad del equipamiento médico (pruebas)
Optimizacion de las dosis en los protocolos de trabajo
Prevencion de accidentes ( planes de emergencia)
Verificar cumplimiento de limites de dosis por el personal

Control de gestion de residuos y efluentes radioactivos




Requisitos de programas de formacion en
Radioproteccion para todas las especialidades que utilizan
radiaciones. Se utiliza la guia EC RP 116 del EURATOM
como referencia. Para los expertos en Radioproteccion se
requiere una formacion de 300 horas y para el caso de un
tecnico en radioproteccion 40 horas. Se establece una
formacion de 63 horas para el Radioterapeuta, 53 horas para
el Medico Nuclear, 25 horas para el Radiologo con un
complemento de 20 horas mas para el que hace
Intervencionismo.

Los médicos prescriptores tambien deben cumplir una
formacion en Radioproteccion de 10 horas



Normas para la aplicacion de Sistemas de Calidad en
Radioterapia.
Se sigue un esguema similar al indicado por la norma ISO-
9000 o la norma GS-R3 del IAEA.
Se debe describir lared de procesos y analizar las fallas y
desviaciones gque puedan ocurrir asi como laforma de
controlarlos.
Se enfatiza la necesidad de contar con un procedimiento
para el control de las fallas y desviaciones que aparezcan
“por pequena que sea..”



Se hace también enfasis en el control del
programa de mantenimiento y las
medidas atomar antes de poner en
Servicio un equipo reparado....

Se requiere contar con un “contrato de
mantenimiento de los equipos” de

Radioterapia con una empresa autorizada.



(Caso deErancia

A partirde un accidente descubierto en el
ano 2005'en el centro hospitalario de
Epinal, los franceses inician un gran
estudio retrospectivo (casi arqgueologico)
gue les permite descubriruna gran
cantidad de errores e Imprecisiones
ocurridas en los ultimos 20 anos y. que
afecta a mas de 5000 pacientes de
radioterapia..



Epinal, mayo 2004 a mayo 2005: 24 pacientes con
sobredosis de hasta el 25%

Epinal, oct 2000 a oct 2006: 400 pacientes con
sobredosis del 10%

Epinal, de 1987 al 2000: 4912 pacientes con
sobredosis del 3%, 5% vy 7%

Epinal, 1993: 8 pacientes sobredosis de 20% y 60%
Epinal, 1999: 37 pacientes con sobredosis del 24%

Toulouse, abril 2006 a abril 2007: 145 pacientes con
sobredosis del 300%



Las causas primarnias de los accidenies

Fallas en la formacion y capacitacion a
diferentes niveles

Fallas en la comunicacion por abuso de la
trasmision oral de la informacion.

-a
ca
Fa

~alta de apoyo de los fabricantes en la
puesta a punto de los equipos/software.

las en los programas de gestion de la
Idad a diferentes niveles.

la en la Iinterfase programa/equipo



Los “softwares caseros” son muy peligrosos
cuando los usa alguien diferente al que lo disefo.

La dosimetria “in vivo” debe ser utilizada siempre
gue se pueda pues es la tnica informacion
concluyente.

Se debe evitar la instalacion de un servicio de
radio-cirugia aislado de la estructura de un
servicio de radioterapia integrado



Se deben favorecer los “Servicios de radioterapia
totalmente integrados” desde la planificacion
hasta la realizacion del tratamiento para evitar
todos los riesgos de errores en las interfases
iInformaticas y humanas.

Toda nuevatecnologia o protocolo de irradiacion
debe ser un “Proyecto de grupo” preparado y
madurado escribiendo y probando las diferentes
etapas del procedimiento, con un entrenamiento
especifico, la verificacion de la calidad de toda la
cadena del tratamiento sin obviar ningun paso

aunque parezca intrascendente..



El'seguimiento de los pacientes debe ser muy
riguroso por parte, tanto de los radioterapeutas
como de los medicos referentes, poniendo
especial atencion en aquellos sintomas
susceptibles de generar un alerta.

Las instrucciones, tanto de los equipos como de
los accesorios 0 los paguetes informaticos deben
estar en el idioma nacional y estar “bien
fraducidos” para evitar toda mala interpretacion
iIncluyendo a los tecnicos.



La informacion inmediata de toda
anomalia en un tratamiento debe estar asegurada
a fin de garantizar el aprovechamiento de la
experiencia operativa y la difusion de las
ecciones aprendidas a todo otro servicio que
pueda estar expuesto a riesgos similares y
posibilitar un alerta temprana que evite la
recurrencia de hechos similares en instalaciones

diferentes incluyendo otros paises.




Obligacion de declarar los eventos anormales
ocurridos. Se ha generado un formulario de
declaracion de eventos significativos y una guia
con una “escala de severidad” para la clasificacion
de los eventos de acuerdo a su importancia.

Obligacion de llevar. un registro de eventos y fallas
detectadas a nivel de equipo a nivel humano y a
nivel de procedimientos e instrucciones.



Se ha formado un Comité Nacional para el

seguimiento del cumplimiento de las medidas
tomadas en Radioterapia.

Se han fijado las obligaciones a cumplir con relacion
a la implementacion de sistemas de calidad.

Se han establecido requisitos para la capacitacion a

nivel de las instalaciones y tambiéen a nivel de los
Inspectores de la autoridad regulatoria.



Podemos preguntarnos si alguna de estas
ecciones aprendidas por Franciay
Espana son aplicables a nuestro pais...!!

Podemos preguntarnos tambien si hay
accliones correctivas aplicadas en Espana
0 Francia que seria conveniente
extrapolar a nuestro pais..!!

Y si asi fuera, ¢cual es el camino para
concretarlas en la practica..?




Gracias..!

Para recibir documentacion sobre el tema 2 ,_'
escribira: riOUZEH@ChEA gOV/ar ==

A







