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Objetivos de Calidad en Radioterapia

* “Velar porque la exposicion del
tejido normal ...se reduzca al
valor mas bajo que puede
razonablemente alcanzarse y
que sea compatible con la
administracion de la dosis
requerida al volumen blanco™

 Evitar accidentes que involucren
al paciente, a los trabajadores o
al publico.




Procesos y lazos de control

ACCION PROCESOS EVALUACION
PARAMETRO DE

CORRECTIVA CALIDAD




Errores - Cronologia

Operacion »
Normal Correccion
i L, Tiempo
Prevencion Deteccion P
INCIDENTE
Equipos

Error Humano



Del Incidente al Accidente

ACCIDENTE:

Evento disparador
+

Factores adicionales

INCIDENTE:

Evento disparador




Errores y sus Consecuencias

ACCIDENTES FALLA DEL
: TRATAMIENTO
Trabajadores

- Fracaso terapeutico
Pablico

_ Efectos secundarios
Pacientes inaceptables




Errores que involucran al PACIENTE

Paciente equivocado
ocalizacion erronea

DOSIS Incorrecta

Distribucion de dosis inadecuada
-raccionamiento incorrecto
Accidentes no radiolégicos




Etapas en las que se produce el
evento Iniclador

Mantenimiento AFECTAN
_ _, AVARIOS
Calibracion PACIENTES
Identificacion del paciente
; -, AFECTAN
Localizacion S 6 PR
PlaniﬁCaCi()n j>‘ DEL TRATAMIENTO

DE UN PACIENTE
Marcacion




Etapas en las que se produce el
evento Iniclador
AFECTAN

Descripcion de Tratamiento TODO O PARTE
DOSime’[ria j>1DEL TRATAMIENTO

DE UN PACIENTE
Posicionamiento Diario
-, , AFECTAN
Seleccidn de Parametros UNA PARTE
J - DEL TRATAMIENTO
Computo dosis acumulada j>1 SE UN PACIENTE
Modificaciones




ROL DEL TECNICO

Contacto diario con el paciente
Ejecuta procedimientos segun prescripcion.
Primera linea de control y deteccion

NO TOMA ACCIONES CORRECTIVAS



Causas principales de los accidentes en radioterapia

Interpretation g9, Other

Supervision 7%
o Procedures
Training 29%

6% Decision

5%
Instrument

16% 16% Professi l
Comminication error o Frofessiona




Principales areas en las que ocurren accidentes RT
(segun muestras anuales de la base ROSIS)

: . mm MAdquinas
Dosimetria

Portal

Dosimetria ,RT&V )
IN-vivo ' 'S 22ld
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¢,Quien descubre el error? (ROSIS data)

Dosimetrist Othertech Main
4% 376 0%

Oncologist
6%

Physicist
12%

‘herapist
(SIM/CT)
5%
Therapist
)

70%
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Elementos de un
Programa de Calidad

Responsabilidades
Comunicacion

)
O
Z

Entrenamiento
Cultura de la Seguridad

Humanos Materiales Tiempo

FENSA EN Sistemas Redundantes
ROFUNDIDAD Chequeos Cruzados

t DOCUMENTACION J




Intercomparacion

Auditorias
NN
SISTEMA DE ' S —
CALIDAD DEL
HOSPITAL
L
Jornadas

Inspecciones

Regulatorias Intercomparacion



“*Exceso de confianza en sist. automaticos.
“Efecto “INMUNIZACION”

“*Presion de trabajo

s*Sindrome “VIERNES POR LA TARDE”
‘sFalta de CULTURA DE LA SEGURIDAD



Publicaciones y Reportes

Safety
Reports Series
No. 17
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Sobreexposicio
acc1dental

~INVESTIGATION OF AN

ACCIDENTAL EXPOSURE
¢ OF RADIOTHERAPY

,»\‘} i
O Annals of the ICRP PATIENTS IN PANAMA. =

O —— The Radiological Accident in
Samut Prakarn

Accidental Overexposure
of Radiotherapy
Patients in Bialystok

©
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Causa de accidentes en
Terapia Externa

Disefio del
Equipo
SetUpy C;cyp
Aplicacion 0

0)
20% Calibracion
del haz
Simulacion 2004
9%

Planificacion
y Calculo
Dosimeétrico
28%

< Mantenim.
1%



“OTROS MOTIVOS POR LOS QUE LOS
ACCIDENTES SEGUIRAN OCURRIENDO”

Cuanto mas sofisticado es un equipo o un sistema mayor es la
variedad de fallas que pueden ocurrir. Por lo tanto mayor
sera la cantidad y complejidad de los procedimientos
operativos destinados a verificar su correcto funcionamiento

Casi con certeza durante el presente aio ocurriran accidentes
gue tendran entre sus causas algunas de las aqui
mencionadas. Estos accidentes seran analizados y nos
permitiran aprender nuevas lecciones. O al menos nos
permitiran repasar las ya estudiadas...






CYBERKNIFE

CUNAS
DINAMICAS




Sobreexposicion accidental de pacientes
de radioterapia en Bialystok, Polonia,
2001

Fallo de enclavamiento de acelerador

Condicion
accidental

Condicién normal



Dosis estimada a partir de EPR (muestras 0seas) y de
camaras de ionizacion

Paciente 3 |Paciente 4 |Paciente 5
EPR

Muestra en 59+ 7 64 + 11 71+3
posicion
frontal

Muestra en 67 +8 84 +£19 68 + 5
posicion
distal

De camara de 103 £ 9 83+9 103 £ 9

lonizacion
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AH.....LOS FISICOS.....!

Errores de calibracion (Costa Rica — 115

afectados, )

Error en calculo de dosis al paciente (Reino
Unido durante , 1045 pacientes
afectados)

Mal uso de TPS (Panaméa — 28 pacientes
afectados, al menos )

Tablas dosimetricas, mal posicionamiento de
camara de medicion y varios etc....



Enero 2006
Beatson Oncology Centre
(BOC) Glasgow, Escocia

J .,~

._Jlllm

— En aquel tiempo: The Beatson Oncology
radiotherapy physics staiting Centre in Glasgow
levels in Scotland less than
60% of the recommended
level

— “Glasgow has problems with
recruiting physicists, as |
shown by their high number of K/ T

vacancies.




Que ocurrid?

* 5de enero2006, Lisa Norris, 15
anos. Comienza irradiacion eje
espinal

 Dosimetria “standard”: se
calcula para 1Gy y se e/ ,
renormaliza para dosis Lisa Norris
prescripta.

calculo
directo para dosis prescripta...



Qué ocurrioé (Cont...)?

Dosimetrista Junior : (poco entrenado)
calcula segun “vieja metodologia” SIN
SOLICITAR SUPERVISION!

Doble correccion por dosis : debia
calcular para 1.67 Gy/fx; calculo para
2,92 Gy/fx

Supervisor: convalidd calculo erroneo:

RESULTADO:




* Dosis total adminstrada
a Lisa Norris (campos
laterales sobre
holocraneo

* Fallecid nueve meses
luego del accidente.




COmo se detectoO el accidente

 El mismo error se cometio casi un ano
después (febrero de 2007)

 Esta vez el error fue detectado por el
Supervisor.

 El mismo dia se detectd el error cometido
con Lisa Norris .. ..



* Octubre 2007 Karmanos
Cancer Center (KCC)

* Detroit, Michigan, USA

KCC Detroit

* Posicion estandard para
IRM"head first”

* La imagen se tomo“head first”,
pero se registro como “feet first.

* Se planifico en forma invertida

Stereotactic treatment
(image from KCC)




2007 Hopital de Rangueill
Toulouse, France

e En Abril de 2006 el Fisico
Comisiono la nueva unidad para
tratamietnos esterotaxicos
BrainLAB Novalis

* La unidad puede operar con
microMLC's (3 mm leaf-width) o
colimadores conicos standard.

The Hopital de Rangueil
in Toulouse



Impacto del accidente

* Los tratamientos basados en dosimetria
Incorrecta se desarrollaron por un ano
(Apr 06 — Apr'07)

* Todos los pacientes tratados con MLC
resultaron afectados (145 del/2 pacientes)

* Errores significativos en 6 pacientes.



* Mayo 2004

* Centre Hospitalier Jean

Monnet in Epinal, France

Cambio en la metodologia de trabajo

(de cuinas “mecanicas” a “cunas

virtuales”

So6lo un Fisico part time...

Poco entrenamiento en la nueva

técnica
Interfaz confusa
Manuales en inglés
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Impacto del accidente

* Los tratamientos basados en calculos
Incorrectos ocurrieron durante mas de un
ano (6 de Mayo 2004 — 1 de Agosto 2005)

* Al menos 23 pacientes con sobredosis (20%
0 mas respecto de la dosis prescripta)

* Entre Septiembre de 2005y Septiembre
de 2006, cuatro pacientes fallecieron. Al
menos 10 pacientes presentaron sintomas
sSeveros.



Postscript al accidente en Epinal

* Al revisar los registros se descubrieron otros
dos episodios

 Informado en Febrero de 2007:

e Entre 2001-2006, se empled un sistema de placas portales sin
comptuar la dosis al paciente (aprox +8% del total) en 412
pacientes.

 Informado en Julio de 2007:

* Entre 1989-2000 el uso de un TPS “in house” £ &
no actualizado podria haber causado una e
sobredosis del 7% en aproximadamente 300
pacientes.




* Marzo 2005, New York, USA
Tratamiento de un Ca. CyC con IMRT (oropharynx)




e March 14, 2005, 11 a.m.

* Mensaje de errror al transferir datos de la
computadora de planificacion a la maquina de
tratamiento

Please note the Following messages and inform wour System Administrator:

Failed to access volume cache file <C:\Program Files\Yarian\RY71Cachel S04 MImageDRR =,
Possible reasons are:

- Directory nok existing or wrike-protected

- Disk Full

Do wou want to save yvour changes before application aborks?

The transaction error message displayed



e March 14, 2005, 11.a.m.

* Se “colgo el sistema” durante la transferencia...

Please wait while the objects are being saved

The frozen state of the second “Save All” progress indication



e March 14, 2005, 11.a.m

e Terminacion manual

Ctrl-Alt-Del
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Please note the Following messages and inform your Syskem Administrator:
Failed to ac olume cache file <C:\Program Files\Varian\RY711Cache504,MImageDRR =,
Possil

Please wait while the objects are being saved

Ctrl-Alt-Del

Se transfirieron 2 de los 3 archivos...
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MINTMIZIHG THE RISK OF ACCIDENTA E FROM NEWER RADIATHIN THERAFY
TEC

ICRP REF: 32/147/07

INTERNATIONAL COMMISSION ON RADIOLOGICAL

PREVENTING ACCIDENTAL

Annals of the ICERP EXPOSURES FROM NEW

EXTERNAL BEAM RADIATION
THERAPY TECHNOLOGIES

PLUBLCATION 553

DRAFT 8 (FEBERUARY, 2009)




“La puesta en marcha de una nueva
tecnologia sin el esfuerzo concomitante
entre la educacion, la formacion y el

programa control de calidad, es peligroso”



La complejidad de las técnicas actuales
Implica la puesta en marcha de una
estrategia combinando disefio, educacion y
QA

Los administradores hospitalarios y los jefes
de departamento de Radioterapia deben
ofrecer un ambito propicio de trabajo
“sereno”,permitiendo la concentracion y
evitando toda “distraccion” durante los
tratamientos.



 La escalada de dosis a los tumores, sin
aumento de la frecuencia y de la gravedad

de las complicaciones tardias, implica una
reduccion de margenes.



TECDOC 1040

TABLE II. PERSONNEL REQUIREMENTS FOR CLINIC

Category
Radiation Oncologist-in-Chief

Staff Radiation Onco

Radiation Phy

Treatment Planning Sta
Dosimetrist or Phy
LTT-ME
Radiation Therapy Technol
Supervisor

RIT

RTT-Sim
RTT-Br

Nurse

Social Worker

Dietician

Physical Therapist

Maintenance Engineer/Electronics Technician

One per program

One additional for each 2

treated annually. No more than
patients under treatment by a smngle
phvsician. Higher numbers of predommantly
palliative patients could be manag

One per centre for up to 400 patients
lditional 1 ratio of 1 per 400
patients treated annually.

One per atients treated annually

One per 600 patients treated annually

One per center

unit up to 25 patients
per unit, 4 per megavoltage unit

As needed

One per center for up
and an addi
patients treated annually

As needed to provide service
As needed to provide service
As needed to provide service

One per 2 megavoltage units or
. oltage umit and a simulator
equipment serviced “in-house™




Radioterapeutas: 1 / 250 pacientes

Cantidad ideal: 1890
Cantidad real: 933 (49%
Relacién ideal: 1 / 250 paci
Relacién actual: 1 / 506 pac
1.31 por maquina

MW >75%
B 50-75%

25-50%
<25%
(] 0




Fisicos: 1 /400 pacientes

Cantidad ideal: 118
Cantidad real: 310 (2¢€
Relacion ideal: 1 / 400 paq
Relacién actual: 1 /1524 p
0.44 por maquina

M > 50%
B 25-50%

< 25%
1] 0



Técnicos

Cantidad ideal: 4724

Cantidad real: 2326 (49%)

Relacion ideal: 1 /100 - 150 pacientes
Relacion actual: 1 / 203 pacientes
3.28 por maquina *



Técnicos

Cantidad ideal: 4724

Cantidad real: 2326 (49%)

Relacion ideal: 1 /100 - 150 pacientes
Relacion actual: 1 / 203 pacientes
3.28 por maquina *



Statt basado en “‘actividad”

 Nueva manera de
calcular el numero
recomendado de
profesionales en RT

Staffing in Radiotherapy:
An Activity Based Approach
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PREVENCION DE ACCIDENTES EN
RADIOTERAPIA

Enfoque Retrospectivo — Enfoque Prospectivo



Antecedentes

“En retrospectiva, es sencillo ver un desastre en espera
para ocurrir. Necesitamos desarrollar la capacidad para

lograr lo mas dificil: vislumbrar el que viene.”

DoH Una organizacion con Memoria

56



¢gue necesitamos SABER?:

e ¢Que puede salir mal en el proceso? (Identificacion de riesgo)
- Revision sistematica de riesgos inherentes en el sistema
- Se pueden usar muchos metodos, e.g. prevision y revision de
Informacion retrospectiva (incidentes reportados)
e ¢Que tan probable es que suceda? (Analisis de frecuencia)
- Determinacion de la frecuencia de estos eventos
- Informacion retrospectiva (incidentes reportados) — los “casi errores”
juegan un papel especial, ya que la informacion se captura en esta etapa
con mayor frecuencia
e ;Cuales son las consecuencias? (Analisis de consecuencias)
- Estimacion del impacto si el evento ocurre
- Se requieren modelos de consecuencia — en radioterapia, e.g. resultado
no deseado del tratamiento

La combinacion de frecuencia y consecuencia nos dice el riesgo.
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¢gue necesitamos HACER?:

e Minimizar la ocurrencia de errores (aunque algunos
errores seguiran presentandose)

e Encontrar los errores antes de que causen dano (aunque
algunos errores seguiran presentandose en el tratamiento,

donde pueden causar dafno)

e Minimizar el dafo ocasionado

58



Los eventos iniciadores continuaran sucediendo. Se debe
realizar un analisis critico del sistema de prevencion de
exposiciones accidentales mediante barreras multiples en su
clinica.

Revisar la lista de controles para prevenir exposiciones
accidentales en su clinica, y evaluar que puede ser mejorado.

A pesar de todas las medidas, aln pueden suceder exposiciones
accidentales. jEsté preparado! Tenga un plan de respuesta — con
una lista clara de acciones y oficiales responsables publicado en
lugares relevantes. Desarrollelo y reviselo periédicamente.

59



Enfoque Retrospectivo

Estudio de casos de exposiciones accidentales mayores
en radioterapia

Estudio de algunos casos mayores — descripcion de los
eventos, descubrimiento de los problemas,
consecuencias y lecciones a aprender

Analisis de causas y factores coadyuvantes

El papel de las situaciones que “casi” se convierten en
error.

¢, Hay temas recurrentes o patrones en las “lecciones a
aprender” ?

Safety
orts Series

No. 17
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Enfogue Prospectivo

Identificacion de sucesos
Iniciadores.
Determinacion de la
frecuencia de los iniciadores
Evaluacion de los riesgos
asociados

Cuantificacion de
secuencias accidentales
Analisis de sensibilidad
aplicando barreras
Cultura d la seguridad
Defensa en profundidad

Andlisis Probabilista de
Seguridad de fratamientos
de radioterapia con
acelerador lineal
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Acclidente versus Incidente

Accidente:

Cualquier evento no deliberado, incluyendo errores operacionales, fallas de
equipo y otros percances 0 contratiempos, cuyas consecuencias o posibles
consecuencias son significativas desde el punto de vista de proteccion o
seguridad.

Incidente:

Cualquier evento no deliberado, incluyendo errores operacionales, fallas de
equipo, precursores de accidentes, casi errores u otros percances, 0 actos no
autorizados mal intencionados o0 no mal intencionados, cuyas consecuencias o
posibles consecuencias son significativas desde el punto de vista de proteccion o
seguridad..

(Fuente: IAEA Glosario de Seguridad, 2007)
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Medidas Preventivas

Generalizacion de las lecciones aprendidas

Trabajar en alerta y con conciencia, Procedimientos,
Entrenamiento y comprension, Responsabilidades

¢, Qué puede hacerse para prevenir exposiciones accidentales?

Medidas preventivas
Concepto de “Defensa mediante barreras multiples”

Una lista de control para la prevencion de exposiciones
accidentales
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La Alianza Mundial para la Proteccion del
Paciente — [Manual técnico: Perfil de Riesgo en RT]

“Radiotherapy is widely
known to be one of the
safest areas of modern
medicine, yet, for some,
this essential treatment
can bring harm, personal
tragedy and even death”

Sir Liam Donaldson
Chair, World Alliance for Patient
Safety
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WHO World Alliance for Patient Safety

La Alianza Mundial para la Proteccion del
Paciente — [Manual técnico: Perfil de Riesgo en RT]

A patient safety incident Is an event or circumstance which
could have resulted, or did result, in unnecessary harm to a
patient.

An adverse event IS an Incident which results in harm to a
patient.

A near miss Is an incident that did not cause harm (also
known as a close call).

An error Is a failure to carry out a planned action as
Intended or application of an incorrect plan, and may
manifest by doing the wrong thing (an error of commission)
or by failing to do the right thing (an error of omission), at
either the planning or execution phase.
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Eventos Adversos

Adverse events N = 312
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Latent failures
at the managerial
levels
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Barreras

Local triggers
Intrinsic defects
Atypical conditions

Holes left by
previous
maintenance
and/or
“normal”
violations

Trajectory of
accident
opportunity

Defence-in-dept
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Prevencion de exposiciones accidentales
mediante barreras multiples

« La prevencion con barreras multiples incluye aspectos de
“defensa a profundidad” pero también aspectos como alerta y
conciencia, los cuales pueden llamarse “defensa conceptual”

« Para que esta prevencion de exposiciones accidentales con
barreras multiples funcione, dichos niveles deben ser
Independientes unos de otros.

« La implementacion de un programa de Garantia de Calidad
puede definir los niveles. jParte del programa debe ser la
verificacion de que se esté implementando dicho programa
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Prevencion de exposiciones accidentales
en niveles multiples

Los eventos iniciadores ocurriran muchas veces en cualquier clinica

\ \ \ \ \ \ \ \ \ \ \

Si no hay niveles de prevision de seguridad, esos eventos llevaran a
exposiciones accidentales



Prevencion de exposiciones accidentales
mediante barreras multiples

Eventos iniciadores

j l ‘ l l j j j j j j Al agregar una barrera de
EEERRRRERmREENNRRNRE sequridad, se detienen muchos
eventos iniciadores antes de que
se conviertan en exposiciones
accidentales.

Cuando hay sélo una barrera de
seguridad, un fallo en ésta puede
| A conducir a exposiciones
accidentales.

EXxposiciones accidentales
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Prevencion de exposiciones accidentales
mediante barreras multiples

Eventos iniciadores
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EXxposiciones accidentales

Al tener barreras multiples
independientes , hay una
probabilidad mucho mayor de
prevenir las exposiciones
accidentales.
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Conclusiones

 Si bien auln esta en etapa de prueba, el enfoque prospectivo para
la prevencion de accidentes en radioterapia ha pasado la primera
etapa de pruebas.

« Hay expectativas en seguir avanzando aungue tambien existe
conciencia de lo complejo que es todo el proceso de la
radioterapia, lo cual complica los disefios de pruebas de barreras.

 Independientemente del exito o no de la implementacion de este
enfoque, es por cierto un avance en lo que se refiere a incorporar
la defensa en profundidad.
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