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2 

 En el presente trabajo se aborda la metodología del TG-100 para analizar dos 

modalidades de tratamiento radioterápico de piel, la braquiterapia electrónica (eBT) 

y la irradiación total de la piel con electrones (TSEI). Paralelamente, se ha hecho un 

estudio de blindajes para la unidad de tratamiento de eBT.  

 El trabajo se ha dividido en 4 capítulos. El capítulo 1 resume las principales 

ventajas de las técnicas de tratamiento del cáncer de piel no melanoma que se 

utilizan actualmente en radioterapia, contextualizando la implantación de la eBT. 

También se expone el tratamiento de la micosis fungoide en radioterapia, 

enfermedad que afecta a toda la superficie corporal del paciente, para la cual, la 

TSEI es la técnica de tratamiento más extendida. 

 El cáncer de piel no melanoma representa el 97% de los cánceres de piel 

(Marín et al., 2009). La mayoría de los pacientes diagnosticados de esta patología 

son sometidos a cirugía, pero en los casos no aptos, la radioterapia es la opción más 

indicada.  

 De entre las modalidades de tratamiento radioterápico adecuadas para este 

tipo de lesiones, una de las más ventajosas es la eBT. La eBT es una técnica de 

tratamiento, introducida en las últimas décadas, que utiliza un tubo de rayos X que 

se sitúa próximo a la lesión. Entre sus principales ventajas comparativas destacan la 

creación de un gradiente de dosis abrupto y las recomendaciones aplicables desde el 

punto de vista de la protección radiológica, dada su energía del orden del kV. 

 La micosis fungoide es un tipo de linfoma cutáneo que se manifiesta en 

forma de máculas eritemosas descamativas y persistentes en diferentes partes a lo 

largo de toda la superficie corporal del paciente, y sin evidencia de afectación 

extracutánea. Este tipo de lesiones exigen un tratamiento homogéneo de la piel 

desde la superficie hasta una profundidad de 8 mm aproximadamente, para lo que 

se suele utilizar la TSEI.  

 En este contexto, conociendo las indicaciones clínicas y los procesos de 

tratamiento de Esteya y la TSEI, se planteó como hipótesis si la aplicación del 

análisis de riesgo a ambos procesos de tratamiento de lesiones en piel, siguiendo la 
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metodología del TG-100, mejoraría la seguridad y calidad del tratamiento de los 

pacientes en radioterapia. 

 En el capítulo 2 se presenta la unidad de eBT Esteya® (Elekta) y se estudian 

los requisitos de protección radiológica pertinentes para esta unidad. 

 Esteya es un sistema de braquiterapia electrónica (eBT) utilizado para tratar 

lesiones de cáncer de piel no melanoma. Se basa en una fuente de rayos X de 69.5 

kVp y un aplicador de superficie que produce un haz circular mediante un conjunto 

de colimadores de 1-3 cm de diámetro. El foco virtual de este equipo se encuentra 6 

cm por encima de la superficie de salida del aplicador (Garcia-Martinez et al., 2014; 

Candela-Juan et al., 2015). Se trata de un equipo portátil, con grandes ventajas 

frente a otras unidades de tratamiento, entre las cuales destaca la escasa necesidad 

de blindaje, lo que facilita su integración en las estancias de aquellos centros donde 

se desee instalar este equipo. 

 El objetivo de este capítulo fue establecer las consideraciones de protección 

radiológica aplicables a Esteya, evaluando el espesor de los blindajes requeridos y 

la dosis equivalente profunda absorbida por un supuesto acompañante que 

permaneciese en la sala durante el tratamiento. Así como estudiar las 

recomendaciones de protección radiológica aplicables a este equipo según la 

normativa vigente.  

 Además, las características dosimétricas de este equipo en el campo de la 

radiación primaria ya habían sido reportadas por Garcia-Martinez et al (Garcia-

Martinez et al., 2014) y Candela-Juan et al (Candela-Juan et al., 2015); sin embargo 

la tasa de dosis equivalente debida a la radiación secundaria no había sido medida 

hasta la realización de este estudio. 

 Se midieron experimentalmente las tasas de dosis equivalente debida a la 

radiación secundaria (radiación dispersa y fugas) a diferentes distancias respecto a 

la superficie del aplicador. Para medir la radiación secundaria, el paciente fue 

simulado a través de material sólido equivalente al agua de 9 cm de espesor. 

Mientras que la fuga se evaluó fijando un plomo de 2 cm de grosor a la salida del 

haz de radiación. 
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 El blindaje de la habitación se estimó siguiendo las directrices americanas, 

concretamente la NCRP 147 (NCRP, 2004), y europeas, como son la guía española 

5.11 por el Consejo de Seguridad Nuclear (CSN) (CSN, 1990) y la metodología 

propuesta por Martin y Sutton (Martin, 2015; Martin et al., 2014; Sutton et al., 

2012) aplicada en Reino Unido. Siguiendo las guías británicas (IAEA, 2006; IPEM, 

2002; HMSO, 1999), además del kerma máximo por semana, se estableció un límite 

instantáneo de dosis (7.5 μSv / h). Los espesores fueron diseñados para cumplir con 

ambas especificaciones. . El suelo y las paredes se consideraron barreras primarias, 

mientras que el techo fue la única barrera secundaria. El espesor de las barreras 

primarias se calculó considerando y sin considerar la atenuación debida al paciente, 

dado el gradiente de dosis en profundidad de este equipo, de un 7%/mm (Garcia-

Martinez et al., 2014). 

  También se estimó la dosis equivalente profunda absorbida por un 

acompañante que permaneciese en la sala de tratamiento con el paciente durante 

todas las fracciones. No obstante, esta actuación debe estar justificada desde el 

punto de vista de la protección radiológica, siendo valorada antes la opción de 

inmovilizar al paciente por medios mecánicos o clínicos, si así lo requiere. Pero esta 

estimación puede ser útil para algún caso de emergencia en el que el operador 

tuviera que entrar de forma precipitada en la sala y los sistemas de interrupción 

fallaran. Finalmente, se realizó un resumen de las regulaciones en materia de 

protección radiológica que afectan a los sistemas de eBT, entre los que se encuentra 

Esteya.  

 La tasa de dosis equivalente debida a la radiación secundaria oscila entre 17 

mSv / h a 0.25 m de distancia de la fuente de rayos X a 0.1 mSv / h a 2.5 m. La 

radiación de fuga representa el 0.24% de la tasa de dosis debida a la radiación 

secundaria. El blindaje de la habitación para todas las barreras consideradas fue 

inferior a 2 mmPb, lo que facilita su integración en estancias de escaso blindaje, 

como salas de diagnóstico de rayos X convencionales.  

 La dosis profunda a un a un acompañante situado a 0.5 m del paciente es 

inferior a 2 mSv después del tratamiento completo de 42 Gy en 6 fracciones (Pons-
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Llanas et al., 2014). Se ha estimado que el uso del delantal plomado de 0.5 mmPb 

disminuye esta dosis en más de un 85% para la energía de Esteya. Por tanto, en el 

caso hipotético de que un acompañante tuviera que permanecer en la sala durante el 

tratamiento, se recomienda el uso de delantal plomado aconsejándose el espesor 

máximo soportable por el individuo. Así como también se recomienda la utilización 

de gafas plomadas y protector de tiroides. Esteya, como todos los equipos de eBT, 

se encuentra sometido a la norma internacional IEC 60601-2-8 (IEC, 2010) que 

determina el diseño del panel de control, con sus indicadores luminosos y sonoros, 

y los dispositivos luminosos adicionales que indican el estado de emisión e 

interrupción del equipo. Dado que la tensión nominal del tubo de Esteya es inferior 

a 70 kVp, esta misma norma permite que el operador esté cerca del paciente durante 

la irradiación. Sin embargo, los principios de protección radiológica desestiman esta 

opción, y aconsejan que solo se contemple en casos excepcionales suficientemente 

justificados. En los casos convencionales se recomienda que la estancia incorpore 

una cámara o ventana plomada y un interfono, que permitan el contacto visual y 

auditivo, respectivamente. 

 Las recomendaciones de protección radiológica para el personal sería que 

estuviera clasificado como personal tipo B, puesto que se espera un riesgo de 

irradiación muy bajo. Con lo que la dosimetría personal se puede estimar mediante 

un dosímetro de área situado en el puesto de mando. 

 Como resultado del estudio de protección radiológica de Esteya, se 

comprobó que los requisitos de blindaje para la sala de tratamiento que albergue a 

este equipo son mínimos, lo que facilita su integración en las salas de rayos X 

convencionales. 

 Para este mismo equipo, Esteya, se planteó la necesidad de realizar un 

análisis de riesgo de su proceso de tratamiento, dada la reciente aplicación de esta 

técnica a la radioterapia.  

 Así, en el capítulo 3, se expone la filosofía del análisis de riesgo y la 

motivación que ha derivado en su aplicación a la radioterapia. También se presenta 

la metodológica del TG-100, detallando cada una de sus fases. 
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 Tradicionalmente, los controles de calidad en radioterapia se han basado en 

la medida de ciertos parámetros con cierta frecuencia y con ciertas restricciones en 

cuanto a su tolerancia (AAPM, 1994; AAPM, 2009). Pero en la actualidad, los 

sucesos reportados han revelado que muchos de los incidentes que se producen en 

radioterapia son causados por problemas en el flujo global de etapas que atraviesa el 

paciente desde que inicia su tratamiento hasta que lo concluye, en lugar de deberse 

a problemas técnicos detectables mediante los controles físicos tradicionales 

(Bogdanich et al., 2010; Williamson et al., 2008; Ortiz-López et al., 2009), lo que 

exige un cambio en la metodología de  la gestión de calidad en radioterapia, 

 El análisis de riesgo propone adaptar el programa de garantía de calidad del 

centro en base al riesgo de los procesos que en él se desarrollan. El enfoque 

tradicional de la seguridad en radioterapia ha sido prescriptivo, estableciendo los 

controles según la experiencia adquirida de los incidentes ocurridos en el pasado. 

Pero en los últimos años, se han desarrollado nuevas técnicas en radioterapia a gran 

velocidad, lo que ha evidenciado la falta de sincronismo entre la implantación de 

nuevas técnicas y la utilización de controles tradicionales para garantizar la calidad. 

La aplicación del análisis de riesgo a la gestión de calidad en radioterapia propone 

un enfoque prospectivo. Para ello, se analizan los errores potenciales de cada una de 

las etapas del proceso y se distribuyen las herramientas de control en base al riesgo 

potencial de las mismas.  

 En este contexto, las diferentes sociedades del ámbito de la física médica han 

publicado una serie de guías de aplicación del análisis de riesgo, como el TG-100 

de la AAPM (AAPM, 2016), el proyecto ACCIRAD respaldado por la European 

Commission (EC) (Malicki et al., 2014; Malicki et al., 2017) o la aplicación de las 

Matrices de Riesgo en Radioterapia propuesta por el Foro Iberoamericano de 

Organismos Reguladores y Nucleares (IAEA, 2012). En esta última se ha basado el 

proyecto MARR (Matrices de Riesgo en Radioterapia) (CSN, 2016), respaldado por 

las sociedades españolas del ámbito de la física médica, como el Consejo de 

Seguridad Nuclear (CSN), la Sociedad Española de Física Médica (SEFM), la 

Sociedad Española de Protección Radiológica (SEPR) y la Sociedad Española de 

Oncología Radioterápica (SEOR). 
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 El TG-100 ha desarrollado una metodología útil para la aplicación del 

análisis de riesgo de los procesos en cada centro. Según su procedimiento, los 

“modos de fallo” son todas las formas en las que algo puede fallar, considerando 

“fallo” a todos los sucesos no deseados y que tiene consecuencias no deseables que 

pueden ocurrir durante el proceso estudiado. La metodología de adaptación del 

programa de garantía de calidad a los riesgos de la instalación propuesta por el TG-

100 se basa en tres herramientas principales que son: el mapa de procesos (PM), el 

análisis de los modos de fallos y efectos (FMEA) y el análisis del árbol de fallos 

(FTA). Estas herramientas son utilizadas para comprender el proceso en 

profundidad y analizar de forma sistemática los riesgos que conlleva. 

 Este método consiste en formar un equipo multidisciplinar constituido por 

personal familiarizado con el proceso de tratamiento. Este equipo realiza reuniones 

periódicas para garantizar la comprensión del método por parte de todos los 

miembros y el conocimiento del proceso de tratamiento en su totalidad, incluyendo 

los pasos realizados por los otros miembros. El equipo debe desarrollar un PM, que 

consistirá en una representación gráfica en la que se esquematicen las etapas que 

recorre el paciente durante el tratamiento, desde que el paciente es derivado a este 

servicio hasta que concluye su tratamiento en él. Una vez determinadas las etapas y 

los pasos en los que se divide cada etapa, se proponen modos de fallo potenciales 

(FMs). Para cada uno de estos FMs, se evalúa su ocurrencia (O), gravedad (S) y 

falta de detección (D), siguiendo la escala de valoración propuesta por el TG-100 

cuyo rango va del 1 al 10 (AAPM, 2016). El producto de estos tres factores para 

cada FM da como resultado su número de prioridad de riesgo (RPN). En esta 

primera evaluación no se tienen en cuenta las herramientas de gestión de la calidad 

(protocolos de actuación, controles de calidad, revisiones, etc.), como si no 

existieran barreras que evitaran o detectaran los fallos producidos. Tras esto, se 

elabora una lista de las herramientas existentes, que se están implementando 

actualmente en la instalación y se repite la evaluación considerando su influencia 

sobre los FMs. Finalmente los FMs se clasifican en función de su RPN y se 

proponen nuevas herramientas de gestión para evitar los de mayor valor, ya que son 

los que entrañan mayor riesgo. También se revisan los FMs de mayor S para 
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asegurar la existencia de herramientas de gestión que garanticen un RPN bajo en su 

caso. 

 El TG-100 recomienda comenzar la implementación de su metodología 

aplicándola a un proceso sencillo, por lo que el análisis de riesgo de Esteya se 

consideró idóneo para su aplicación. Una vez finalizado el FMEA de Esteya y con 

mayor conocimiento de la metodología, se realizó el análisis de riesgo de la TSEI. 

 En el apartado 3.2 del capítulo 3 se expone la aplicación del análisis de 

riesgo al tratamiento de lesiones de piel mediante Esteya.  

 Los controles de calidad de este equipo se basan en las recomendaciones del 

TG-40 (AAPM, 1994) y el TG-56 (AAPM, 1997) de la AAPM, donde se describen 

los controles de calidad de los equipos de radioterapia en general y la aceptación y 

comisionado de los equipos de braquiterapia, respectivamente. Además, también es 

de gran utilidad la guía publicada por la ESTRO y the Groupe Européen de 

Curiethérapie (GEC) (ESTRO, 2004),   

 Dada la reciente aplicación del análisis de riesgo a la radioterapia, se realizó 

un análisis de riesgo del proceso de tratamiento de lesiones en piel mediante Esteya, 

con el objetivo de adaptar el programa de garantía de calidad a los resultados del 

mismo. 

 El proceso de tratamiento mediante Esteya se dividió en cuatro etapas y un 

total de 26 pasos. El paciente recorre alguna de estas etapas varías veces, como es el 

caso de la etapa “tratamiento”, que será recorrida tantas veces como fracciones 

tenga el tratamiento completo 

 En él se identificaron 146 FMs, de los cuales 106 tenían un valor de RPN ≥ 

50 y 30 tenían S ≥ 7. Tras la consideración de las herramientas de gestión de la 

calidad actualmente existentes en la instalación, sólo 21 FM tenían RPN ≥ 50. 

 El análisis puso de manifiesto la importancia de asegurar el contacto entre el 

aplicador y la superficie de la piel del paciente, por lo que se propuso que el 

montaje de tratamiento fuese revisado por un segundo especialista en cada sesión y 

se estableció la realización de un control de calidad periódico para asegurar la 
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estabilidad de la presión realizada por el aplicador. Para evitar que el paciente varíe 

su postura durante el tratamiento, y asegurar que esta postura es reproducible en 

fracciones posteriores, se debe interrogar al paciente sobre la comodidad de su 

posicionamiento. Incluso, se aconseja inmovilizar la zona a tratar por medios 

mecánicos, si la posición del paciente dificulta la estabilidad del contacto entre la 

zona a tratar y el aplicador. 

 Este mismo análisis mostró la relevancia de una herramienta fundamental 

para la aplicación del tratamiento, que es la plantilla simple de posicionamiento 

reproducible de los aplicadores, que facilita el marcado de la zona de tratamiento y 

del posicionamiento del tubo, mediante dos circunferencias concéntricas (Rodriguez 

et al., 2016). 

 Además, los resultados de este análisis corroboraron la importancia de 

prestar especial atención durante las primeras etapas del proceso, puesto que la 

mayoría de los errores producidos en ellas resultan difíciles de detectar. Y 

destacaron la “sobrecarga de trabajo” como principal causa de los FMs más 

arriesgados, como había sido reportado en la literatura (Sayler et al., 2015; 

Mayadev et al., 2015). 

 En el apartado 3.3 del capítulo 3 se expone la aplicación del análisis de 

riesgo al tratamiento de la micosis fungoide mediante la TSEI. La TSEI es una 

técnica radioterápica que consiste en irradiar la superficie corporal completa 

mediante electrones, garantizando el tratamiento de la piel del paciente hasta una 

profundidad de 8 mm. La postura del paciente durante la irradiación debe minimizar 

la formación de pliegues cutáneos (AAPM, 1988), ya que las zonas no irradiadas 

durante las sesiones de tratamiento del cuerpo completo deberán recibir una 

irradiación adicional, como ocurre con las plantas de los pies y las manos, el periné, 

la calota y el pliegue que se forma debajo de la mama. En la mayoría de centros, la 

energía mínima de electrones que genera el acelerador es de 6 MeV, por lo que se 

degrada interponiendo una pantalla degradadora entre este y el paciente que hace 

que la energía efectiva de los electrones en la superficie del paciente esté en torno a 

3-4 MeV y de esta forma su penetración subcutánea esté limitada entorno a los 8 a 
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12 mm de profundidad, alcanzando el máximo de la dosis prescrita en la superficie 

de la piel. Además, esta pantalla tiene también la función de homogeneizar la dosis 

en piel (IAEA, 2005). 

 Este tratamiento requiere unas condiciones técnicas y dosimétricas muy 

estrictas, que implican la implementación de múltiples controles. Por ello, con el 

objetivo de optimizar la calidad en el tratamiento y dada la reciente aplicación del 

análisis de riesgo a la radioterapia, se vio conveniente la realización de un FMEA 

de la TSEI. 

 La TSEI se esquematizó en 12 etapas que daban lugar a un total de 75 pasos. 

La frecuencia con la que el paciente recorre las etapas representadas varía en 

función de la etapa atravesada.  

  En este proceso se identificaron 361 FMs, de los cuales 103 tenían un RPN 

≥ 80 y 41 tenían un S≥ 8. Tras considerar las herramientas de gestión de la calidad, 

los FMs se reevaluaron y solo 30 tuvieron un RPN ≥ 80, los cuales fueron 

analizados en profundidad. 

 Además del mapa del proceso, se recomienda la elaboración de un 

documento que se adjunte al PM, en el que se detallen los pormenores del mismo, 

descritos en consenso. Este documento debe acompañar siempre al diagrama, el 

cual no debe perder su finalidad esquemática (AAPM, 2016). 

 El estudio de estos 30 FMs reveló que los sucesos de mayor riesgo eran los 

que estaban relacionados con la colocación de la pantalla difusora respecto a la 

posición del paciente. Por ello se propusieron nuevas herramientas que permitían 

facilitar el montaje de tratamiento durante cada una de las etapas. 

 Se marcó en el suelo la posición de la pantalla y del taburete sobre el que se 

coloca el paciente durante la etapa de tratamiento del cuerpo completo. También se 

señaló sobre el taburete la orientación que deberían tener los pies del paciente en 

cada giro.  
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 Además, sobre la pantalla difusora utilizada para el tratamiento de pies y 

manos se dibujó el tamaño de campo útil del haz y las marcas que deberían 

atravesar los láseres. 

 Así mismo, igual que se decidió tras el análisis de riesgo de Esteya, se 

estableció de forma protocolaria la obligación de preguntar al paciente por la 

comodidad de su postura, e incluso, en este caso, se propuso la creación de un 

soporte para acomodar al paciente durante ciertas etapas del tratamiento. 

 Estas nuevas herramientas de gestión propuestas están siendo implementadas 

actualmente en la instalación. 

 Como conclusión, se puede afirmar que ambos análisis de riesgo permitieron 

mejorar el programa de garantía de calidad de las instalaciones, por medio del 

establecimiento de nuevas herramientas de gestión. No obstante, la implementación 

clínica del proceso revela nuevos FMs constantemente, por lo que es necesaria una 

actualización periódica del FMEA de los procesos estudiados.  

 Finalmente, el capítulo 4 expone las conclusiones en forma de discusión 

general. En él se comparan los estudios realizados con la bibliografía existente y se 

destaca la originalidad de los trabajos publicados. 

 La medida de tasa de dosis equivalente ambiental ya había sido reportada 

para otros equipos de eBT. Pero los equipos con los que se había hecho esta medida 

eran Xoft®Axxent (iCad, San José, CA) y el sistema Intrabeam® (Carl Zeiss 

Surgical Gmbh, Oberkochen, Alemania), los cuales disponen de una fuente de rayos 

X de 50 kVp, a diferencia de Esteya, cuya fuente es de 69.5 kVp. También se 

destacó la importancia del estudio de protección radiológica realizado, dada la 

diversidad de recomendaciones aplicables para los sistemas de eBT. 

 El estudio de los parámetros técnicos y la comprensión del funcionamiento 

de Esteya, junto con la necesidad de adaptar el programa de garantía de calidad del 

equipo al riesgo que entraña cada una de las etapas de tratamiento del mismo, 

motivó la realización del FMEA de Esteya. 
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 El análisis de riesgo del proceso de tratamiento de lesiones de piel mediante 

Esteya es uno de los primeros FMEA realizados a equipos de eBT, de los que solo 

se ha reportado este análisis para el sistema Xoft®Axxent. No obstante, el PM de 

Esteya y sus FMs se asemejan más a los reportados para el tratamiento de lesiones 

en piel mediante HDR utilizando aplicadores Valencia y Leipzig (Sayler et al., 

2015), a pesar de que la introducción de parámetros en la unidad de tratamiento 

difiere notablemente. 

 La comprensión de la metodología del TG-100, junto con intención de 

optimizar las herramientas de control implementadas en la TSEI, motivó la 

realización del FMEA de la TSEI. 

 El análisis de riesgo de la TSEI, según nuestro conocimiento, es el primer 

FMEA aplicado a un proceso de tratamiento de cuerpo completo. Por lo que, como 

futuro proyecto, se ha planteado la posibilidad de implementar este mismo análisis a 

la irradiación corporal total (TBI). 

 Ambos análisis de riesgo pusieron de manifiesto la subjetividad del método, 

que ya había sido evidenciada en otros estudios similares (Mayadev et al., 2015; 

Sayler et al., 2015), puesto que incluso la evaluación llevada a cabo por un mismo 

miembro está sometida a variabilidad, como se comentó durante las reuniones del 

grupo.  

 La metodología del TG-100 está pensada para ser aplicada en cada centro y, 

con ello, poder adecuarse a los riesgos derivados de los procesos concretos que en 

él se desarrollen (AAPM, 2016). Pero actualmente existen muchos centros con 

equipamientos similares y, sobre todo, con técnicas de tratamiento análogas, por lo 

que la tendencia está siendo la realización de los análisis de riesgo en los centros de 

referencia, con conocimiento de esta metodología, e incluso en varios centros a la 

vez para obtener soluciones extrapolables (Teixeira FC et al., 2016; O‟Daniel et al., 

2016), y la posterior adaptación de los resultados obtenidos a otros centros; como 

proponen otras metodología de análisis de riesgo (Malicki et al., 2014; Malicki et 

al., 2017; IAEA, 2012; CSN, 2016). En esta misma línea, una ventaja fundamental 

de la estandarización es que permite establecer unos requisitos mínimos en cuanto a 
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material recomendable, puesto que los centros con equipamiento inferior no 

deberían asumir una mayor incertidumbre en sus controles. No obstante, el análisis 

de riesgo está pensado para maximizar la calidad de los tratamientos en cada centro, 

por lo que lo más adecuado sería la realización de un análisis de riesgo particular en 

cada centro pero requiriendo unos recursos mínimos. 

 Finalmente, como se ha demostrado, se puede afirmar que la aplicación del 

análisis de riesgo, siguiendo la metodología del TG-100, a los tratamientos 

radioterápicos mediante braquiterapia electrónica y los tratamientos de la micosis 

fungoide mediante la TSEI mejora la seguridad y la calidad del tratamiento del 

paciente en radioterapia. Por tanto, se han cumplido los objetivos propuestos en el 

presente trabajo. 
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1.1 Tratamientos de piel en radioterapia  

 La radioterapia, juntamente con la cirugía y/o quimioterapia, se ha afianzado 

como herramienta eficaz contra el cáncer, considerando siempre el uso 

complementario de las tres como la mejor solución en la mayoría de casos. Se 

estima que entre el 50 y el 60% de los pacientes diagnosticados de cáncer pueden 

beneficiarse de la radioterapia (Barton et al., 2014). El principal objetivo de tratar 

las lesiones malignas con radioterapia es privar a las células tumorales de su 

potencial capacidad reproductiva, causando un daño severo al ADN, incluyendo la 

apoptosis celular, mediante el uso de radiaciones ionizantes. 

 El objetivo, para lograr el control de la enfermedad, de los tratamientos 

radioterápicos es impartir una dosis adecuada que se deposite en el tumor, 

minimizando la radiación en los órganos circundantes. Por tanto, en los tratamientos 

oncológicos de piel mediante radioterapia, se pretende que la profundidad de 

penetración del haz de radiación esté limitada a unos pocos milímetros, los que 

alcanza el tejido cutáneo.  

 La piel requiere tratamiento radioterápico cuando se encuentra afecta por 

células tumorales. Los motivos por los que la piel puede estar afecta son 

principalmente el cáncer de piel o la existencia de células provenientes de otros 

tejidos, como ocurre en las cicatrices superficiales de lechos tumorales o en los 

linfomas cutáneos, como la micosis fungoide. 

1.2 Tratamiento del cáncer de piel no-melanoma en 
radioterapia  

 Existen tres tipos principales de cáncer de piel: el carcinoma de células 

basales (CCB), el carcinoma de células escamosas (CCE) y el melanoma (ver 

Figura 1-1). Los dos primeros también son llamados cánceres de piel no melanoma 

y representan el 97% de los cánceres de piel, siendo el CCB el más común de todos 

ellos, ya que representa el 80% de los cánceres no melanoma (Marín et al., 2009). 
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Figura 1-1. Incidencia de los distintos tipos de cáncer de piel en la población 

mundial (Marín et al., 2009). 

 

 En las últimas décadas ha habido un marcado aumento en la incidencia de 

cáncer de piel no melanoma en la población. Parece que esta tendencia continúa 

debido al envejecimiento poblacional y al aumento de la exposición a la radiación 

ultravioleta (Marín et al., 2009). La mayoría de los pacientes diagnosticados de 

cáncer de piel no melanoma son tratados con escisión quirúrgica simple o técnicas 

quirúrgicas más avanzadas como la cirugía de Moh (NCCN, 2016). Sin embargo, en 

los pacientes no aptos para cirugía o que la rechazan, la radioterapia es la siguiente 

opción (NCCN, 2016; Ouhib et al., 2015).  

 Cuando se hace referencia a la radioterapia, las modalidades de tratamiento 

más utilizadas para este tipo de lesión son: radioterapia con electrones, radioterapia 

superficial, braquiterapia (BT) de alta tasa (HDR) basada en radionúclidos y 

braquiterapia electrónica (rayos X) (eBT).  

 La radioterapia con electrones utiliza haces de electrones de alta energía, 

generalmente 6 MeV, ya que es la energía mínima típica en los aceleradores 
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lineales actuales. En este tipo de tratamientos, se utiliza la mínima energía 

disponible para garantizar la menor penetración posible de los electrones, ya que se 

trata de lesiones muy superficiales. Esta modalidad requiere del uso de un material 

equivalente a tejido (bolus) que se coloca en la superficie de la lesión, con la 

finalidad de reducir la energía de incidencia de los electrones en la lesión y, por 

tanto, su penetración; asegurando, además, que los electrones produzcan su máxima 

deposición de energía en la superficie cutánea del paciente (Wong et al, 2001; Moss 

et al, 1998; Morrison et al, 1997). Además, la incidencia del haz sobre la superficie 

a tratar debe ser lo más perpendicular posible, puesto que el haz pierde precisión 

con la angulación, lo que dificulta el tratamiento de superficies irregulares (Marín et 

al., 2009). La desventaja principal de esta técnica es que se requiere una 

preparación de material individualizado (recortes, bolus, colimador, etc) y unos 

cálculos dosimétricos muy precisos. 

 La radioterapia superficial se realiza mediante unidades de tratamiento que 

generan fotones de ortovoltaje, entre 50 y 200 kVp. Esta técnica es especialmente 

útil para el tratamiento de tumores superficiales, dada la idoneidad de sus energías 

para la profundidad de penetración requerida en este tipo de lesiones, que es de 

unos pocos milimetros. No obstante, las unidades de ortovoltage tradicionales son 

cada vez más escasas, por lo que la radioterapia superficial se encuentra en desuso 

(Marín et al., 2009).  

 La BT-HDR basada en radionúclidos utiliza una fuente radiactiva 

(normalmente 
192

Ir) con aplicadores personalizados temporalmente implantados 

(moldes y solapas) o aplicadores estándar comercialmente disponibles que coliman 

el haz de radiación como Valencia o Freiburg Flap (Elekta Brachytherapy, 

Veenendaal, Países Bajos). La colimación del haz evita la irradiación de tejido sano, 

lo que confiere a la técnica un beneficio dosimétrico y clínico (Marín et al., 2009). 

 Por su parte, la braquiterapia electrónica utiliza una fuente de rayos X que se 

sitúa cerca de la lesión, e incorpora unos colimadores que permiten adaptar el 

campo de tratamiento al diámetro de la misma. Además de poseer las mismas 
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ventajas dosimétricas que la BT-HDR, aporta una ventaja fundamental frente a las 

otras técnicas, que es la escasa necesidad de blindaje debido al uso de fotones de 

baja energía, lo que facilita su integración en las salas de tratamiento 

convencionales (Ouhib et al., 2015).  

 El Servicio de Oncología Radioterápica del Hospital Universitari i Politècnic 

La Fe ha incorporado recientemente un equipo de braquiterapia electrónica: 

Esteya® (Elekta Brachyterapy, Veenendaal, The Netherlands). Se trata de un 

equipo que ha sido introducido en la última década en el campo de la radioterapia 

para tratamiento del cáncer de piel no melanoma. Se basa en una fuente de rayos X 

de 69.5 kVp, un filtro aplanador y un aplicador superficial que produce un haz 

circular de un determinado diámetro, que puede variar de 1 a 3 cm en incrementos 

de 0.5 cm (Garcia-Martinez et al. ,2014). En nuestro centro, el protocolo utilizado 

para tratamientos con Esteya pretende alcanzar una dosis total de 42 Gy a unos 3 o 

4 mm de profundidad generalmente, por lo que se realizan 6 sesiones impartiendo 7 

Gy en cada sesión (Pons-Llanas et al., 2014), y para ello, la corriente utilizada es de 

1.6 mA durante unos 150 segundos. 

 En este contexto, conociendo que hasta la fecha de realización de este 

estudio nadie había evaluado los requisitos de blindaje y protección radiológica de 

este equipo, se planteó la posibilidad de realizar su evaluación, partiendo de 

medidas experimentales para la caracterización de la radiación dispersa y su 

radiación de fuga. Además, estas medidas experimentales también se aprovecharon 

para hacer una estimación de la dosis equivalente profunda a un hipotético 

acompañante que permaneciera con el paciente durante el tratamiento. 

 Para la implementación del uso clínico de Esteya, se estableció un programa 

de garantía de calidad (PGC) en el que se incluyeron los controles periódicos del 

equipo (Candela-Juan et al., 2015). Pero en los últimos años, las sociedades 

científicas AAPM y ESTRO han planteado la posibilidad de enfocar estos PGC de 

una manera novedosa, optimizando los recursos y focalizando los esfuerzos para 

asegurar la calidad del tratamiento, mediante la evaluación del riesgo que implican 
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cada una de las etapas del mismo. Este nuevo concepto de garantía de calidad 

basado en el análisis de riesgo, ha sido propuesto por las diferentes sociedades, e 

incluso en Europa, la Directiva Europea sobre Normas Básicas de Seguridad para la 

protección contra riesgos derivados de exposiciones a radiaciones ionizantes 

(EURATOM, 2013), requiere en el artículo 63, para la prevención de exposiciones 

accidentales, la realización de un análisis de riesgo para los servicios de radioterapia 

como parte del Programa de Garantía de Calidad.  

 En los últimos años, han surgido diferentes guías para la gestión y evaluación 

de los riesgos en Radioterapia como la metodología propuesta por el Task Group 

100 (TG-100) (AAPM, 2016) de la American Association of Medical Physics 

(AAPM), el proyecto ACCIRAD (Malicki et al., 2014; Malicki et al., 2017) 

respaldado por la European Commission (EC) o la aplicación de las Matrices de 

Riesgo en Radioterapia propuesta por el Foro Iberoamericano de Organismos 

Reguladores y Nucleares (IAEA, 2012), en  la cual se ha basado el proyecto MARR 

(Matrices de Riesgo en Radioterapia) (CSN, 2016), respaldado por las sociedades 

españolas del ámbito de la física médica.  

 Ante la concienciación de la necesidad de analizar el riesgo de los procesos 

radioterápicos y la ordenación legislativa del mismo, se plantea la oportunidad de 

realizar un análisis de riesgo del proceso de tratamiento de lesiones de piel mediante 

Esteya. Y establecer, en base a este análisis, el PGC, evaluando la utilidad de las 

herramientas de control existentes y proponiendo nuevas herramientas a fin de 

mejorar la calidad y seguridad del tratamiento. 

1.3 Tratamiento de la micosis fungoide en radioterapia  

 La micosis fungoide es un tipo de linfoma cutáneo primario caracterizado 

por la infiltración y proliferación de una población linfoide maligna de células T en 

la piel, sin evidencia de afectación extracutánea (Gallardo et al., 2004). Esta 

enfermedad suele manifestarse como máculas eritematosas persistentes y 

descamativas en diferentes partes a lo largo de toda la superficie corporal del 
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paciente (Gallardo et al., 2004). Por ello, el tratamiento de la micosis fungoide en 

radioterapia consiste en irradiar de forma homogénea la superficie corporal del 

paciente hasta una profundidad de aproximadamente de 8 a 12 mm, para lo que se 

utilizan electrones (Mazzeo et al., 2013). Esta técnica de tratamiento se denomina 

técnica de irradiación corporal total con electrones (TSEI).  

 El objetivo de irradiar de forma homogénea toda la piel se puede abordar con 

diferentes metodologías ampliamente descritas (Diamantopoulos et al., 2010; Bao 

et al., 2012; IAEA, 2005; AAPM, 1988), que difieren principalmente en la 

colocación del paciente en relación al haz de radiación. De entre ellas, la más 

extendida es el método Stanford (AAPM, 1988).  

 Este tratamiento requiere unas condiciones técnicas y dosimétricas muy 

estrictas, que exigen la implementación de múltiples controles. Dada la extensión y 

complejidad de esta técnica de tratamiento, y teniendo en cuenta esta nueva 

tendencia de enfocar el programa de garantía de calidad a los resultados obtenidos 

en el análisis de riesgo (comentada en el apartado 1.2 de este mismo capítulo), se 

consideró oportuna la realización de un análisis de riesgo de la TSEI.  

 Este estudio fue abordado en el Servicio de Oncología Radioterápica de 

ERESA en el Hospital General Universitario de Valencia, por tratarse de un centro 

de referencia en la aplicación de la TSEI, mediante el método Stanford, con un total 

de 80 pacientes tratados en los últimos 12 años. 

1.4 Hipótesis, objetivos y esquema de este trabajo 

1.4.1 Hipótesis 

 La aplicación del análisis de riesgo, siguiendo la metodología del TG-100, a 

los tratamientos radioterápicos mediante braquiterapia electrónica y los tratamientos 

de la micosis fungoide mediante la TSEI mejora la seguridad y la calidad del 

tratamiento del paciente en radioterapia. 
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1.4.2 Objetivos 

 El propósito de este trabajo fue doble: 

 En primer lugar, definir los requisitos de protección radiológica para el uso 

clínico del equipo de braquiterapia electrónica Esteya, desde los requerimientos en 

cuanto a blindaje para su instalación, hasta la dosis equivalente profunda absorbida 

por un supuesto acompañante que permaneciera en el interior de la habitación de 

tratamiento durante la irradiación.  

 En segundo lugar, se abordó la adaptación del programa de garantía de 

calidad de la instalación a las nuevas recomendaciones internacionales, por las que 

se aconseja la realización de un análisis de riesgo de los procesos de tratamiento 

radioterápicos. Para ello, se aplicó la metodología propuesta por el TG-100 al 

proceso de tratamiento de lesiones de piel mediante Esteya y a la TSEI. 

1.4.3 Esquema de trabajo 

 El capítulo 1 ha puesto en contexto las técnicas de tratamiento de lesiones en 

piel que se abordaran a lo largo del manuscrito, el tratamiento mediante Esteya y la 

TSEI, haciendo una breve explicación sobre su uso clínico. También se presenta la 

hipótesis y objetivos de este trabajo, así como el esquema general de la memoria.  

 El capítulo 2 presenta los requisitos de protección radiológica del equipo de 

braquiterapia electrónica Esteya, haciendo un compendio de la legislación vigente 

aplicable a su instalación, así como el cálculo de los blindajes requeridos y de la 

dosis absorbida por un supuesto acompañante durante el tratamiento.   

 El capítulo 3 expone las nuevas metodologías de análisis de riesgo aplicadas 

a la radioterapia, centrándose en la propuesta por el TG-100, y aplicándola al 

proceso de tratamiento mediante Esteya y a la TSEI.  

 Finalmente, el capítulo 4 expone las conclusiones en forma de discusión 

general sobre los estudios anteriores. 

  



 

Capítulo 2.  PROTECCIO N RADIOLO GICA 
EN BRAQUITERAPIA ELECTRO NICA  

 

 

 

 

 

La mayor parte del contenido de este capítulo se publicó en los artículos de 

investigación: 

Ibanez-Rosello B, Bautista-Ballesteros JA, Candela-Juan C, Villaescusa JI, 

Ballester F, Vijande J, Perez-Calatayud J. Evaluation of the shielding in a treatment 

room with an electronic brachytherapy unit. Journal of Radialogical Protection. 37: 

N5-N12 (2017).  

Esta revista ha concedido el gentil permiso de reimprimir este artículo como 

capítulo de este trabajo.  
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2.1 Introducción 

 La braquiterapia es una modalidad de tratamiento radioterápico en la que se 

coloca una fuente radiactiva sellada cerca, en contacto o dentro del volumen 

tumoral. La desintegración de esta fuente produce la emisión de radiación ionizante, 

cuya energía se deposita en el volumen de tratamiento con el objetivo de provocar 

la apoptosis de las células tumorales. Para ello, las células a tratar deben absorber 

una dosis muy alta (la dosis absorbida es la energía absorbida por unidad de masa) 

en un corto periodo de tiempo y en pocas fracciones (Candela-Juan, 2015). 

 La braquiterapia electrónica (Electronic Brachyterapy, eBT) consiste en la 

colocación de una fuente de rayos X, de energías del orden del kilovoltaje, cerca o 

en el interior de la lesión. Estas fuentes permiten un tratamiento similar al ofrecido 

por la braquiterapia convencional (Pons-Llanas et al., 2014; Ballester-Sanchez et 

al., 2015; Ouhib et al., 2015), pero con la ventaja fundamental de que entrañan un 

peligro mucho menor desde el punto de vista de la protección radiológica 

(Ballester-Sanchez et al., 2015; Eaton et al., 2015). Añadidas a estas ventajas, 

existen muchas más, como es el hecho de que presentan un gradiente de dosis más 

abrupto (dada su energía), que permite mayor protección del tejido sano colindante 

a la lesión. Y también ha sido demostrada su mayor eficacia radiobiológica 

(Brenner et al., 1999), a la que se añade su inherente portabilidad, la cual facilita la 

utilización de estos equipos en quirófanos o consultas médicas. 

 Pero, para poder utilizar estos equipos en las zonas mencionadas, es 

necesario demostrar su escasa necesidad de blindaje. Con este propósito, se realizó 

un estudio de los requisitos de blindaje y las condiciones en materia de protección 

radiológica aplicables a un equipo de eBT, Esteya® (Elekta Brachyterapy, 

Veenendaal, The Netherlands). 

 Además, a este estudio de blindajes, se consideró interesante añadir un 

repaso de los requisitos técnicos de protección radiológica que afectan a estos 

equipos, así como de la normativa vigente aplicable a los mismos.  
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 Para ello, se caracterizó la radiación dispersa y la radiación de fuga del 

sistema, mediante medidas experimentales. Se realizó una evaluación del espesor 

requerido para las barreras, según los diferentes materiales, particularizando el 

cálculo para una instalación hipotética. Pero además, se llevó a cabo una estimación 

de la dosis absorbida por un supuesto acompañante que hubiese permanecido con el 

paciente durante el tratamiento. Y finalmente, se analizaron las consideraciones 

sobre protección contra las radiaciones ionizantes, basadas en normas 

internacionales, americanas y europeas, que afectan a este tipo de equipos. 

2.2 Evaluación de los blindajes de una sala de tratamiento 
y revisión de las consideraciones de protección radiológica 
para un equipo de braquiterapia electrónica 

2.2.1 Introducción 

 La braquiterapia electrónica (eBT) ha demostrado ser una modalidad de 

tratamiento eficaz, simple y segura para pacientes con carcinomas nodulares y 

basocelulares (Pons-Llanas et al., 2014; Ballester-Sanchez et al., 2015; Ouhib et al., 

2015). En particular, el sistema de eBT Esteya consta de una fuente de rayos X de 

69.5 kVp y un conjunto de aplicadores de superficie que producen campos de 

radiación circular de 1 a 3 cm de diámetro. El foco virtual de este equipo se 

encuentra a 6 cm por encima de la superficie de salida del aplicador. La descripción 

de este sistema y sus características dosimétricas dentro del campo de radiación 

primaria fueron estudiadas por Garcia-Martinez et al (Garcia-Martinez et al., 2014) 

y Candela-Juan et al (Candela-Juan et al., 2015).  

 En nuestro centro, el protocolo utilizado para el tratamiento con la unidad de 

Esteya tiene como objetivo suministrar una dosis absorbida de 42 Gy a 3 mm o 4 

mm de profundidad (dependiendo de la extensión de la lesión) en 6 fracciones, con 

7 Gy por fracción (Pons-Llanas et al., 2014). Para lo cual es necesario, como se ha 

indicado anteriormente, un tiempo de irradiación de aproximadamente 150 s por 
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fracción, a una intensidad de corriente de 1,6 mA. Este protocolo ha demostrado 

producir resultados clínicos prometedores (Pons-Llanas et al., 2014). 

 La eBT ofrece una ventaja fundamental sobre la braquiterapia basada en 

radionucleidos desde el punto de vista de la protección frente a la radiación: exige 

unos requisitos de blindaje reducidos, debido al uso de fotones de baja energía. La 

tasa de dosis equivalente ambiental de un sistema de eBT ha sido reportada para 

otros equipos de eBT, como son el sistema Xoft®Axxent (iCad, San José, CA) 

(Ouhib et al., 2015; Mobit et al., 2014; CRCPD, 2011; IEC, 2010) y el sistema 

Intrabeam® (Carl Zeiss Surgical Gmbh, Oberkochen, Alemania) (Ouhib et al., 

2015; CRCPD, 2011; IEC, 2010; Eaton et al., 2014), ambos basados en una fuente 

de rayos X de 50 kVp. Sin embargo, según nuestro conocimiento, la tasa de dosis 

equivalente ambiental de la nueva unidad eBT de Esteya no había sido evaluada 

hasta la realización de esta tesis. En consecuencia, este estudio tiene como objetivo 

evaluar las medidas de protección radiológica requeridas para la unidad eBT de 

Esteya. 

 Para ello, se realizaron medidas experimentales para caracterizar la radiación 

secundaria y se evaluaron los blindajes requeridos, siguiendo las recomendaciones 

de la normativa americana y europea. Estos cálculos se particularizaron para una 

instalación concreta. 

 Así mismo, se evaluó la dosis equivalente profunda (Hp(10)) absorbida por 

un hipotético acompañante que, en un caso extremo, tuviera que permanecer en la 

sala inmovilizando al paciente durante el tratamiento, para valorar si sería factible 

esta opción en el caso de que el paciente lo requiera y no fuera posible 

inmovilizarlo mecánicamente. 
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2.2.2 Material y métodos 

2.2.2.1 Medidas de radiación dispersa y de fuga 

 Se midió la tasa de dosis equivalente ambiental, debida a la radiación 

secundaria, en diferentes posiciones (distancias y alturas) alrededor del aplicador de 

Esteya, mediante un monitor Berthold LB133 calibrado (Berthold Technologies, 

Bad Wildbad, Alemania) calibrado en el Centro Nacional de Dosimetría (CND) . La 

dependencia energética y la linealidad de dosis de este detector dentro del rango de 

interés eran apropiadas para los propósitos de este estudio, y fueron consideradas en 

la evaluación de incertidumbres. Se realizaron tres medidas independientes para una 

altura y distancia determinadas. La altura h se definió como la distancia desde la 

superficie de salida del haz del aplicador a la altura del punto de medida a lo largo 

del eje del haz, mientras que la distancia d se midió horizontalmente desde el centro 

del aplicador hasta el punto de medida (ver Figura 2-1). Para las diferentes 

distancias, se registró la medida a la altura a la que la tasa de dosis equivalente 

ambiental era máxima.  

 Se utilizaron dos fantomas de agua sólida de tamaño diferente (40 cm × 40 

cm × 9 cm y 15 cm × 15 cm × 9 cm) para imitar las diferentes partes del cuerpo de 

los pacientes que pueden verse sometidas a tratamiento. 

 Para medir la tasa de dosis debida a la radiación de fuga, se puso una lámina 

de plomo de 2 cm de grosor a la salida del haz de radiación para bloquearla 

completamente.  
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Figura 2-1. Montaje experimental utilizado para medir la tasa de dosis equivalente 

ambiental a diferentes alturas, h, y distancias, d, desde la superficie de salida del 

aplicador de la equipo Esteya. 

 

2.2.2.2 Cálculo de barreras  

 El cálculo de barreras fue realizado siguiendo las guías americanas, con el 

Report 147 del National Council on Radiation Protection & Measurement (NCRP) 

(NCRP, 2004), y las recomendaciones europeas, con la guía española 5.11 del 

Consejo de Seguridad Nuclear (CSN) (CSN, 1990) y la metodología de Martin y 

Sutton (Martin, 2015; Martin et al., 2014; Sutton et al., 2012), más extendida en 

Reino Unido. Todos estos métodos difieren en los valores objetivo de diseño y en 

los datos de entrada para el cálculo. 

 El espesor de las barreras primarias se calculó a partir del kerma aire del haz 

primario a 1 m de distancia de la fuente emisora de rayos X (Ka), que se tomó de 

otros estudios previos (Garcia-Martinez et al., 2014; Candela-Juan et al., 2015). En 
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base a la experiencia clínica de nuestro centro, el Hospital Universitari i Politècnic 

La Fe de Valencia, y tomando un enfoque conservador, se consideró que se podrían 

tratar unos 20 pacientes en cada jornada laboral (es decir, 100 fracciones / semana). 

Y dado que se imparte una dosis absorbida en agua de 7 Gy (dosis absorbida 

prescrita por fracción a 3 mm de profundidad, es decir, a 6.,3 cm del foco virtual 

(Pons-Llanas et al., 2014), la cual corresponde a un kerma en aire de 6.1 Gy 

(Candela-Juan et al., 2015), que aplicando la ley del inverso al cuadrado de la 

distancia, resulta el valor de Ka: 24.2 mGy /fracción aproximadamente. Además, el 

cálculo del espesor de las barreras primarias se realizó con y sin considerar la 

atenuación del paciente. 

 El cálculo del espesor de blindaje necesario para las barreras secundarias se 

realizó a partir del valor de la radiación secundaria medida, convirtiendo la medida 

de tasa de dosis equivalente ambiental en kerma en aire (ISO, 1999). 

 Como ejemplo de aplicación, el cálculo de las barreras se particularizó para 

una instalación hipotética, que se muestra en la Figura 2-2. Los factores de 

ocupación y los límites de dosis a través del blindaje también han sido detallados en 

la misma figura. Todos ellos han sido escogidos siguiendo un enfoque conservador. 

 El haz de la unidad de tratamiento Esteya se puede orientar en todas 

direcciones. Por esta razón, el suelo y las paredes han sido considerados como 

barreras primarias. Mientras que el techo ha sido considerado como la única barrera 

secundaria, puesto que el haz nunca está orientado hacia arriba. Las paredes se han 

calculado con un factor de uso igual a ¼ y el suelo igual a 1. 
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Figura 2-2. Vistas del alzado (izquierda) y planta (derecha) de una hipotética sala 

de tratamiento donde se ubicaría Esteya. Se indican el factor de ocupación T, el 

factor de utilización U y el kerma máximo de aire por semana P considerado para 

cada barrera. 

 

2.2.2.3 Cálculo de la dosis equivalente para un hipotético 
acompañante 

 También se estimó la dosis equivalente profunda (Hp(10)) para un 

acompañante (en el caso improbable de que un paciente necesite que alguien se 

quede con él en la habitación durante todo el tratamiento). Se consideró que el 

acompañante permanecería a 50 cm del paciente, y se estimó la dosis equivalente 

profunda a partir de datos de radiación secundaria. La presencia en la habitación de 

un compañero no debe tomarse como una práctica estándar y sólo debe evaluarse si 

el paciente no puede ser inmovilizado por medios mecánicos u otras soluciones. Si 
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es absolutamente necesario, este acompañante debe estar provisto con un delantal 

de plomo y protector de tiroides y mantenerse a la máxima distancia posible del 

paciente. 

 Para hacer el cálculo en el peor de los casos posibles, se supuso que el mismo 

acompañante estaba presente durante las 6 sesiones de tratamiento del paciente. No 

obstante, una práctica más adecuada desde el punto de vista de la protección 

radiológica sería que si el paciente requiere la presencia de un acompañante, no 

permanezca siempre dentro de la sala de tratamiento la misma persona, sino que es 

aconsejable que en cada fracción de tratamiento sea un acompañante diferente el 

que desempeñe este papel, para dividir la dosis absorbida. Por ello también, es 

aconsejable que el acompañante sea un familiar o persona externa a la instalación, y 

preferiblemente de avanzada edad. 

 Así, se evaluó la dosis equivalente profunda suponiendo que el acompañante 

no llevase puesto el delantal de plomo, y también en los casos en los que llevase 

delantales de 0.25 mm y 0.5 mm de espesor de Pb. Se desestimó la posibilidad de 

llevar delantales más gruesos debido al peso de los mismos. 

2.2.3 Resultados 

2.2.3.1 Medidas de radiación dispersa y de fuga 

 La tasa de dosis equivalente ambiental máxima debida a la radiación 

secundaria en función de la distancia a la fuente de rayos X se muestra en la Figura 

2-3. Los valores encajan razonablemente bien con la ley de la distancia inversa al 

cuadrado. Los resultados fueron consistentes para los fantomas de ambos tamaños. 

Las medidas de dosis tienen una incertidumbre general de aproximadamente 23% (k 

= 1). Esta se estimó teniendo en cuenta la incertidumbre en el coeficiente de 

calibración, la linealidad con la dosis, la respuesta energética relativa (este término 

es el predominante, representando aproximadamente el 17% de la incertidumbre 

general) y la posición del detector. Esta última se evaluó como la desviación 

estándar de tres medidas independientes. 
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 También se observó que Esteya tenía una distribución isótropa de la 

radiación dispersa en el plano perpendicular al eje del haz, con variaciones dentro 

de las incertidumbres. 

 

 

 

Figura 2-3. Tasa de dosis equivalente ambiental en función de la distancia 

longitudinal al eje del haz de Esteya, debido a la radiación secundaria de un 

fantoma. Las barras de error son para k = 1. Para poder comparar, también se ha 

trazado la curva teórica basada en la ley del inverso al cuadrado de la distancia. 

 

 La tasa de dosis equivalente ambiental debida a la radiación de fuga se midió 

a una altura de 25 cm y a una distancia de 50 cm del foco. Esta representa el 0.24% 
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de la tasa de dosis total producida por la radiación dispersa en el punto de medición, 

por lo que puede considerarse despreciable. 

2.2.3.2 Cálculo de barreras  

 El espesor de plomo requerido para las barreras en las condiciones de la 

Figura 2-2, se muestra en la Tabla 2-1.  

 Los espesores resultantes para las barreras primarias se calcularon 

considerando que no existía atenuación debida al paciente (valores fuera de los 

paréntesis en la Tabla 2-1). Sin embargo, considerando que la zona más delgada del 

paciente a tratar puede tener unos 5 cm de espesor, como ocurre en las 

extremidades, la dosis absorbida después de cruzar es espesor de paciente será de 

2,7% o menos de la dosis en la superficie. Esto reducirá a la mitad el grosor de las 

barreras primarias necesarias, como puede comprobarse para el ejemplo (ver datos 

entre paréntesis en la Tabla 2-1). 

Tabla 2-1. Espesores de blindaje para el ejemplo de aplicación (ver Figura 2-2). 

Para las barreras primarias, los datos se presentan sin (fuera de los paréntesis) y 

con (dentro de los paréntesis) consideración de la atenuación del paciente. 

 
  

Guías USA
a
 Guías Europeas

b
 

Barrera 
Habitación 

adyacente 

Tipo de 

barrera 

Plomo 

(mm) 

Paneles de 

yeso (cm) 

Plomo 

(mm) 

Paneles de 

yeso (cm) 

Suelo Consulta médica Primaria 1.5 (0.7)  24 (9) 1.6 (1.0) 29 (14) 

Paredes 

Sala de control Primaria 1.0 (0.3) 14 (3) 1.4 (0.7) 23 (8) 

Consulta médica Primaria 1.3 (0.6) 20 (7) 1.5 (0.9) 25 (11) 

Sala de espera Primaria 1.2 (0.5) 17 (5) 1.4 (0.7) 23 (8) 

Pasillo Primaria 1.0 (0.3) 14 (3) 1.4 (0.7) 23 (8) 

Techo Consulta médica Secundaria 0.7 7 0.9 12 

a
 Report 147 de la NCRP (NCRP, 2004) 

b
 Guía 5.11 de la CSN (CSN, 1990) y Martin and Sutton et al (Martin et al., 2015; Martin et 

al., 2014; Sutton et al., 2014) (UK) 
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 El NCRP 147 requiere que la tasa de dosis absorbida debida a la radiación de 

fuga a 1 m del sistema sea inferior a 0.868 mGy / h. La guía 5.11 del CSN restringe 

este valor a 1 mGy / h. Esteya emite una tasa de dosis equivalente ambiental debida 

a la radiación de fuga, a una distancia de 1 m, de 0.0038 mGy / h, por lo que cumple 

holgadamente ambos requisitos. 

 La tasa de dosis instantánea emitida por Esteya en la dirección del haz es de 

296 mSv / h a 1.5m y de 167 mSv / h a 2 m de distancia, respectivamente. Las guías 

británicas (IAEA, 2006; IPEM, 2002; HMSO, 1999), además del kerma máximo 

por semana (P), establecen un límite instantáneo de dosis para poder afirmar que el 

área no necesita ser clasificada como zona supervisada. Este límite instantáneo de 

dosis es de 7.5 μSv / h. Los espesores de blindaje requeridos han sido diseñados 

para cumplir con ambas restricciones, tanto este límite de dosis instantáneo como el 

máximo kerma de aire por semana (P). 

2.2.3.3 Cálculo de la dosis equivalente para un hipotético 
acompañante 

 En la Tabla 2-2 se muestran los valores de la dosis equivalente profunda 

para un acompañante, dependiendo del grosor del delantal utilizado.  

Tabla 2-2. Dosis equivalente profunda Hp(10) absorbida por un acompañante 

situado a 0.5 m de distancia del paciente, tras completar 6 fracciones de 

tratamiento de 7 Gy cada una. 

Espesor delantal Transmisión efectiva (%) Hp(10) (mSv) 

Sin delantal 100.0 1.7 

0.25 mmPb 34.8 0.6 

0.5 mmPb 12.1 0.2 
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2.2.4 Discusión 

2.2.4.1 Cálculo de barreras 

 El valor de los espesores de blindaje requeridos para cada una de las barreras 

es similar siguiendo las recomendaciones estadounidenses y europeas, lo que da 

consistencia a los datos calculados. El orden de magnitud de este espesor (véase el 

ejemplo en la Tabla 2-1) indica que Esteya se puede utilizar en una sala con unos 

requisitos mínimos de blindaje. Incluso para el caso más desfavorable, como es el 

ejemplo, el espesor de los blindajes para las barreras primarias y secundarias es 

similar al utilizado en el diseño de una sala de rayos X convencional. 

 Cabe destacar que se han considerado varios supuestos conservadores a lo 

largo de los cálculos. En primer lugar, se consideró una gran carga de trabajo, muy 

superior a la habitual. En segundo lugar, el haz primario siempre es atenuado por 

completo por el paciente. El hecho de no considerar la atenuación debida al 

paciente puede parecer un mejor enfoque para los estudios en materia de protección 

radiológica, pero no representa una situación realista ya que el haz es pequeño y 

siempre está totalmente dirigido hacia el paciente y el gradiente de dosis de 

profundidad para Esteya es grande (aproximadamente 7% / mm (Garcia-Martinez et 

al., 2014). Por lo tanto, los requisitos de blindaje son notablemente inferiores a los 

valores aquí proporcionados. 

 Otro punto a discutir es si las paredes laterales deben considerarse barreras 

primarias o secundarias. Aunque la unidad Esteya tiene la opción de enfocar el haz 

en todas las direcciones, en nuestro hospital el paciente siempre se coloca en una 

posición cómoda y estable, que coincide con posiciones del equipo en las que el haz 

siempre está dirigido hacia el suelo (ver los ejemplos mostrados en otros trabajos 

(Pons-Llanas et al., 2014; Eaton et al., 2014). En el cálculo de barreras llevado a 

cabo para este estudio, se consideró el caso de un centro en el que no solo se 

dirigiera el haz hacia el suelo, sino también hacia las paredes, exigiendo así mayor 

espesor para asegurar su blindaje y, por tanto, mostrando el caso más desfavorable 

posible. 
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2.2.4.2 Cálculo de la dosis equivalente para un hipotético 
acompañante 

 La dosis equivalente profunda para un acompañante (ver Tabla 2-2), 

suponiendo la ausencia de delantal (2,8 mSv / tratamiento), sería superior a 1 mSv / 

año. Es aconsejable (si no es obligatorio) usar un delantal de plomo, cuyo grosor se 

definirá según las características del acompañante (por el peso que pueda soportar) 

y teniendo en cuenta que la atenuación de la radiación aumenta significativamente 

según se aumenta el grosor del delantal utilizado (ver Tabla 2-2). También es 

recomendable el uso de protector de tiroides y gafas plomadas (ICRP, 2011; 

Bouffer et al., 2012). 

 La presencia de un acompañante en la sala durante el tratamiento debe ser la 

última opción a seguir, y antes se deben considerar otras opciones, como la 

inmovilización por medios mecánicos o la sedación del paciente. En cualquier caso, 

disponer de estas estimaciones también puede ser útil para una situación de 

emergencia en la que los sistemas de inmovilización fallaran y un operador tuviera 

que entrar en la habitación. 

2.2.4.3 Consideraciones adicionales de protección radiológica 

 Esteya, como dispositivo radiactivo, está regulado por una serie de requisitos 

técnicos internacionales, los cuales fueron establecidos por la Comisión Eléctrica 

Internacional (IEC) en la instrucción IEC 60601-2-8 (IEC, 2010). También se ha 

profundizado en las recomendaciones en materia de protección radiológica que 

afectan a Esteya. En particular, a nivel internacional, éstas fueron establecidas por 

la Comisión Internacional de Protección Radiológica (ICPR) en el Informe 103 

(ICRP, 2007). Basada en estas recomendaciones, se publicó la Directiva Europea 

2013/59/EURATOM (EURATOM, 2013), que establece normas de seguridad 

básicas para la protección contra los peligros derivados de la exposición a 

radiaciones ionizantes. Esta Directiva se ha transpuesto en la legislación de cada 

uno de los países miembros de la Comunidad Europea (véase Tabla 2-3). Sin 

embargo, en el caso de la legislación estadounidense, la Nuclear Regulatory 
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Commission (NRC) no cubre los dispositivos eBT, y cada estado aplica sus propias 

normas a este respecto. No obstante, la American Association of Physicists in 

Medicine (AAPM) ha publicado algunas directrices que son ampliamente utilizadas, 

como las recomendaciones ofrecidas por el Task Group 152 (AAPM, 2009). 

Tabla 2-3. Resumen de los requisitos legales que son aplicables a los sistemas de 

braquiterapia electrónica. 

Requisitos en Europa 
 

 
Directiva 2013/59/EURATOM 

 
Requisitos en España 

 

 
Ley 25/1964 

  

 
Ley 15/1980 

  

 
RD 1836/1999 

  

 
RD 783/2001 

  
Requisitos en USA 

 

 
AAPM guidelines: 

 

 
Dosimetry and treatment calculations 

 
Calibration validation and quality assurance 

 
Shielding and area designation 

 

 
Dose monitoring and training 

 

 
Physically present during treatments 

 

 Se han revisado las normas IEC, en concreto la IEC 60601-2-8 (IEC, 2010), 

con el objetivo de detallar algunas de las medidas de protección radiológica que 

deben tenerse en cuenta en una sala de tratamiento de braquiterapia electrónica. 

 La norma internacional IEC 60601-2-8 requiere que el sistema tenga un 

panel de control situado fuera de la sala de tratamiento, lo que permite la emisión de 

radiación sólo cuando se realiza una acción positiva sobre el mismo. Además, este 
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panel debe tener un dispositivo que permita interrumpir la radiación cuando se 

realice una acción positiva sobre él (botón de parada de emergencia) y tres 

indicadores luminosos, uno ámbar para indicar que está produciendo emisión de 

radiación, otro verde que indica que el sistema está listo para producir otra emisión 

y otra con un color diferente (que no es rojo, ni ámbar ni verde) para indicar que el 

equipo está alimentado eléctricamente. El panel de control de Esteya cumple con 

todos estos requisitos. 

 También se requiere un dispositivo de visualización situado lejos del panel 

de control (normalmente situado por encima de la puerta) para proporcionar una 

señal luminosa cuando se produzca emisión de radiación. Además, es necesario 

colocar otro dispositivo adicional fuera del panel de control que permita interrumpir 

la emisión de radiación y prevenga que la emisión se reinicie hasta que el 

dispositivo no sea desbloqueado. 

 Se recomienda que la puerta incorpore un dispositivo que provoque el cese 

de la irradiación cuando se produce su apertura. Sin embargo, esto no es un 

requisito imprescindible porque las dosis debidas a la radiación dispersa son bajas y 

la zona de control de rayos X está cerca, asegurando el contacto visual con la puerta 

y, por tanto, la vigilancia. 

 Además, debido a que la tensión nominal del tubo es inferior a 70 kVp y el 

operador puede necesitar comprobar la irradiación del tubo de rayos X en cualquier 

momento, la IEC 60601-2-8 permite que un operador esté cerca del paciente 

durante la irradiación. Sin embargo, los criterios de protección radiológica 

recomiendan que esto sólo sea así en el caso excepcional de que el paciente no 

pueda ser tratado correctamente siendo inmovilizado de forma mecánica. 

 Asimismo, siguiendo los principios de protección radiológica, se recomienda 

que la sala permita el contacto visual y auditivo con el paciente, para lo cual se 

aconseja que la pared del puesto de mando incorpore una ventana de plomada para 

facilitar la monitorización del paciente. Así, se puede comprobar fácilmente que no 

hay movimiento del paciente durante el tratamiento. Y para casos de emergencia, 
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también se recomienda incorporar en el puesto de mando un intercomunicador que 

permita el contacto auditivo con el paciente. 

 Por otra parte, se ha revisado la legislación europea que afecta a este sistema, 

basada en las directivas de la Unión Europea, que figuran en la Tabla 2-3. A partir 

de las cuales, los países europeos han derivado sus leyes. Un ejemplo de esto es 

España, cuyas normas relacionadas con este equipo se detallan en esta misma Tabla 

2-3. 

 Se espera que el riesgo de irradiación del personal involucrado en esta 

instalación sea muy bajo, por lo que de acuerdo con las normas europeas, será 

clasificado como personal de tipo B. Por tanto, la dosimetría personal requerida 

pueda ser estimada por un dosímetro de área incorporado en el puesto de mando. 

Este monitoreo dosimétrico personal debe ser particularizado para cada instalación 

dependiendo del diseño de sus blindajes y su carga de trabajo. 

 En cuanto a la clasificación de las áreas, puede ser prudente designar la sala 

de tratamiento como área controlada, restringiendo así el acceso (Eaton, 2015). 

Deben colocarse señales en la puerta para indicar que se trata de un área controlada 

con riesgo de irradiación externa. 

 Además, estas directivas establecen que es necesario recibir asesoramiento 

en materia de protección radiológica (Eaton, 2015) durante la puesta en marcha y el 

funcionamiento de la instalación. Durante la puesta en marcha, el responsable de 

protección radiológica será el principal encargado de la evaluación de riesgos, 

clasificación de áreas, preparación de instrucciones de trabajo y realización de 

pruebas de aceptación. Una vez instalado el equipo, el responsable de protección 

radiológica de la instalación es el encargado de realizar el control de calidad, el 

monitoreo de la dosis equivalente y asegurar la capacitación de los empleados.  

 Finalmente, la legislación estadounidense consultada y las directrices de la 

AAPM (AAPM, 2007), ver Tabla 2-3, detallada en las normas establecidas en cada 

estado miembro, recomiendan condiciones similares a las descritas anteriormente. 
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2.2.5 Conclusión 

 En este estudio se ha comprobado que Esteya presenta unos requisitos 

mínimos en cuanto al espesor de sus barreras, lo que facilita su integración en salas 

de rayos X convencionales. En casos muy excepcionales, se puede considerar la 

presencia de un acompañante durante el tratamiento, siempre que esté debidamente 

justificada y optimizada mediante el uso de delantal plomado, protector de tiroides 

y gafas plomadas. 
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3.1 Introducción 

 Los procesos de tratamiento en radioterapia se basan en protocolos propios 

de cada centro, que consisten en una adaptación de las recomendaciones y 

metodologías propuestas por los diferentes grupos de trabajo. Estos procesos tienen 

vinculados una serie de controles que garantizan la calidad de los tratamientos y que 

vienen regulados por normativas internacionales y propias de cada país. 

 Tradicionalmente, la gestión de la calidad en radioterapia se ha centrado en 

el seguimiento de los aspectos técnicos del desempeño funcional de los equipos, 

comparando los valores medidos de algunos parámetros durante los controles 

periódicos con los valores de referencia, establecidos durante la aceptación y 

comisionado de los equipos. Así, las directrices publicadas (AAPM, 1994; AAPM, 

2009) establecen unas tolerancias con valores estrictos pero alcanzables, que 

alarman al usuario de las posibles desviaciones de los parámetros de 

funcionamiento del equipo. Pero, en los últimos años y con el aumento de la 

comunicación global, algunas publicaciones recientes han revelado que muchos de 

los incidentes ocurridos en radioterapia no son debidos a fallos en el 

funcionamiento de los equipos (ICRP, 2009), sino que son causados por problemas 

en el flujo global de etapas que atraviesa el paciente desde que inicia su tratamiento 

hasta que lo concluye; en lugar de tratarse de fallos en un parámetro concreto que 

sea detectable por los controles físicos tradicionales (Bogdanich et al., 2010; 

Williamson et al., 2008; Ortiz-López et al., 2009). Esto exige un cambio en la 

metodología de la Gestión de Calidad en Radioterapia, que hace conveniente e 

incluso necesario plantearse la opción de adaptar los controles de calidad de cada 

equipo a los resultados obtenidos en el análisis de riesgo de los tratamientos que 

imparte (AAPM, 2016; Huq et al., 2008). Por ello, actualmente existe una tendencia 

a adaptar los Programas de Garantía de Calidad en radioterapia al riesgo que 

implican los procesos de tratamiento implantados en cada instalación (AAPM, 

2016; Malicki et al., 2015; Ford et al., 2009; Teixeira et al., 2016; Yang et al., 

2015; Maydev et al., 2015; Sayler et al., 2014; Manger et al., 2015; Younge et al., 

2015; Lopez-Tarjuelo et al., 2014; Masini et al., 2014; Broggi et al., 2013; Cantone 
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et al., 2013; Perks et al., 2012). Esto obliga a llevar a cabo una comprensión 

sistemática de la probabilidad y el impacto clínico de los fallos potenciales a lo 

largo del proceso de tratamiento, que permita dirigir los recursos de forma eficiente 

para producir la máxima seguridad y calidad en la atención del paciente. Incluso, la 

Directiva Europea por la que se establecen normas de seguridad básicas para la 

protección contra los peligros derivados de la exposición a radiaciones ionizantes 

(EURATOM, 2013), en el artículo 63, recalca la necesidad de realizar un análisis de 

riesgo para los diferentes procesos desarrollados en los servicios de radioterapia 

como parte del Programa de Garantía de Calidad de los mismos.  

 En este contexto, las diferentes sociedades del ámbito de la física médica han 

publicado una serie de guías de aplicación del análisis de riesgo, como el TG-100 

de la AAPM (AAPM, 2016), el proyecto ACCIRAD respaldado por la European 

Commission (EC) (Malicki et al., 2014; Malicki et al., 2017) o la aplicación de las 

Matrices de Riesgo en Radioterapia propuesta por el Foro Iberoamericano de 

Organismos Reguladores y Nucleares (IAEA, 2012). En esta última se ha basado el 

proyecto MARR (Matrices de Riesgo en Radioterapia) (CSN, 2016), respaldado por 

las sociedades españolas del ámbito de la física médica, como el Consejo de 

Seguridad Nuclear (CSN), la Sociedad Española de Física Médica (SEFM), la 

Sociedad Española de Protección Radiológica (SEPR) y la Sociedad Española de 

Oncología Radioterápica (SEOR). 

 El task group 100 de la AAPM (TG-100) (AAPM, 2016) propone una 

adaptación del programa de garantía de calidad de la instalación al riesgo de la 

misma. Para ello, expone una metodología práctica de evaluación del riesgo de los 

procesos de tratamiento de cada instalación. El análisis de riesgo en radioterapia 

consiste en examinar los errores potenciales, sus causas y sus consecuencias, a lo 

largo de todo el proceso de tratamiento. Además, permite un reparto de los recursos 

de tiempo y personal de las instalaciones puesto que evita la existencia de 

comprobaciones redundantes o innecesarias. 
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 Tradicionalmente, la seguridad en radioterapia había sido abordada siguiendo 

un enfoque prescriptivo, es decir, estableciendo sus principios como reacción a los 

fallos ocurridos en el pasado. En los últimos años, las nuevas técnicas de 

tratamiento en radioterapia se han desarrollado a un ritmo vertiginoso, exigiendo 

una mejora de la seguridad asociada que permita verificar la fiabilidad de los 

tratamientos y prevenga a la instalación de posibles incidentes. Esto evidencia la 

actual falta de sincronismo puesto que se pretende garantizar la seguridad de una 

técnica novedosa, basándose en los fallos ocurridos en el pasado.  

 Los últimos avances tecnológicos en radioterapia están produciendo una 

mejora en la calidad de los tratamientos, puesto que los equipos incorporan mayores 

prestaciones técnicas, facilitando la implantación de procesos de tratamiento 

complejos. Sin embargo, las recomendaciones existentes en materia de calidad 

(AAPM, 1994; AAPM, 2009) han sido elaboradas teniendo en cuenta los 

parámetros técnicos a evaluar como prevención a los incidentes ocurridos en el 

pasado, es decir, siguiendo un enfoque prescriptivo. Esto pone en evidencia la falta 

de sincronismo actual entre el desarrollo tecnológico y la seguridad en su 

aplicación, y exige una adaptación de los programas de garantía de calidad de las 

instalaciones de forma que aseguren la protección de los pacientes. Así, las nuevas 

técnicas y equipos de tratamiento reclaman un enfoque prospectivo de la seguridad, 

adelantándose a los fallos que puedan aparecer en el futuro. 

 La metodología de análisis de riesgo expuesta por el TG-100 propone 

solventar esta falta de sincronismo, ofreciendo un enfoque prospectivo, es decir, 

estableciendo los principios de seguridad en base a los posibles fallos, que a pesar 

de no haber ocurrido nunca, podrían llegar a ocurrir. 

 Además, las características comunes de los equipos de radioterapia utilizados 

en los diferentes centros exigen unos controles de calidad similares respecto a los 

parámetros a medir y sus tolerancias, que se establecen en las normativas vigentes. 

Pero, la amplia variabilidad entre los procesos llevados a cabo en los diferentes 

centros, pone de manifiesto la necesidad de adaptar el programa de garantía de 
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calidad a las condiciones concretas del centro. En este sentido, establecer un 

programa de garantía de calidad basado en el análisis de riesgo valorado en cada 

centro según sus procesos, recursos y necesidades, se puede considerar una solución 

idónea. 

  La metodología de adaptación del programa de garantía de calidad a los 

riesgos de la instalación propuesta por el TG-100 se basa en tres herramientas 

principales que son: el mapa de procesos (Process Map, PM), el análisis de los 

modos de fallos y efectos (Failure Mode and Effect Analysis, FMEA) y el análisis 

del árbol del proceso (Failure Tree Analysis, FTA). Estas herramientas son 

utilizadas para comprender el proceso en profundidad y analizar de forma 

sistemática los riesgos que conlleva. 

 El PM consiste en una representación visual del flujo temporal de etapas que 

atraviesa un paciente desde que inicia hasta que finaliza su estancia en servicio de 

radioterapia. Para la elaboración del PM resulta de gran utilidad analizar el proceso 

desde el punto de vista del paciente (AAPM, 2016), estudiando las diferentes etapas 

que recorre y los diferentes pasos que contiene cada etapa.  

 El FMEA es una técnica de valoración del riesgo que consiste en la 

identificación los modos de fallo (Failure Modes, FMs) potenciales y asignación de 

una prioridad como combinación de su ocurrencia (Occurrency, O), gravedad 

(Severity, S) y ausencia de detección (Detectability, D). El producto de estos 

parámetros determina el número de prioridad de riesgo (Risk Priority Number, 

RPN), que permite establecer un orden de actuación en la gestión de la seguridad 

del tratamiento y facilita la observación de aquellos modos de fallo que requieren la 

implementación de nuevas herramientas de gestión de la calidad (Quality 

Management Tools) que los regulen.  Se consideran herramienta de gestión de la 

calidad todas las comprobaciones, verificaciones, controles y protocolos de 

actuación que se llevan a cabo a lo largo del proceso de tratamiento. 

 El TG-100 recomienda comenzar la implementación práctica de su 

metodología aplicándola a un proceso sencillo, para poder acostumbrarse a la 
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técnica en una escala manejable, de forma que sea más probable que el proceso de 

análisis sea completado. Se debe tener en cuenta que los procesos de tratamiento en 

radioterapia son dinámicos y se encuentran sujetos a variaciones, por lo que si se 

empieza por un proyecto grande se corre el riesgo de que el proceso varíe antes de 

que haya concluido su análisis, lo que implicaría la necesidad de reanalizar ciertas 

partes del proceso. En este sentido, se vio la idoneidad del proceso de tratamiento 

mediante de lesiones en piel Esteya, por tratarse de un proceso sencillo y muy 

optimizado en nuestro centro.  

 Una vez finalizado el análisis de riesgo del proceso de tratamiento mediante 

Esteya, y dada la destreza alcanzada en la implementación de este tipo de análisis, 

se propuso la implementación del análisis de riesgo de la TSEI. Se trata de una 

técnica muy compleja, con múltiples etapas y que exige un análisis riguroso y 

exhaustivo, donde la implicación del equipo en la propuesta y evaluación de los 

modos de fallo fue fundamental. Además, este análisis fue posible gracias a la 

amplia experiencia del centro en el que fue realizado, que lo sitúa como centro de 

referencia en el desarrollo de esta técnica de tratamiento, con más de 80 pacientes 

tratados en los últimos 12 años. 

 Así, el apartado 3.2 de este capítulo detalla el análisis de riesgo del proceso 

de tratamiento de piel mediante Esteya, basado en la metodología propuesta por el 

TG-100 de la AAPM. Mientras que el apartado 3.3 expone el análisis de riesgo 

aplicado a la TSEI, basándose en esta misma metodología. El Anexo 1 expone las 

tablas completas de los modos de fallo y su valoración, dada su extensión.  
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3.2 Análisis de los modos de fallo y efectos de la 
braquiterapia electrónica de piel mediante Esteya   

3.2.1 Introducción 

 Esteya® (Elekta Brachyterapy, Veenendaal, The Netherlands) es un equipo 

de braquiterapia electrónica que ha sido introducido recientemente en el campo de 

la radioterapia para tratamiento del cáncer de piel no melanoma. El uso clínico y los 

controles de calidad de este equipo (Pons-Llanas et al., 2015; Goyal et al., 2015; 

Garcia-Martinez et al., 2014; Ouhib et al., 2015), se basan en el cumplimiento de 

las recomendaciones publicadas por el task group 40 (TG-40) de la AAPM (AAPM, 

1994), donde se describen los controles de calidad de los equipos de radioterapia en 

general. Estos controles consisten en la evaluación periódica del cumplimiento de 

unos parámetros, cuyo valor se establece durante el periodo de aceptación y 

comisionado de los equipos, dentro de unas ciertas tolerancias. En el caso de los 

equipos de braquiterapia, el task group 56 (TG-56) de la AAPM (AAPM, 1997) 

describe el procedimiento de realización de los test de aceptación y comisionado de 

los equipos. Además, en esta misma línea, existe una guía publicada por la ESTRO 

y the Groupe Européen de Curiethérapie (GEC) (ESTRO, 2004), que es de gran 

utilidad para la implementación práctica de los controles de calidad de los equipos 

de braquiterapia. 

 Dada la reciente aplicación del análisis de riesgo a la radioterapia y las 

metodologías que han surgido para su implementación, se propuso la realización de 

un análisis de riesgo del proceso de tratamiento de las lesiones de piel mediante 

Esteya, con el objetivo de adaptar el programa de garantía de calidad a los 

resultados obtenidos del mismo. Además, este análisis de riesgo, permitió evaluar la 

idoneidad de las herramientas de gestión de la calidad utilizadas en la actualidad y 

proponer nuevas herramientas con el objetivo de controlar los modos de fallo de 

mayor riesgo. 
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3.2.2 Material y métodos 

 Esteya es una unidad de braquiterapia electrónica recientemente introducida 

en el entorno de la radioterapia para tratar las lesiones cutáneas no melanomas. Este 

dispositivo emite rayos X de 69.5 kVp a través de un aplicador, que colima el área 

de tratamiento permitiendo diámetros de campo de 1 a 3 cm en función del 

aplicador seleccionado. En nuestro centro, la dosis absorbida prescrita para el 

tratamiento de las lesiones cutáneas mediante Esteya es de 42 Gy a una profundidad 

de 3 mm o 4 mm. El tratamiento se realiza en 6 fracciones con 7 Gy por fracción. 

Esta pauta de tratamiento muestra resultados clínicos satisfactorios (Pons-Llanas et 

al., 2015; Goyal et al., 2015; Ouhib et al., 2015). Para la planificación del 

tratamiento, el usuario debe ingresar sólo la dosis prescrita, el número de 

fracciones, la profundidad de la prescripción y el aplicador seleccionado. El 

dispositivo calcula el tiempo de irradiación requerido para suministrar la fracción de 

tratamiento y no permite la alteración directa de este parámetro por parte del 

usuario.  

 La disposición del tratamiento para Esteya se muestra en la Figura 3-1. 

Obsérvese que el aplicador, situado en la superficie de salida del tubo de rayos X 

articulado, debe ejercer presión sobre la superficie de la piel del paciente, lo que 

garantiza la fijación y el contacto prolongado durante el tratamiento. 
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Figura 3-1. Montaje para el tratamiento de lesiones cutáneas mediante Esteya® 

(Elekta Brachyterapy, Veenendaal, The Netherlands). 

 

 La aplicación del análisis de riesgo, siguiendo la metodología propuesta por 

el TG-100, se inició con la formación de un equipo multidisciplinar constituido por 

siete facultativos, cuatro de los cuales eran radiofísicos y tres radioterapeutas. 

Todos ellos familiarizados e involucrados de forma habitual en el proceso de 

tratamiento mediante Esteya. Las primeras reuniones consistieron en una 

exposición del método de análisis de riesgo propuesto por el TG-100, con la 

finalidad de asegurar la comprensión del mismo por parte de todos los miembros 

del equipo. Una vez alcanzada una cierta familiaridad con el método, se estableció 
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un mapa inicial de proceso, que consistía en una representación visual de las 

diferentes etapas por las que atraviesa el paciente, en orden cronológico, desde el 

inicio del tratamiento hasta su conclusión. El PM está compuesto por una serie de 

"etapas" secuenciales que se dividen en los diferentes "pasos" de los que consta 

cada etapa. El PM fue desarrollado por los miembros del grupo de forma iterativa, 

hasta que se alcanzó un nivel de detalle adecuado, sin excederse en la división de 

las etapas pero de forma que unos pasos no englobasen a otros. El establecimiento 

del PM ayudó a la comprensión general del proceso por parte de aquellos miembros 

que no estaban familiarizados con alguno de los pasos del tratamiento. Además, se 

recalcó la consideración del PM como una herramienta eminentemente práctica, 

sujeta a modificaciones a lo largo del análisis, permitiendo la eliminación/adición 

de algunas ramas fuese necesario, dada su utilidad como estructura de comprensión 

y apoyo.  

 Tras asegurar la comprensión de las etapas y los pasos contemplados en el 

PM, se propusieron los modos de fallo potenciales (FMs) que podrían tener lugar en 

cada uno de los pasos propuestos. Los FMs son todas las formas en que un paso 

puede fallar, definiendo como "fallo" cualquier evento no deseado que tenga un 

impacto adverso en el resultado del proceso. Se evaluaron las causas y 

consecuencias de cada uno de estos FMs, tomando un número restringido de causas 

y consecuencias, descritas en la Tabla 3-1, similares a las propuestas por el TG-

100, contemplando ligeras modificaciones. El motivo de ceñirse a un número 

determinado de causas y consecuencias se fundamenta, no solo en evitar nombrar 

causas similares con una nomenclatura distinta, sino sobre todo tiene la finalidad de 

objetivar la posterior evaluación de los modos de fallo, evitando sesgar el criterio de 

los diferentes evaluadores. 
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Tabla 3-1. Causas y efectos usados en el análisis de los modos de fallo y efectos 

(FMEA) del proceso de tratamiento mediante Esteya (tabla adaptada del TG-100). 

Causas 

Formación inadecuada 

Falta de procedimiento escrito 

Falta de atención 

Sobrecarga de trabajo 

Mal funcionamiento del equipo o software 

Posición del paciente incómoda 

Elementos de sujeción insuficientes 

ID del aplicador deteriorado 

Efectos 

Distribución de dosis inadecuada 

Dosis absoluta inadecuada 

Plan subóptimo 

Problemas legales 

Inconvenientes para el paciente 

Tratamiento inadecuado 

Infección de la piel 

Inconvenientes para el personal 

 

 Inicialmente, estos modos de fallo fueron sometidos a una evaluación 

individual por parte de cada uno de los miembros del equipo, los cuales puntuaron 

la gravedad (S), ocurrencia (O) y ausencia de detección (D) de cada uno de los 

modos de fallo, basándose en la tabla de consenso publicada en el TG-100, similar a 

la Tabla 3-2. La primera evaluación se realizó considerando que el proceso no 

estaba sometido a ningún control de calidad, exceptuando los chequeos propios que 

incorpora el software del equipo y que son inevitables para su utilización, por 

considerarse una parte intrínseca del mismo. El producto de estos tres valores da 

como resultado el número de prioridad de riesgo (RPN) que cada evaluador asigna a 

ese modo de fallo. Finalmente, los valores medios de S, O, D y RPN fueron 
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asignados a los diferentes modos de fallo. También, se analizó la desviación típica 

de los valores O, S, D asignados por los evaluadores para cada modo de fallo. Los 

modos de fallo en los que la desviación típica era del orden de la unidad fueron 

debatidos por el equipo con la finalidad de establecer un valor consensuado. 

Tabla 3-2. Descripción de los valores de 0, S y D usados en el análisis de los 

modos de fallo y efectos (FMEA) del TG-100 (AAPM, 2016). 

Rango Ocurrencia (O) Gravedad (S) Detectabilidad (D) 

  Cualitativo 
Frecuencia 

en % 
Cualitativo Categorización 

Probabilidad 

estimada de que el 

fallo no sea 

detectado en % 

1 Fallo 

improbable 

0.01 Sin efectos   0.01 

2 0.02 
Molestias Molestias 

0.2 

3 

Relativamente 

pocos fallos 

0.05 0.5 

4 0.1 

Error 

dosimétrico 

menor 

Plan o 

tratamiento 

subóptimo 

1.0 

5 <0.2 Toxicidad 

limitada o 

infradosificación 

del tumor 

Dosis, 

distribución de 

dosis, 

localización o 

volumen 

incorrectos 

2.0 

6 
Fallos 

ocasionales 

<0.5 5.0 

7 <1 
Toxicidad 

potencialmente 

seria o 

infradosificación 

del tumor 

10 

8 

Fallos 

continuos 

<2 15 

9 <5 

Posible toxicidad 

muy seria o 

infradosificación 

del tumor 

Dosis, 

distribución de 

dosis, 

localización o 

volumen 

incorrectos 

20 

10 
Fallos 

inevitables 
>5 Catastrófico   > 20 

 

 Tras esta evaluación, se elaboró una lista de las herramientas de gestión de 

calidad que se estaban siendo utilizadas en la instalación y se reevaluaron los 
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valores de O y D, de forma consensuada, cuantificando la protección que estas 

herramientas ofrecían. 

 Los modos de fallo se ordenaron en función de su RPN final, tras la 

consideración de las herramientas de gestión de la calidad. Siguiendo el ejemplo de 

otros análisis de riesgo publicados (Teixeira et al., 2016; Mayadev et al., 2015; 

Sayler et al., 2015; Yang et al., 2015; Manger et al., 2015; Younge et al., 2015; 

Lopez-Tarjuelo et al., 2014; Masini et al., 2014; Broggi et al., 2013; Cantone et al., 

2013; Perks et al., 2012; Ciocca et al., 2012), se eligió un valor umbral de RPN y S, 

por encima del cual el número de FMs era manejable. Así, los FMs con un RPN ≥ 

50 fueron analizados en profundidad, y se propusieron nuevas herramientas de 

gestión para disminuir su ocurrencia y aumentar su detección. Del mismo modo, los 

FM con S ≥ 7, incluso con un valor RPN relativamente bajo, también fueron 

priorizados, y se consideró necesario implementar acciones correctivas para su 

control. 

3.2.3 Resultados 

 El mapa del proceso se muestra en la Figura 3-2, en ella se observan las 

diferentes etapas por las que atraviesa el paciente (letras mayúsculas) y los 

diferentes pasos que experimenta (letras minúsculas). Las dos primeras etapas 

(“diagnóstico y prescripción del tratamiento” y “planificación del tratamiento”) se 

realizan una única vez a lo largo de todo el proceso de tratamiento, mientras que las 

tercera etapa (“preparación del tratamiento”) se lleva a cabo una vez al día, para 

todas las fracciones de los diferentes tratamientos que se vayan a liberar ese día y la 

última etapa (“tratamiento”) se ejecutan en cada sesión del tratamiento. 
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Figura 3-2. Mapa del proceso de tratamiento de lesiones en piel mediante Esteya. 

 

 Se identificaron 146 FM, teniendo en cuenta que cada FM con diferentes 

causas o consecuencias se clasifica como una FM diferente. La Tabla 3-3 (Anexo 

1) muestra las diferentes FMs en orden cronológico con los valores medios de los 

factores O, S, D y RPN. Los valores entre paréntesis son valores medios antes de la 

aplicación de las herramientas de gestión de calidad, mientras que los valores 



Análisis de los modos de fallo y efectos 

_____________________________________________________________________________________________________________________________________________ 

 55 

obtenidos después de la reevaluación se expresan fuera de los paréntesis. Estas 

herramientas de gestión de la calidad se muestran en la Tabla 3-4. 

Tabla 3-4. Herramientas de gestión de calidad actualmente implementadas. 

Herramientas de gestión de la calidad 

1 Formación adecuada del personal 
2 Revisión de las indicaciones del tratamiento 
3 Antes de la primera fracción, revisión de la conformidad del paciente 
4 Protocolos adecuados y supervisión para reclamar la atención requerida 
5 Lista de comprobación para cada procedimiento 
6 Hoja de comunicación entre el médico y el físico normalizada 
7 Comprobación de la planificación con un sistema de planificación independiente 
8 Auditorías de calidad periódicas 
9 Cursos de formación periódicos 

10 Plantillas simples para el posicionamiento claramente etiquetadas 
11 Cálculo independiente del tiempo de tratamiento mediante una hoja de cálculo 
12 Segunda revisión del tiempo de tratamiento calculado por otro radiofísico 
13 Profundidad de prescripción umbral 
14 Zoom de la TV para ver el área de tratamiento 
15 Segunda TV  para controlar la posición del paciente 
16 Foto del paciente 
17 Foto para identificar las lesiones a tratar 
18 Foto del montaje y colocación para el tratamiento 
19 Identificación por voz del paciente: nombre y apellido 

20 
Gráfico de QA: Se revisa la previsión del nº de fracciones, los planes y la dosis 

acumulada para cada paciente 
21 Planitud y simetría del aplicador de 30 mm 

22 
Verificación periódica del factor de salida y la curva del porcentaje de dosis en 

profundidad (PDD) 
23 Software de detección automática del aplicador puesto en el cabezal 

 

 Antes de introducir las herramientas de gestión de la calidad, los valores 

promedio de RPN oscilaron entre 13 y 178. De los 146 FMs evaluados, 43 tenían un 

RPN≥100 y 106 tenían un RPN≥50. 

 Teniendo en cuenta las herramientas de gestión de calidad implementadas en 

la instalación, se reevaluaron los valores de O y D, lo que supuso una variación en 

el valor promedio de la RPN para cada FM, que pasó a tener un valor entre 2 a 126. 
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De las 146 FMs evaluadas, 3 tuvieron RPN ≥ 100 y 21 tenían un valor RPN ≥ 50. 

Estos 21 FMs, mostrados en la Tabla 3-5 (y en gris en la Tabla 3-3 del Anexo 1), 

fueron examinados más a fondo para proponer soluciones adicionales que 

minimizaran aún más el riesgo del proceso. 
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Tabla 3-5. Los 21 FM que tenían RPN ≥ 50 después de la aplicación de 

herramientas de gestión de calidad, dispuestos en orden decreciente de RPN. Estos 

FMs fueron estudiados a fondo. 
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 Los valores medios de RPN de los FMs evaluados individualmente antes de 

la introducción de las herramientas de gestión (Figura 3.3 en azul), muestran una 

disminución lineal con una suave pendiente descendente sin caídas bruscas. Sin 

embargo, después de la introducción de las herramientas de gestión de calidad, los 

FMs fueron evaluados colectivamente por el grupo multidisciplinar y se observa 

que la pendiente trazada por los FMs de mayor valor promedio de RPN es más 

pronunciada (Figura 3.3 en rojo). 

 

Figura 3-3. Representación gráfica de los valores medios RPN, antes (círculos 

azules) y después (triángulos rojos) de la consideración de las herramientas de 

gestión de la calidad. Este gráfico muestra el descenso general del valor de RPN de 

los modos de fallo, que después de la consideración de las herramientas de gestión 

de calidad iniciales se acumulan en el área de valores RPN bajos. 

 

 El número de FMs con S ≥ 7 fueron 30, los cuales se examinaron con detalle. 

Las herramientas de gestión de la calidad no disminuyen la S de los FMs, que es 

intrínseca a los mismos, por lo que para conseguir disminuir su RPN, es necesario 

disminuir el valor de O y D de los mismos. 
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3.2.4 Discusión 

 La elaboración del mapa del proceso fue de gran utilidad para la 

comprensión del tratamiento completo por parte de todos los miembros del equipo, 

no obstante, para asegurar la unanimidad en contenido de cada una de las etapas y 

pasos que lo componen se recomienda la elaboración de un documento que se 

adjunte al PM, en el que se detallen los pormenores del mismo, descritos en 

consenso (Pons-Llanas et al., 2014). Este documento debe acompañar siempre al 

diagrama, el cual no debe perder su finalidad esquemática (AAPM, 2016). 

 Los valores de RPN tras la aplicación de las herramientas de control 

iniciales, representados en rojo en la Figura 3.3 muestran una disminución muy 

suave en la zona de los valores bajos, debido a que una vez implementados las 

herramientas de control, los valores de RPN de la mayoría de los modos de fallo 

disminuyen, agrupándose mayor cantidad de FMs en las zonas bajas. Esto contrasta 

con los valores de la RPN antes de la introducción de las herramientas de gestión 

(Figura 3.3 en azul), que disminuyen con una suave pendiente descendente y no se 

concentran en áreas de bajo valor RPN. 

  Cabe destacar una de las herramientas fundamentales de gestión de calidad 

implementadas en nuestro centro, que son las plantillas simples para el 

posicionamiento reproducible de los aplicadores cutáneos (herramienta de gestión 

de calidad número 10 de la Tabla 3.4). Estas plantillas son unos utensilios de 

material acrílico transparente, con dos círculos concéntricos. El círculo interno debe 

contener toda la lesión ya que delimita el área útil del haz según el aplicador 

seleccionado, mientras que el círculo exterior delimita la posición del aplicador 

sobre el paciente y permite la reproducibilidad en la colocación del tubo de rayos X 

a lo largo de todas las fracciones de tratamiento (Rodriguez et  al., 2016). El FMEA 

pone de manifiesto la importancia de estas plantillas, ya que reducen 

significativamente el riesgo del proceso, puesto que disminuyen considerablemente 

el RPN del FM “Aplicador inadecuado” del paso “selección del aplicador” y del 

FM “Tubo de rayos X descentrado” del paso “posicionamiento del tubo de rayos 
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X”. En este último FM, la disminución del valor de RPN es más notable, además se 

trata de uno de los FMs que inicialmente tenía mayor RPN. 

 Un análisis exhaustivo de los 21 modos de fallo de mayor valor medio de 

RPN (con RPN≥ 50) tras la aplicación de las herramientas de gestión de la calidad 

demostró que la causa más común de estos modos de fallo es la “sobrecarga de 

trabajo”, puesto que se da en 18 de los 21 modos de fallo analizados en 

profundidad. La diferencia entre la causa “sobrecarga de trabajo” y “falta de 

atención” en cuanto a la probabilidad de que un modo de fallo no sea detectado es 

muy sutil pero existe. La “sobrecarga de trabajo” puede provocar una falta de 

atención generalizada en el personal, mientras que la “falta de atención” se ha 

considerado que afecta a una única persona. Por lo tanto, en los pasos del flujo del 

proceso en los que se da una revisión doble, esta será más efectiva en el caso de que 

la causa del fallo sea “falta de atención” frente al caso en el que sea “sobrecarga de 

trabajo”. 

 Este análisis también corroboró que la mayoría de los FMs con un alto valor 

promedio de RPN son producidos por causas humanas, lo cual ya se había 

demostrado en otros análisis de riesgo similares (AAPM., 2016; Mayadev et al., 

2015). 

 El análisis exhaustivo de estos 21 FMs propició que se propusieran nuevas 

herramientas de gestión de la calidad. Algunas de ellas fueron: 

 Preguntar al paciente por la comodidad de la postura de tratamiento. 

Con la imagen tomada de la posición del paciente se espera la misma 

comodidad en todas las sesiones pero no es fácil reproducir la misma 

postura exactamente, por ello, se propuso como solución realizar una 

breve consulta al paciente sobre la comodidad de su postura antes de 

cada sesión de tratamiento. 

 Inmovilizar la zona del paciente a tratar de forma apropiada. 
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 Revisar la marca de la plantilla sobre la piel del paciente entorno a la 

lesión por un segundo facultativo antes de la primera sesión de 

tratamiento. 

 Revisión por pares del montaje antes de cada sesión de tratamiento. La 

posición del paciente es reproducible a partir la imagen tomada pero es 

conveniente sea verificada su concordancia con la lesión a tratar, 

principalmente en pacientes con múltiples lesiones. Además, la presión 

del cabezal debe ser revisada, puesto que la falta de presión del cabezal 

genera un hueco de aire entre el cabezal y la lesión y falta de 

uniformidad en la superficie de entrada de la lesión, lo que conlleva 

distribuciones de dosis inadecuadas.  

 Control periódico de la presión del cabezal. Se debe implementar un 

control de calidad que permita comprobar que la presión del cabezal es 

constante durante todo el tratamiento.  

 Este análisis corrobora la necesidad de prestar especial atención a los modos 

de fallo potenciales de las primeras etapas del tratamiento (Sayler et al., 2015). Los 

FMs de la Tabla 3.5 que se encuentran en las etapas de “diagnóstico y prescripción 

del tratamiento” y “planificación del tratamiento” tienen una gravedad muy alta y 

su ocurrencia afecta a todo el resto del tratamiento, por ello, es recomendable 

prestar especial atención durante estos pasos. Una solución para tratar de evitarlos 

sería introducir en el protocolo una nota en rojo con la que se reclame la atención 

del personal y se recalque la importancia del paso. Esto ayudaría a disminuir la 

probabilidad de ocurrencia de dichos modos de fallos. 

 En este estudio, inicialmente se optó por la evaluación individual de los 

modos de fallo, llevada a cabo por cada uno de los miembros. Se estimó la 

posibilidad de realizar esta evaluación inicial de forma colectiva, puesto que esta 

garantiza la comprensión general del método y del proceso por parte de los 

diferentes miembros; pero esta propuesta se rechazó debido al sesgo que puede 

introducir este tipo de evaluación (Mayadev et al., 2015). En esta línea, el cálculo 

de la desviación típica se consideró una herramienta útil para evaluar la 
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discrepancia en la asignación de valores de los diferentes miembros (AAPM, 2016). 

En 5 de los modos de fallo totales, la desviación típica de los valores puso de 

manifiesto la falta de comprensión de dichos modos de fallo por parte de alguno de 

los miembros. En 9 de los casos, permitió mostrar las diferentes opiniones 

existentes y la dificultad para llegar a un consenso por parte de los miembros del 

grupo, lo que demuestra la subjetividad del método, que ya había sido manifestada 

en análisis de riesgo similares para otros procesos radioterápicos (Mayadev et al., 

2015; Sayler et al., 2015). No obstante esto ocurrió únicamente en un 6 % de los 

modos de fallo, lo que demuestra que el método es lo suficientemente objetivo para 

permitir una evaluación sistemática de la mayoría de las etapas del proceso. 

3.2.5 Conclusión 

 El FMEA del proceso de tratamiento del cáncer de piel no melanoma 

mediante Esteya® permitió destapar algunos modos de fallo potenciales que no se 

habían tenido en cuenta en el programa de garantía de calidad de la instalación. Esto 

hizo que se implementaran nuevas herramientas de gestión de la calidad para 

minimizar el riesgo y aumentar la calidad de los tratamientos impartidos. 

 No obstante, la implementación clínica del proceso pone de manifiesto la 

posible aparición de nuevos modos de fallo potenciales por lo que el equipo 

multidisciplinar constituido considera necesario seguir actualizando y renovando el 

FMEA del proceso de forma periódica. 

 

3.3 Análisis de los modos de fallo y efectos de la Técnica de 
Irradiación Cutánea Total con Electrones  

3.3.1 Introducción 

 La irradiación cutánea total con electrones (Total Skin Electron Irradiation, 

TSEI) es una técnica de tratamiento radioterápico que consiste en irradiar de forma 
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homogénea la superficie corporal del paciente mediante electrones, hasta una 

profundidad de aproximadamente 8 mm (AAPM., 1988). Esta técnica se utiliza 

principalmente para el tratamiento de neoplasias del sistema linfático que afectan a 

una gran superficie de la piel, como la Micosis Fungoide (Mazzeo et al., 2009). El 

tratamiento de estas lesiones, se puede abordar con diferentes metodologías 

ampliamente descritas en la bibliografía (Diamantopoulus et al., 2011; IAEA, 2005; 

Bao et al., 2012; Evans et al., 2013; Kim et al., 1984), que difieren principalmente 

en la colocación del paciente. De entre ellas, en nuestro centro, se ha optado por el 

método Standford (AAPM, 1988; Karzmark et al., 1960), con un total de 80 

pacientes tratados en los últimos 12 años. 

 La implantación clínica de este tratamiento exige que el haz de electrones 

cumpla unos requisitos técnicos (Diamantopoulus et al., 2011; Carrasco, 2007), que 

limitan su implementación a determinados centros. Se necesitan campos de 

tratamiento de gran tamaño para cubrir toda la superficie corporal del paciente de 

forma simultánea, por lo que se requiere una sala de tratamiento lo suficientemente 

grande para colocar al paciente a una distancia de la superficie de salida del haz que 

asegure su tratamiento corporal completo, que suele estar entre 3 y 4 metros. 

También es necesaria una tasa de dosis alta (entorno a las 1000 UM/minuto) para 

que el tratamiento no se extienda demasiado en el tiempo puesto que el paciente 

debe mantener una determinada postura durante toda la irradiación. Estas posturas, 

descritas con detalle en el método (AAPM, 1988; Diamantopoulus et al., 2011), 

minimiza la formación de pliegues cutáneos (ver Figura 3-4), ya que las zonas no 

irradiadas durante las sesiones de tratamiento del cuerpo completo deberán recibir 

un boost adicional, como ocurre con las plantas de los pies y las manos, el periné, la 

calota y el pliegue que se forma debajo de la mama. El haz de electrones debe tener 

una penetración subcutánea limitada entorno a los 8 a 12 mm de profundidad 

(AAPM, 1988), alcanzando el máximo de la dosis prescrita en la superficie de la 

piel, por lo que se requiere una energía de incidencia de los electrones de entre 3 y 4 

MeV. En la mayoría de centros, la energía mínima de electrones que genera el 

acelerador es de 6 MeV, por lo que se degrada interponiendo una pantalla 
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degradadora entre este y el paciente que hace que la energía efectiva de los 

electrones en la superficie del paciente esté en torno a 3-4 Mev. Además, esta 

pantalla tiene también la función de homogeneizar la dosis en piel (IAEA, 2005). 

Para conseguir esta homogeneización, el paciente debe colocarse a una distancia 

fija entorno a los 20 cm de la pantalla difusora, medidos a la altura del centro del 

perfil combinado de los dos haces. Durante el tratamiento, el paciente realiza una 

rotación de 360º en pasos de 60º (AAPM, 1988) en cada uno de los cuales se irradia 

con dos ángulos de gantry diferentes (Diamantopoulus et al., 2011; IAEA, 2005), 

los óptimos para garantizar un plano de dosis homogénea en la superficie del 

paciente. Estos dos ángulos van a depender de las características técnicas de la 

máquina y de la distancia del paciente a la fuente de radiación, pero suelen 

encontrarse en torno a ±20, aunque es necesaria su optimización para cada 

instalación concreta. 

  

Figura 3-4. Situación del paciente y posturas durante la etapa “tratamiento del 

cuerpo completo”. 
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 Las condiciones físicas y dosimétricas requeridas implican que sea necesaria 

la implementación de controles periódicos, entre los que se encuentran los controles 

diarios de calidad del haz (simetría y homogeneidad) y de dosis de referencia en 

condiciones estándar, así como los controles semanales de dosis de referencia en 

condiciones similares a las de tratamiento (Figura 3-5 a). Además, es necesario un 

control dosimétrico durante el tratamiento (Figura 3-5 b), con el fin de garantizar la 

homogeneidad de la dosis recibida, así como reflejar la necesidad de aplicar una 

irradiación adicional de electrones en las zonas que no han recibido suficiente dosis, 

como los pliegues cutáneos (IAEA, 2005). En este contexto y dada la extensión de 

la técnica, se considera particularmente importante garantizar la calidad del 

tratamiento, verificando la idoneidad de las herramientas de gestión de la calidad 

implantadas e incorporando nuevos controles de calidad en caso de que fuesen 

necesarios. 

 

Figura 3-5. Controles de calidad específicos de la TSEI: a) medida de las dosis 

absoluta en el plano de tratamiento y b) dosimetría „in vivo‟ en diferentes puntos 

del paciente. 
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 El TG-100, como se ha expuesto en el apartado 3.1, propone una 

metodología de análisis sistemático basada en la valoración del riesgo que implican 

los fallos potenciales que pueden ocurrir en cada uno de los pasos de un proceso de 

tratamiento. Así, la aplicación del método propuesto por el TG-100 permite adaptar 

el programa de garantía de calidad a las necesidades reales de la instalación, lo cual 

exige un conocimiento profundo de la técnica, del proceso de tratamiento y de las 

peculiaridades de su implementación específica en el centro. Por lo que sus 

resultados pueden servir como orientación para otros centros pero no son 

extrapolables. El análisis de riesgo debe ser implementado en cada instalación para 

asegurar la protección frente a sus riesgos particulares (AAPM, 2016).  

 Con este objetivo, se realizó el análisis de los modos de fallo y efectos de la 

TSEI, siguiendo el método propuesto por el TG-100, con la finalidad de adoptar un 

programa de garantía de calidad que permita minimizar el riesgo del proceso 

haciendo que la técnica sea lo más precisa y segura posible (AAPM, 2016). 

3.3.2 Material y métodos 

 En primer lugar, se constituyó un equipo multidisciplinar de personal 

implicado en las diferentes etapas del proceso, formado por cinco miembros entre 

los que figuraban dos oncólogos radioterapeutas y tres físicos médicos. Este equipo 

estableció una serie de reuniones periódicas que se iniciaron con la puesta en común 

del método de análisis de riesgo propuesto por el TG-100. Se establecieron las 

acciones a realizar, así como sus plazos de ejecución. 

 Para garantizar el conocimiento y comprensión del proceso completo de 

tratamiento por parte de los diferentes miembros, se llevó a cabo una puesta en 

común del mismo. Con una participación interactiva del personal y estableciendo 

un clima de comunicación para favorecer el intercambio de información. 

 Se elaboró un PM que consistía en una grafico del flujo temporal de etapas 

que atraviesa un paciente durante la TSEI, desde que inicia hasta que finaliza su 

estancia en servicio de radioterapia. Este PM fue elaborado por consenso de forma 
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iterativa. Se creó un primer borrador en el que se representaban las etapas generales 

que atraviesa el paciente. Y para cada etapa, se representaron los pasos que 

formaban parte de ella. Una vez alcanzado un nivel de detalle suficiente como para 

resumir el proceso y abarcar todas sus etapas, se utilizó este PM para proporcionar 

una visión general de la TSEI a aquellos miembros del grupo que no estaban 

familiarizados con alguno de sus pasos. El PM sirvió como herramienta de apoyo y 

comprensión para la evaluación posterior.  

 Tras esto, se estudiaron a fondo cada uno de los pasos que formaban parte 

del proceso, desde la perspectiva del paciente. Uno de los miembros del grupo, 

realizó estancias formativas temporales con los facultativos especialistas que 

intervenían en el proceso de la TSEI. Durante estas estancias se elaboró una lista de 

modos de fallo (FMs) potenciales para cada uno de los pasos del tratamiento, que 

fue sometida a discusión por el grupo. A su vez, también se determinaron las 

posibles causas y consecuencias de cada uno de estos FMs. 

 Los modos de FMs fueron evaluados siguiendo los parámetros de valoración 

propuestos por el TG-100. Así, se valoró su ocurrencia (O), gravedad (S) y 

detectabilidad (D), con una escala del 1 al 10, siguiendo la tabla II del TG-100 

(AAPM, 2016), similar a la Tabla 3-2, mostrada en el apartado 3.2.2. Esta primera 

valoración fue realizada por consenso entre todos los miembros del grupo y sin 

tener en cuenta las herramientas de gestión de la calidad que estaban siendo 

utilizadas en la instalación. El producto de estos parámetros dio como resultado el 

número de prioridad de riesgo (RPN), el cual permitió ordenar los modos de fallo 

en función de su prioridad, estableciendo un orden de actuación en la gestión de la 

seguridad del tratamiento y facilitando la observación de aquellos modos de fallo 

que requieren la implantación de herramientas de control que los regulen. 

 Una vez finalizada la evaluación inicial, se analizaron todas las herramientas 

de gestión de la calidad que estaban siendo utilizadas actualmente en la instalación: 

controles de calidad, revisiones por pares, protocolos de trabajo, etc. Y se elaboró 

una lista de las mismas, para ello, se recorrieron de nuevo todos los pasos del 
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proceso, evaluando detenidamente las acciones emprendidas para aumentar la 

seguridad y calidad del proceso. 

 Teniendo en cuenta estas herramientas de gestión y su relevancia a lo largo 

del proceso, se realizó una segunda evaluación de los FMs, similar a la anterior. Se 

revaloró la O y D de los FMs, manteniendo su S, puesto que esta no se ve alterada 

por la consideración de las herramientas. 

 Finalmente, los FMs potenciales fueron clasificados de nuevo en función de 

su nuevo valor de RPN. Como en otros trabajos publicados se estableció un valor 

umbral de RPN que permitiera profundizar en un número manejable de FMs 

(AAPM, 2016; Malicki et al., 2015; Ford et al., 2009; Teixeira et al., 2016; Yang et 

al., 2015; Maydev et al., 2015; Sayler et al., 2014; Manger et al., 2015; Younge et 

al., 2015). Todos aquellos FMs con un valor de RPN ≥ 80 fueron estudiados en 

profundidad y se propusieron nuevas herramientas de gestión de la calidad, las 

cuales se están comenzando a implementar actualmente en la instalación. También 

se analizaron aquellos FMs con S≥ 8, por ser los de mayor gravedad, para verificar 

la existencia de alguna herramienta de gestión de la calidad que mantuviera su RPN 

en valores bajos (RPN≤80). 

3.3.3 Resultados 

 El PM desarrollado se muestra en la Figura 3-6. En él se observan las etapas 

globales del proceso (cuadrado doble) y la secuencia de pasos que componen cada 

etapa (cuadrado simple). La frecuencia de las etapas representadas varía en función 

de la etapa atravesada. Las etapas de “diagnóstico y prescripción del tratamiento”, 

“planificación del tratamiento de cuerpo completo” y “preparación del tratamiento 

de cuerpo completo” son recorridas una única vez en todo el proceso, mientras que 

la etapa “tratamiento de cuerpo completo” es recorrida 6 veces por cada fracción de 

tratamiento. En cuanto al tratamiento de la calota, la etapa “planificación y 

prescripción del tratamiento de calota” es recorrida una única vez, mientras que la 

etapa “tratamiento de calota” es recorrida una vez por fracción. Esto mismo ocurre 
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en el caso de las manos, los pies y los pliegues que hayan quedado sin tratar en la 

cada paciente en concreto (mamas, axilas, periné, etc.). 
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Figura 3-6. Mapa del proceso (PM) de la técnica de Irradiación Superficial Total 

con Electrones (TSEI). 

 

 Se identificaron 361 modos de fallo, considerando que cada modo de fallo 

que tenga causas o consecuencias distintas es un modo de fallo distinto. También se 

evaluaron por separado aquellos modos de fallo que, teniendo las mismas causas y 

consecuencias, se contemplan como casos distintos, lo cual se expresa en la 

columna de “notas y ejemplos”. 

 La Tabla 3-6 (Anexo 1) muestra los diferentes FMs, en orden cronológico, 

acompañados de los valores de O, S, D y RPN que les han sido asignados por 

consenso. El valor de estos parámetros previo a la consideración de las herramientas 

de gestión se muestra entre paréntesis, mientras que el valor posterior a su 

introducción se encuentra fuera del paréntesis.  

 La Tabla 3-7 muestra las herramientas de gestión de la calidad, relacionadas 

con la TSEI, que se están aplicando de forma rutinaria en la instalación. Además, la 

Figura 3-5 muestra los montajes de los controles específicos que se añaden a la 

rutina clínica del equipo cuando algún paciente se encuentra recibiendo un 

tratamiento de TSEI. 
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Tabla 3-7. Herramientas de gestión de calidad actualmente implementadas. 

Herramientas de gestión de calidad actuales  

1 Formación adecuada. 

2 Comprobación de la prescripción del tratamiento. 

3 Antes de la primera fracción, comprobación del documento de consentimiento informado. 

4 Protocolos y supervisión adecuados para reclamar la atención necesaria. 

5 Checklist de cada procedimiento. 

6 Documento de comunicación estándar entre el médico y el radiofísico. 

7 Auditorias de calidad periódicas. 

8 Formación de actualización periódica. 

9 Sesión clínica para decidir el tratamiento del paciente: técnica y prescripción. 

10 Evaluación independiente de las unidades monitor calculadas. 

11 Segunda revisión de las unidades monitor calculadas. 

12 
Los técnicos responsables de la preparación del tratamiento trabajan en parejas. Siempre 
hay dos técnicos. 

13 Marco para facilitar la postura durante el tratamiento general del cuerpo. 

14 Hay un registro doble del tratamiento del paciente: se registra automáticamente en la red 
de gestión de tratamiento y se registra manualmente en la historia del paciente. 

15 Segunda revisión del contorno de área de sobreimpresiones. 

16 Protectores para las sobreimpresionaes se marca: identificación y orientación. 

17 Examen médico regular del paciente: dosimetría cutánea y toxicidad. 

18 Imagen de la cara del paciente 

19 Imagen del montaje de tratamiento del paciente. 

20 Identificación por voz del paciente: Nombre y apellido. 

21 TV para control de la posición del paciente. 

22 Sistema de audio para dar instrucciones al paciente. 

23 Interruptores de parada de emergencia (dentro y fuera de la sala de tratamiento). 

24 Interlocks luminosos de protección radiológica. 

25 Control de calidad diario: control de calidad del haz de electrones en condiciones estándar. 

26 Control de calidad diario: salida del haz de electrones en condiciones estándar. 

27 Control de calidad semanal: salida de haz de electrones en condiciones TSEI. 

28 Control de calidad mensual: curvas de porcentaje de dosis en profundidad para electrones. 

29 
Control de calidad mensual: control geométrico de la calidad de los equipos: tamaño del 
campo, rotación del gantry. 

30 
Control dosimétrico individualizado de cada paciente para las sobreimpresiones en áreas 
subdosificadas. 

  
 

 

 

 El valor de RPN para cada uno de los FMs, ordenados según la clasificación 

inicial sin considerar la existencia de herramientas de gestión de la calidad, se 
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muestra en la Figura 3-7, donde se ha representado gráficamente para permitir una 

visualización cualitativa de la efectividad de las herramientas de gestión, dado el 

extenso número de FMs evaluados. Esta gráfica muestra en azul los modos de antes 

de la introducción de estas herramientas y en rojo después de la introducción de las 

mismas. 

 

Figura 3-7. Representación gráfica de los FMs ordenados en función de su RPN en 

la evaluación inicial (eje horizontal), antes de la consideración de las herramientas 

de gestión de la calidad. Esta gráfica muestra en azul los modos de antes de la 

introducción de estas herramientas y en rojo después de la introducción de las 

mismas. Además, en verde se ha representado en umbral de actuación por encima 

del cual se encuentran (en rojo) los modos de fallo que se han utilizado para idear 

las nuevas herramientas de gestión de la calidad que están comenzando a 

implantarse actualmente en la instalación. 

 

 Antes de la introducción de las herramientas de gestión de la calidad, el valor 

de RPN de los FM variaba entre 441 y 4. De los 361 FMs, 103 tenía un valor de 

RPN ≥ 80 y 41 tenía un S≥ 8. Tras considerar la utilización de las herramientas de 

gestión de la calidad expuestas en la tabla 2, 30 de los 361 FMs tenían un RPN ≥ 
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80. Estos 30 FMs, que se muestran en la Tabla 3-8, fueron analizados en 

profundidad y se propusieron nuevas herramientas de gestión de la calidad para 

disminuir su riesgo, las cuales están empezando a implementarse actualmente. 



Análisis de los modos de fallo y efectos 

_____________________________________________________________________________________________________________________________________________ 

 75 

Tabla 3-8. Los 30 FMs con un valor RPN≥ 80 una vez considerada la aplicación de 

las herramientas de gestión de la calidad, ordenados en orden decreciente de RPN. 

Estos FMs se estudiaron en profundidad. 
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3.3.4 Discusión 

 La utilidad del PM como paso previo al análisis de los modos de fallo y 

efectos ha sido demostrada en numerosos estudios (AAPM, 2016; Malicki et al., 

2015; Ford et al., 2009; Teixeira et al., 2016; Yang et al., 2015; Maydev et al., 

2015; Sayler et al., 2014; Manger et al., 2015; Younge et al., 2015), puesto que 

proporciona una visión global del proceso, facilitando la comprensión de los 

diferentes miembros del equipo que van a participar en el análisis posterior. 

Además, la elaboración del PM puede aportar ideas creativas de mejora, tanto del 

análisis como el proceso de tratamiento, puesto que implica un estudio profundo del 

proceso. Una de las dificultades en la elaboración del PM es el establecimiento del 

nivel de detalle (AAPM, 2016). Es importante llegar a un nivel adecuado de detalle 

en la concreción y el número de pasos puesto que demasiado detalle puede 

conllevar la elaboración de un PM excesivamente grande y que pierda su utilidad 

representativa; mientras que la escasez de detalle puede dificultar el análisis 

posterior porque algunas etapas pueden quedar ocultas.   

 Como ya se había contemplado en otros estudios (AAPM, 2016; Malicki et 

al., 2015; Ford et al., 2009; Teixeira et al., 2016; Yang et al., 2015; Maydev et al., 

2015; Sayler et al., 2014; Manger et al., 2015; Younge et al., 2015), el FMEA 

(Tabla 3-6 del Anexo 1) muestra un único valor de S para cada FM, esto era de 

esperar, dada la definición del parámetro, puesto que la gravedad de un suceso es 
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intrínseca al mismo y no se puede controlar mediante ninguna herramienta, 

únicamente se puede actuar sobre su O y D. 

 El análisis de las herramientas de gestión de la calidad y la reevaluación de 

los FMs pone de manifiesto su relevancia a lo largo del proceso. La gráfica en la 

que se representa el RPN de los FMs (Figura 3-7) evaluados muestra que en un 60 

% de lo FMs el valor de RPN disminuía al considerar operativas las herramientas de 

gestión de la calidad. Del 40% restante, solo 9 FMs (es decir, solo un 6%) tienen un 

valor RPN ≥ 80. Además, de los 30 FMs de RPN ≥ 80, únicamente 2 tienen S≥ 8, lo 

que implica que el 80% de los FMs de gravedad elevada (S≥ 8) tienen alguna 

herramienta de gestión de la calidad que les afecta, manteniendo su prioridad de 

riesgo en valores bajos (RPN ≤ 80). Lo que respalda la efectividad de las 

herramientas de gestión que están siendo utilizadas en la instalación.  

 No obstante, en la Figura 3-7 también se puede observar que siguen 

existiendo FMs con un valor alto de RPN (RPN ≥ 80). Por lo que, tras el análisis 

exhaustivo de estos 30 FMs con RPN ≥ 80, se propusieron estas nuevas 

herramientas de gestión: 

 Marcas de distancia en el suelo para reproducir la colocación de la 

pantalla en el “tratamiento de cuerpo completo" (Figura 3-8a). 

 Marcas de distancia en el suelo para reproducir la colocación de las  

patas del taburete donde se colocaría el paciente en el “tratamiento de 

cuerpo completo” (Figura 3-8a). 

 Marcas de colocación de los pies del paciente para determinar la 

orientación de cada giro del paciente en el “tratamiento de cuerpo 

completo” (Figura 3-8b). 

 Marcas de colocación de las manos del paciente en el bastidor para 

replicar la posición del paciente durante el “tratamiento de cuerpo 

completo” (Figura 3-8b). 

 Pantalla difusora para la colocación de las manos y los pies con dibujo 

del tamaño del campo útil del haz para ayudar al posicionamiento de las 
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manos y los pies dentro de los límites del campo en la irradiación 

adicional de las zonas infradosificadas (“tratamiento de las manos” y 

“tratamiento de los pies”) (Figura 3-8c). 

 Pantalla difusora para colocación de las manos y los pies con marcas de 

los láseres para ayudar a la colocación de la pantalla para las etapas de 

“tratamiento de las manos” y “tratamiento de los pies” (Figura 3-8c). 

 Preguntar al paciente si la posición de tratamiento es cómodo. Con una 

foto de la posición del paciente tomada, el mismo grado de confort en 

todas las sesiones se debe esperar, aunque puede que no sea fácil de 

obtener exactamente la misma posición. Se propone una solución, por 

tanto, a consultar brevemente con el paciente en relación con el nivel de 

confort antes de cada sesión de tratamiento. 

 Crear un soporte para ayudar al paciente a mantener la postura durante el 

tratamiento de irradiación del cuero cabelludo. 

 Para separar el punto de referencia del paciente 20 cm desde la pantalla 

degradadora, se ha preparado un palo de poliestireno de esta longitud, 

que se coloca entre el paciente  y la pantalla de degradación. 
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Figura 3-8. Imagen de las nuevas herramientas de gestión de calidad: a) marcas 

en el suelo en la etapa “tratamiento de cuerpo completo”. b) marcas de colocación 

de los pies y de las manos en la etapa “tratamiento de cuerpo completo”. c) dibujo 

del tamaño de campo útil del haz en el tratamiento de pies y manos. 
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 Estas nuevas herramientas de gestión propuestas actualmente han comenzado 

a implementarse en la instalación, por lo que el equipo multidisciplinar se ha 

propuesto realizar una evaluación de FMs tras un tiempo prudencial de 

implantación de las mismas. Además, la implementación clínica del proceso pone 

de manifiesto la posible aparición de nuevos modos de fallo potenciales por lo que 

se considera necesaria una actualización y renovación periódica del FMEA del 

proceso. 

3.3.5 Conclusión 

 El FMEA de la TSEI ha permitido descubrir algunos de los modos de fallo 

potenciales que no se habían tenido en cuenta durante la implantación de la técnica. 

Este análisis sistemático y riguroso del proceso de la TSEI ha incitado la 

elaboración de nuevas herramientas de garantía de calidad que han sido 

incorporadas al programa de garantía de calidad de la instalación. Por tanto, el 

análisis de riesgo de la TSEI facilita la adaptación del programa de garantía de 

calidad de la instalación al riesgo de la misma, aumentando la calidad de los 

tratamientos impartidos. 

 No obstante, la experiencia en la implementación clínica del proceso pone de 

manifiesto la constante aparición de nuevos modos de fallo potenciales cuyo riesgo 

debe ser analizado, por lo que el equipo multidisciplinar creado prevé la realización 

periódica de este análisis de riesgo. 
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 En el capítulo 2 y el capítulo 3 se han presentado dos estudios diferentes, 

relacionados entre sí. El capítulo 2 detalla la introducción de un nuevo equipo de 

braquiterapia electrónica en una instalación y las consideraciones de protección 

radiológica que deben ser tenidas en cuenta. Mientras que el capítulo 3 detalla la 

implementación de una nueva técnica de análisis de riesgo para establecimiento del 

programa de garantía de calidad orientado a la mejora de la calidad en radioterapia, 

particularizando su aplicación a la braquiterapia electrónica mediante Esteya (ver 

apartado 3.2) y el tratamiento de la micosis fungoide mediante la TSEI (ver 

apartado 3.3). Cada uno de estos capítulos tiene una sección de discusión 

específica y por lo tanto el lector debe referirse a esas secciones para un debate más 

profundo sobre cada uno de los temas considerados anteriormente. En esta sección, 

se presenta una discusión general que relaciona los diferentes estudios de esta 

memoria. 

 El capítulo 2 describe las características del equipo de eBT Esteya, así como 

sus principales ventajas respecto al resto de técnicas alternativas de tratamiento en 

el caso de lesiones de piel no melanoma. Además, como se comenta en este capítulo 

la tasa de dosis equivalente ambiental de un sistema de eBT ya había sido reportada 

para otros equipos de eBT, como son el sistema Xoft®Axxent (iCad, San José, CA) 

(Ouhib et al., 2015; Mobit et al., 2014; CRCPD, 2011; IEC, 2010) y el sistema 

Intrabeam® (Carl Zeiss Surgical Gmbh, Oberkochen, Alemania) (Ouhib et al., 

2015; CRCPD, 2011; IEC, 2010; Eaton et al., 2014), ambos basados en una fuente 

de rayos X de 50 kVp, pero no para un equipo de 69.5 kVp, como es el caso de 

Esteya. Además, aunque se intuía que el espesor necesario para las barreras sería 

pequeño debido a los estudios realizados para estos mismos equipos de eBT (Ouhib 

et al, 2015; CRCPD, 2011; Eaton et al., 2014; NCRP, 2004; CSN, 1990), nunca se 

había publicado un cálculo de barreras aplicado a una instalación ficticia pero 

concreta, para ningún equipo de eBT, hasta la realización de este trabajo, por lo que 

nunca se había podido afirmar, de forma contundente que el espesor de las barreras 

necesario era similar al de una sala de rayos X convencional. 
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 Además, se han estudiado a fondo las consideraciones de protección 

radiológica que afectan a Esteya, las cuales han sido resumidas en el apartado 

2.2.4.3 del capítulo 2. Como ocurría con la tasa de dosis equivalente ambiental y 

con el cálculo de barreras, éstas consideraciones ya habían sido compendiadas para 

el caso de otros equipos de eBT (Ouhib et al, 2015; CRCPD, 2011; Eaton et al., 

2014; NCRP, 2004; CSN, 1990) de características parecidas pero no iguales, por lo 

que este estudio aporta una aplicación más precisa de las consideraciones que 

afectan a la protección radiológica de Esteya, teniendo en cuenta sus parámetros 

técnicos concretos. Este resumen de la normativa aplicable puede ser de gran ayuda 

para aquellos centros que vayan a introducir el nuevo equipo de eBT Esteya en su 

instalación, para el cual, como ya se ha comentado en el capítulo 2, aún hay países 

donde no existe una normativa concreta aplicable, como es el caso americano, 

donde la Nuclear Regulatory Commission (NRC) no ha publicado ninguna norma 

referente a este tipo de equipos y sus recomendaciones se basan en las guías 

publicadas por las principales sociedades en el ámbito de la física médica, como es 

la AAPM (AAPM, 2009). 

 El capítulo 3 detalla la metodología de análisis de riesgo aplicada a la 

radioterapia respaldada por el TG-100 de la AAPM (AAPM, 2016). Esta 

metodología fue implementada para el proceso de tratamiento de lesiones en piel 

mediante el equipo Esteya, para lo que fue de gran utilidad haber realizado el 

estudio en profundidad de todos sus parámetros técnicos y requisitos de protección 

radiológica, llevados a cabo en el capítulo 2.  

 La aplicación del análisis de riesgo al proceso de tratamiento mediante 

Esteya (ver apartado 3.2 del capítulo 3) es uno de los primeros FMEA realizados 

en el proceso de tratamiento de equipos de eBT, de los cuales solo se ha encontrado 

la implementación para el equipo Xoft®Axxent (iCad, San José, CA) (Dickler et al. 

2007), el cual a pesar de tener características técnicas parecidas, posee un proceso 

de tratamiento muy distinto, dada la patología para la que es utilizado. Posiblemente 

el proceso de tratamiento más parecido al de Esteya sea el llevado a cabo para el 

tratamiento de lesiones en piel mediante la HDR, utilizando los aplicadores 
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Valencia y Leipzig, para el cual también ha sido publicado un análisis de riesgo 

(Sayler et al., 2015). No obstante, la introducción de parámetros en este equipo 

difiere notablemente de la de Esteya, así como las etapas de planificación y 

tratamiento, por lo que los riesgos a los que se encuentran expuestos tanto los 

trabajadores como el paciente son muy distintos. 

 Además de aplicar la metodología del análisis de riesgo propuesta por la 

AAPM al proceso de tratamiento de Esteya, también se implementó el FMEA de la 

TSEI, como se muestra en el apartado 3.3 del capítulo 3. Al tratarse de una técnica 

de tratamiento más compleja, que requiere la comprobación de mayor número de 

parámetros, y que entraña la coordinación de múltiples etapas y de mayor número 

de trabajadores implicados, la realización de este análisis de riesgo supuso un 

mayor esfuerzo, aunque benefició en gran medida de haber realizado el análisis de 

riesgo de Esteya previamente. Como se comentó en las reuniones periódicas del 

equipo multidisciplinar, la aplicación del FMEA a Esteya (ver apartado 3.2) sirvió 

como ensayo para su aplicación a la TSEI (ver apartado 3.3), puesto que el proceso 

de tratamiento abordado en el caso de Esteya fue mucho más sencillo y confinado. 

 El FMEA de la TSEI arrojó conclusiones sorprendentes sobre la importancia 

en la colocación del paciente y lo determinante que resulta para el correcto 

tratamiento del paciente. A lo que cabe añadir, que un repaso a cerca de la 

bibliografía existente relacionada con los análisis de riesgo aplicados a procesos de 

tratamiento de cuerpo completo mediante aceleradores lineales muestra que no ha 

sido publicado ningún artículo al respecto, hasta la elaboración de este trabajo. Por 

ello, como futuro proyecto, la autora se propone seguir abordando este tipo de 

análisis aplicado a la irradiación corporal total (Total Body Irradiation, TBI). 

 Los dos análisis de riesgo abordados en el capítulo 3 han puesto de 

manifiesto la subjetividad del método, que principalmente es evidenciable en la 

evaluación (Mayadev et al., 2015; Sayler et al., 2015), puesto que una valoración 

individual está sometida a la variabilidad entre evaluadores e incluso de un mismo 

evaluador a lo largo del proceso completo de valoración de los FMs (ya que se 
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evalúan muchos sucesos, por lo que su realización se puede extender notablemente 

en el tiempo); mientras que una valoración colectiva, llevada a cabo por el equipo 

multidisciplinar, puede resultar en valores sesgados incluso haciendo un esfuerzo 

para evitarlo.  

 La metodología del TG-100 está pensada para ser aplicada en cada centro y, 

con ello, poder adecuarse a los riesgos derivados de los procesos concretos que en 

él se desarrollen (AAPM, 2016). Pero actualmente existen muchos centros con 

equipamientos similares y, sobre todo, con técnicas de tratamiento análogas, por lo 

que la tendencia está siendo la realización de los análisis de riesgo en los centros de 

referencia, con conocimiento de esta metodología, e incluso en varios centros a la 

vez para obtener soluciones extrapolables (Teixeira FC et al., 2016; O‟Daniel et al., 

2016), y la posterior adaptación de los resultados obtenidos a otros centros; como 

proponen otras metodología de análisis de riesgo (Malicki et al., 2014; Malicki et 

al., 2017; IAEA, 2012; CSN, 2016). En esta misma línea, una ventaja fundamental 

de la estandarización es que permite establecer unos requisitos mínimos en cuanto a 

material recomendable, puesto que los centros con equipamiento inferior no 

deberían asumir una mayor incertidumbre en sus controles. No obstante, el análisis 

de riesgo está pensado para maximizar la calidad de los tratamientos en cada centro, 

por lo que lo más adecuado sería la realización de un análisis de riesgo particular en 

cada centro pero requiriendo unos recursos mínimos. 

 Finalmente, como se ha demostrado, se puede afirmar que la aplicación del 

análisis de riesgo, siguiendo la metodología del TG-100, a los tratamientos 

radioterápicos mediante braquiterapia electrónica y los tratamientos de la micosis 

fungoide mediante la TSEI mejora la seguridad y la calidad del tratamiento del 

paciente en radioterapia. Por tanto, se han cumplido los objetivos propuestos en el 

presente trabajo. 
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Tabla 3-3. FMEA del proceso de tratamiento de lesiones cutáneas utilizando 
Esteya en orden cronológico de pasos. Los valores entre paréntesis son valores 

medios antes de la consideración de las herramientas de gestión de la calidad; 

mientras que los valores fuera de los paréntesis son tras la introducción de estas 
herramientas. Los 21 FMs que tenían RPN ≥ 50 después de la aplicación de 

herramientas de gestión de calidad están marcados en gris.  

 



Anexo 1 

_____________________________________________________________________________________________________________________________________________ 

 

 99 

 



Anexo 1 

_____________________________________________________________________________________________________________________________________________ 

 

100  

 



Anexo 1 

_____________________________________________________________________________________________________________________________________________ 

 

 101 

 



Anexo 1 

_____________________________________________________________________________________________________________________________________________ 

 

102  

 



Anexo 1 

_____________________________________________________________________________________________________________________________________________ 

 

 103 

 



Anexo 1 

_____________________________________________________________________________________________________________________________________________ 

 

104  

 



Anexo 1 

_____________________________________________________________________________________________________________________________________________ 

 

 105 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  



Anexo 1 

_____________________________________________________________________________________________________________________________________________ 

 

106  

Tabla 3-6. FMs, en orden cronológico, acompañados de los valores de O, S, D y 

RPN que se han asignado por consenso. El valor de estos parámetros antes de la 

consideración de las herramientas de gestión se muestra entre paréntesis, mientras 

que el valor después de su introducción está fuera de los paréntesis. Los 30 FMs 

que tenían RPN ≥ 80 después de la aplicación de herramientas de gestión de 

calidad están marcados en gris. 
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