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Resumen

En el presente trabajo se aborda la metodologia del TG-100 para analizar dos
modalidades de tratamiento radioterapico de piel, la braquiterapia electronica (eBT)
y la irradiacion 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 capitulos. El capitulo 1 resume las principales
ventajas de las técnicas de tratamiento del cancer de piel no melanoma que se
utilizan actualmente en radioterapia, contextualizando la implantacion 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 mas extendida.

El cancer de piel no melanoma representa el 97% de los canceres de piel
(Marin et al., 2009). La mayoria de los pacientes diagnosticados de esta patologia
son sometidos a cirugia, pero en los casos no aptos, la radioterapia es la opcion mas
indicada.

De entre las modalidades de tratamiento radioterapico adecuadas para este
tipo de lesiones, una de las méas ventajosas es la eBT. La eBT es una técnica de
tratamiento, introducida en las Gltimas décadas, que utiliza un tubo de rayos X que
se sitlia proximo a la lesion. Entre sus principales ventajas comparativas destacan la
creacioén de un gradiente de dosis abrupto y las recomendaciones aplicables desde el
punto de vista de la proteccion radioldgica, dada su energia del orden del kV.

La micosis fungoide es un tipo de linfoma cutdneo que se manifiesta en
forma de maculas eritemosas descamativas y persistentes en diferentes partes a lo
largo de toda la superficie corporal del paciente, y sin evidencia de afectacion
extracutanea. 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 clinicas y los procesos de
tratamiento de Esteya y la TSEI, se plante6 como hipdtesis si la aplicacién del
andlisis de riesgo a ambos procesos de tratamiento de lesiones en piel, siguiendo la



Resumen

metodologia del TG-100, mejoraria la seguridad y calidad del tratamiento de los
pacientes en radioterapia.

En el capitulo 2 se presenta la unidad de eBT Esteya® (Elekta) y se estudian
los requisitos de proteccidn radioldgica pertinentes para esta unidad.

Esteya es un sistema de braquiterapia electronica (eBT) utilizado para tratar
lesiones de cancer 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 diametro. 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 portatil, con grandes ventajas
frente a otras unidades de tratamiento, entre las cuales destaca la escasa necesidad
de blindaje, lo que facilita su integracion en las estancias de aquellos centros donde
se desee instalar este equipo.

El objetivo de este capitulo fue establecer las consideraciones de proteccion
radioldgica aplicables a Esteya, evaluando el espesor de los blindajes requeridos y
la dosis equivalente profunda absorbida por un supuesto acompafiante que
permaneciese en la sala durante el tratamiento. Asi como estudiar las
recomendaciones de proteccién radiologica aplicables a este equipo segun la
normativa vigente.

Ademas, las caracteristicas dosimétricas de este equipo en el campo de la
radiacion primaria ya habian 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 radiacién secundaria no habia sido medida
hasta la realizacion de este estudio.

Se midieron experimentalmente las tasas de dosis equivalente debida a la
radiacion secundaria (radiacién dispersa y fugas) a diferentes distancias respecto a
la superficie del aplicador. Para medir la radiacién secundaria, el paciente fue
simulado a través de material so6lido equivalente al agua de 9 cm de espesor.
Mientras que la fuga se evalué fijando un plomo de 2 cm de grosor a la salida del
haz de radiacion.
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El blindaje de la habitacion se estimé siguiendo las directrices americanas,
concretamente la NCRP 147 (NCRP, 2004), y europeas, como son la guia espafiola
5.11 por el Consejo de Seguridad Nuclear (CSN) (CSN, 1990) y la metodologia
propuesta por Martin y Sutton (Martin, 2015; Martin et al., 2014; Sutton et al.,
2012) aplicada en Reino Unido. Siguiendo las guias britanicas (IAEA, 2006; IPEM,
2002; HMSO, 1999), ademas del kerma maximo por semana, se establecié un limite
instantaneo de dosis (7.5 uSv / h). Los espesores fueron disefiados para cumplir con
ambas especificaciones. . El suelo y las paredes se consideraron barreras primarias,
mientras que el techo fue la Unica barrera secundaria. El espesor de las barreras
primarias se calcul6 considerando y sin considerar la atenuacién debida al paciente,
dado el gradiente de dosis en profundidad de este equipo, de un 7%/mm (Garcia-
Martinez et al., 2014).

También se estim6 la dosis equivalente profunda absorbida por un
acompafiante que permaneciese en la sala de tratamiento con el paciente durante
todas las fracciones. No obstante, esta actuacion debe estar justificada desde el
punto de vista de la proteccion radioldgica, siendo valorada antes la opcidn de
inmovilizar al paciente por medios mecanicos o clinicos, si asi lo requiere. Pero esta
estimacion puede ser Gtil para algin caso de emergencia en el que el operador
tuviera que entrar de forma precipitada en la sala y los sistemas de interrupcion
fallaran. Finalmente, se realiz6 un resumen de las regulaciones en materia de
proteccion radioldgica que afectan a los sistemas de eBT, entre los que se encuentra
Esteya.

La tasa de dosis equivalente debida a la radiacion secundaria oscila entre 17
mSv / h a 0.25 m de distancia de la fuente de rayos X a 0.1 mSv/h a 25 m. La
radiacion de fuga representa el 0.24% de la tasa de dosis debida a la radiacion
secundaria. El blindaje de la habitacion para todas las barreras consideradas fue
inferior a 2 mmPb, lo que facilita su integracién en estancias de escaso blindaje,
como salas de diagnostico de rayos X convencionales.

La dosis profunda a un a un acompafiante 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 mas de un 85% para la energia de Esteya. Por tanto, en el
caso hipotético de que un acomparfiante tuviera que permanecer en la sala durante el
tratamiento, se recomienda el uso de delantal plomado aconsejandose el espesor
maximo soportable por el individuo. Asi como también se recomienda la utilizacién
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 disefio del panel de control, con sus indicadores luminosos y sonoros,
y los dispositivos luminosos adicionales que indican el estado de emision e
interrupcion del equipo. Dado que la tension nominal del tubo de Esteya es inferior
a 70 kVp, esta misma norma permite que el operador esté cerca del paciente durante
la irradiacién. Sin embargo, los principios de proteccion radioldgica desestiman esta
opcidn, y aconsejan que solo se contemple en casos excepcionales suficientemente
justificados. En los casos convencionales se recomienda que la estancia incorpore
una camara o ventana plomada y un interfono, que permitan el contacto visual y
auditivo, respectivamente.

Las recomendaciones de proteccidn radioldgica para el personal seria que
estuviera clasificado como personal tipo B, puesto que se espera un riesgo de
irradiacion muy bajo. Con lo que la dosimetria personal se puede estimar mediante
un dosimetro de area situado en el puesto de mando.

Como resultado del estudio de proteccién radiolégica de Esteya, se
comprobd que los requisitos de blindaje para la sala de tratamiento que albergue a
este equipo son minimos, lo que facilita su integracion en las salas de rayos X
convencionales.

Para este mismo equipo, Esteya, se plante6 la necesidad de realizar un
andlisis de riesgo de su proceso de tratamiento, dada la reciente aplicacion de esta
técnica a la radioterapia.

Asi, en el capitulo 3, se expone la filosofia del analisis de riesgo y la
motivacion que ha derivado en su aplicacion a la radioterapia. También se presenta
la metodoldgica 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 pardmetros 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 fisicos tradicionales
(Bogdanich et al., 2010; Williamson et al., 2008; Ortiz-Lépez et al., 2009), lo que
exige un cambio en la metodologia de la gestion de calidad en radioterapia,

El analisis de riesgo propone adaptar el programa de garantia 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 segun la experiencia adquirida de los incidentes ocurridos en el pasado.
Pero en los dltimos afios, se han desarrollado nuevas técnicas en radioterapia a gran
velocidad, lo que ha evidenciado la falta de sincronismo entre la implantacion de
nuevas técnicas y la utilizacién de controles tradicionales para garantizar la calidad.
La aplicacion del analisis de riesgo a la gestion 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 &mbito de la fisica médica han
publicado una serie de guias de aplicacion del analisis 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 aplicacién de las
Matrices de Riesgo en Radioterapia propuesta por el Foro Iberoamericano de
Organismos Reguladores y Nucleares (IAEA, 2012). En esta Ultima se ha basado el
proyecto MARR (Matrices de Riesgo en Radioterapia) (CSN, 2016), respaldado por
las sociedades espafiolas del &mbito de la fisica médica, como el Consejo de
Seguridad Nuclear (CSN), la Sociedad Espafiola de Fisica Médica (SEFM), la
Sociedad Espafiola de Proteccion Radiolégica (SEPR) y la Sociedad Espafiola de
Oncologia Radioterapica (SEOR).
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El TG-100 ha desarrollado una metodologia atil para la aplicacion del
andlisis de riesgo de los procesos en cada centro. Segin 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 metodologia de adaptacion del
programa de garantia de calidad a los riesgos de la instalacion propuesta por el TG-
100 se basa en tres herramientas principales que son: el mapa de procesos (PM), el
analisis de los modos de fallos y efectos (FMEA) y el analisis del arbol de fallos
(FTA). Estas herramientas son utilizadas para comprender el proceso en
profundidad y analizar de forma sistematica 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
periddicas para garantizar la comprension 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
consistira en una representacion grafica 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 evalla su ocurrencia (O), gravedad (S) y
falta de deteccion (D), siguiendo la escala de valoracién 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 nimero de prioridad de riesgo (RPN). En esta
primera evaluacion no se tienen en cuenta las herramientas de gestion de la calidad
(protocolos de actuacion, 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 estan implementando
actualmente en la instalacién y se repite la evaluacién considerando su influencia
sobre los FMs. Finalmente los FMs se clasifican en funcién de su RPN y se
proponen nuevas herramientas de gestion para evitar los de mayor valor, ya que son
los que entrafian mayor riesgo. También se revisan los FMs de mayor S para
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asegurar la existencia de herramientas de gestion que garanticen un RPN bajo en su
caso.

El TG-100 recomienda comenzar la implementacién de su metodologia
aplicandola a un proceso sencillo, por lo que el analisis de riesgo de Esteya se
considerd idoneo para su aplicacion. Una vez finalizado el FMEA de Esteya y con
mayor conocimiento de la metodologia, se realizo el analisis de riesgo de la TSEI.

En el apartado 3.2 del capitulo 3 se expone la aplicacion del analisis 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 aceptacién y
comisionado de los equipos de braquiterapia, respectivamente. Ademas, también es
de gran utilidad la guia publicada por la ESTRO y the Groupe Européen de
Curiethérapie (GEC) (ESTRO, 2004),

Dada la reciente aplicacién del andlisis de riesgo a la radioterapia, se realiz6
un analisis de riesgo del proceso de tratamiento de lesiones en piel mediante Esteya,
con el objetivo de adaptar el programa de garantia de calidad a los resultados del
mismo.

El proceso de tratamiento mediante Esteya se dividid en cuatro etapas y un
total de 26 pasos. El paciente recorre alguna de estas etapas varias veces, como es el
caso de la etapa “tratamiento”, que sera recorrida tantas veces como fracciones

tenga el tratamiento completo

En él se identificaron 146 FMs, de los cuales 106 tenian un valor de RPN >
50 y 30 tenian S > 7. Tras la consideracion de las herramientas de gestion de la

calidad actualmente existentes en la instalacion, s6lo 21 FM tenian RPN > 50.

El andlisis 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 sesion y
se establecié la realizacion de un control de calidad periddico para asegurar la
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estabilidad de la presion realizada por el aplicador. Para evitar que el paciente varie
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
mecanicos, si la posicidn del paciente dificulta la estabilidad del contacto entre la
zona a tratar y el aplicador.

Este mismo andlisis mostrd la relevancia de una herramienta fundamental
para la aplicacion 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
etal., 2016).

Ademas, los resultados de este analisis corroboraron la importancia de
prestar especial atencion durante las primeras etapas del proceso, puesto que la
mayoria de los errores producidos en ellas resultan dificiles de detectar. Y
destacaron la “sobrecarga de trabajo” como principal causa de los FMs mas
arriesgados, como habia sido reportado en la literatura (Sayler et al., 2015;
Mayadev et al., 2015).

En el apartado 3.3 del capitulo 3 se expone la aplicacién del analisis de
riesgo al tratamiento de la micosis fungoide mediante la TSEI. La TSEI es una
técnica radioterapica 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 irradiacion debe minimizar
la formacion de pliegues cutaneos (AAPM, 1988), ya que las zonas no irradiadas
durante las sesiones de tratamiento del cuerpo completo deberan recibir una
irradiacion 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 mayoria de centros, la
energia minima 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 energia efectiva de los electrones en la superficie del paciente esté en torno a
3-4 MeV y de esta forma su penetracidn subcutanea esté limitada entorno a los 8 a
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12 mm de profundidad, alcanzando el maximo de la dosis prescrita en la superficie
de la piel. Ademas, esta pantalla tiene también la funcion de homogeneizar la dosis
en piel (IAEA, 2005).

Este tratamiento requiere unas condiciones técnicas y dosimétricas muy
estrictas, que implican la implementacion de multiples controles. Por ello, con el
objetivo de optimizar la calidad en el tratamiento y dada la reciente aplicacion del
analisis de riesgo a la radioterapia, se vio conveniente la realizacién de un FMEA
de la TSELI.

La TSEI se esquematizo en 12 etapas que daban lugar a un total de 75 pasos.
La frecuencia con la que el paciente recorre las etapas representadas varia en
funcién de la etapa atravesada.

En este proceso se identificaron 361 FMs, de los cuales 103 tenian un RPN
> 80 y 41 tenian un S> 8. Tras considerar las herramientas de gestion de la calidad,
los FMs se reevaluaron y solo 30 tuvieron un RPN > 80, los cuales fueron

analizados en profundidad.

Ademas del mapa del proceso, se recomienda la elaboracion de un
documento que se adjunte al PM, en el que se detallen los pormenores del mismo,
descritos en consenso. Este documento debe acompafar siempre al diagrama, el
cual no debe perder su finalidad esquematica (AAPM, 2016).

El estudio de estos 30 FMs revel6 que los sucesos de mayor riesgo eran los
que estaban relacionados con la colocacion de la pantalla difusora respecto a la
posicion del paciente. Por ello se propusieron nuevas herramientas que permitian
facilitar el montaje de tratamiento durante cada una de las etapas.

Se marcd en el suelo la posicion de la pantalla y del taburete sobre el que se
coloca el paciente durante la etapa de tratamiento del cuerpo completo. También se
sefialé sobre el taburete la orientacion que deberian tener los pies del paciente en
cada giro.
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Ademas, sobre la pantalla difusora utilizada para el tratamiento de pies y
manos se dibujé el tamafio de campo Util del haz y las marcas que deberian
atravesar los laseres.

Asi mismo, igual que se decidié tras el analisis de riesgo de Esteya, se
establecié de forma protocolaria la obligacién de preguntar al paciente por la
comodidad de su postura, e incluso, en este caso, se propuso la creacion de un
soporte para acomodar al paciente durante ciertas etapas del tratamiento.

Estas nuevas herramientas de gestion propuestas estan siendo implementadas
actualmente en la instalacion.

Como conclusidn, se puede afirmar que ambos andlisis de riesgo permitieron
mejorar el programa de garantia de calidad de las instalaciones, por medio del
establecimiento de nuevas herramientas de gestion. No obstante, la implementacion
clinica del proceso revela nuevos FMs constantemente, por lo que es necesaria una
actualizacion periddica del FMEA de los procesos estudiados.

Finalmente, el capitulo 4 expone las conclusiones en forma de discusion
general. En él se comparan los estudios realizados con la bibliografia existente y se
destaca la originalidad de los trabajos publicados.

La medida de tasa de dosis equivalente ambiental ya habia sido reportada
para otros equipos de eBT. Pero los equipos con los que se habia 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
destac6 la importancia del estudio de proteccion radioldgica realizado, dada la
diversidad de recomendaciones aplicables para los sistemas de eBT.

El estudio de los parametros técnicos y la comprensién del funcionamiento
de Esteya, junto con la necesidad de adaptar el programa de garantia de calidad del
equipo al riesgo que entrafia cada una de las etapas de tratamiento del mismo,
motivé la realizacion del FMEA de Esteya.
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El analisis 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 analisis para el sistema Xoft®Axxent. No obstante, el PM de
Esteya y sus FMs se asemejan mas 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 introduccion de parametros en la unidad de tratamiento
difiere notablemente.

La comprension de la metodologia del TG-100, junto con intencién de
optimizar las herramientas de control implementadas en la TSEIl, motivé la
realizacion del FMEA de la TSEI.

El andlisis de riesgo de la TSEI, segin 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 analisis a
la irradiacion corporal total (TBI).

Ambos andlisis de riesgo pusieron de manifiesto la subjetividad del método,
gue ya habia sido evidenciada en otros estudios similares (Mayadev et al., 2015;
Sayler et al., 2015), puesto que incluso la evaluacion llevada a cabo por un mismo
miembro esta sometida a variabilidad, como se comentd durante las reuniones del

grupo.

La metodologia del TG-100 esta pensada para ser aplicada en cada centro vy,
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 anélogas, por lo
que la tendencia esta siendo la realizacién de los analisis de riesgo en los centros de
referencia, con conocimiento de esta metodologia, 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 adaptacién de los resultados obtenidos a otros centros; como
proponen otras metodologia de analisis de riesgo (Malicki et al., 2014; Malicki et
al., 2017; IAEA, 2012; CSN, 2016). En esta misma linea, una ventaja fundamental
de la estandarizacion es que permite establecer unos requisitos minimos en cuanto a
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material recomendable, puesto que los centros con equipamiento inferior no
deberian asumir una mayor incertidumbre en sus controles. No obstante, el analisis
de riesgo esta pensado para maximizar la calidad de los tratamientos en cada centro,
por lo que lo mas adecuado seria la realizacién de un andlisis de riesgo particular en
cada centro pero requiriendo unos recursos minimos.

Finalmente, como se ha demostrado, se puede afirmar que la aplicacién del
andlisis de riesgo, siguiendo la metodologia del TG-100, a los tratamientos
radioterapicos mediante braquiterapia electrénica 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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Capitulo 1

1.1 Tratamientos de piel en radioterapia

La radioterapia, juntamente con la cirugia y/o quimioterapia, se ha afianzado
como herramienta eficaz contra el cancer, considerando siempre el uso
complementario de las tres como la mejor solucidn en la mayoria de casos. Se
estima que entre el 50 y el 60% de los pacientes diagnosticados de cancer 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 dafio 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
radioterapicos es impartir una dosis adecuada que se deposite en el tumor,
minimizando la radiacidn en los 6rganos circundantes. Por tanto, en los tratamientos
oncoldgicos de piel mediante radioterapia, se pretende que la profundidad de
penetracion del haz de radiacion esté limitada a unos pocos milimetros, los que
alcanza el tejido cutaneo.

La piel requiere tratamiento radioterdpico cuando se encuentra afecta por
células tumorales. Los motivos por los que la piel puede estar afecta son
principalmente el cancer de piel o la existencia de células provenientes de otros
tejidos, como ocurre en las cicatrices superficiales de lechos tumorales o en los
linfomas cutaneos, como la micosis fungoide.

1.2 Tratamiento del cancer de piel no-melanoma en
radioterapia

Existen tres tipos principales de céncer 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 canceres de piel no melanoma
y representan el 97% de los canceres de piel, siendo el CCB el mas comdn de todos
ellos, ya que representa el 80% de los canceres no melanoma (Marin et al., 2009).
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INCIDENCIA DE LOS PRINCIPALES TIPOS DE CANCER DE
PIEL EN LA POBLACION MUNDIAL

CCE 19%

CCB 78%

Figura 1-1. Incidencia de los distintos tipos de cancer de piel en la poblacion
mundial (Marin et al., 2009).

En las Gltimas décadas ha habido un marcado aumento en la incidencia de
cancer de piel no melanoma en la poblacién. Parece que esta tendencia continla
debido al envejecimiento poblacional y al aumento de la exposicion a la radiacion
ultravioleta (Marin et al., 2009). La mayoria de los pacientes diagnosticados de
cancer de piel no melanoma son tratados con escision quirdrgica simple o técnicas
quirlrgicas mas avanzadas como la cirugia de Moh (NCCN, 2016). Sin embargo, en
los pacientes no aptos para cirugia o que la rechazan, la radioterapia es la siguiente
opcion (NCCN, 2016; Ouhib et al., 2015).

Cuando se hace referencia a la radioterapia, las modalidades de tratamiento
mas utilizadas para este tipo de lesion son: radioterapia con electrones, radioterapia
superficial, braquiterapia (BT) de alta tasa (HDR) basada en radiontclidos y
braquiterapia electronica (rayos X) (eBT).

La radioterapia con electrones utiliza haces de electrones de alta energia,
generalmente 6 MeV, ya que es la energia minima tipica en los aceleradores
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lineales actuales. En este tipo de tratamientos, se utiliza la minima energia
disponible para garantizar la menor penetracion 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 lesion, con la
finalidad de reducir la energia de incidencia de los electrones en la lesion y, por
tanto, su penetracion; asegurando, ademas, que los electrones produzcan su maxima
deposicidn de energia en la superficie cutanea del paciente (Wong et al, 2001; Moss
et al, 1998; Morrison et al, 1997). Ademas, la incidencia del haz sobre la superficie
a tratar debe ser lo mas perpendicular posible, puesto que el haz pierde precision
con la angulacién, lo que dificulta el tratamiento de superficies irregulares (Marin et
al., 2009). La desventaja principal de esta técnica es que se requiere una
preparacién de material individualizado (recortes, bolus, colimador, etc) y unos
calculos 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
atil para el tratamiento de tumores superficiales, dada la idoneidad de sus energias
para la profundidad de penetracion requerida en este tipo de lesiones, que es de
unos pocos milimetros. No obstante, las unidades de ortovoltage tradicionales son
cada vez mas escasas, por lo que la radioterapia superficial se encuentra en desuso
(Marin et al., 2009).

La BT-HDR basada en radiondclidos utiliza una fuente radiactiva

(normalmente *%

Ir) con aplicadores personalizados temporalmente implantados
(moldes y solapas) o aplicadores estdndar comercialmente disponibles que coliman
el haz de radiacion como Valencia o Freiburg Flap (Elekta Brachytherapy,
Veenendaal, Paises Bajos). La colimacion del haz evita la irradiacion de tejido sano,

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

Por su parte, la braquiterapia electronica utiliza una fuente de rayos X que se
sita cerca de la lesion, e incorpora unos colimadores que permiten adaptar el
campo de tratamiento al didmetro de la misma. Ademas 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 energia, lo que facilita su integracion en las salas de tratamiento
convencionales (Ouhib et al., 2015).

El Servicio de Oncologia Radioterapica del Hospital Universitari i Politécnic
La Fe ha incorporado recientemente un equipo de braquiterapia electronica:
Esteya® (Elekta Brachyterapy, Veenendaal, The Netherlands). Se trata de un
equipo que ha sido introducido en la Gltima década en el campo de la radioterapia
para tratamiento del cancer 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 diametro, 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 0
4 mm de profundidad generalmente, por lo que se realizan 6 sesiones impartiendo 7
Gy en cada sesién (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 realizacién de este
estudio nadie habia evaluado los requisitos de blindaje y proteccién radioldgica de
este equipo, se planteé la posibilidad de realizar su evaluacién, partiendo de
medidas experimentales para la caracterizacién de la radiaciéon dispersa y su
radiacion de fuga. Ademas, estas medidas experimentales también se aprovecharon
para hacer una estimacion de la dosis equivalente profunda a un hipotético
acompafiante que permaneciera con el paciente durante el tratamiento.

Para la implementacion del uso clinico de Esteya, se establecié un programa
de garantia de calidad (PGC) en el que se incluyeron los controles periddicos del
equipo (Candela-Juan et al., 2015). Pero en los Gltimos afios, las sociedades
cientificas 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 evaluacion del riesgo que implican
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cada una de las etapas del mismo. Este nuevo concepto de garantia de calidad
basado en el andlisis de riesgo, ha sido propuesto por las diferentes sociedades, e
incluso en Europa, la Directiva Europea sobre Normas Bésicas de Seguridad para la
proteccion contra riesgos derivados de exposiciones a radiaciones ionizantes
(EURATOM, 2013), requiere en el articulo 63, para la prevencion de exposiciones
accidentales, la realizacion de un analisis de riesgo para los servicios de radioterapia
como parte del Programa de Garantia de Calidad.

En los Gltimos afios, han surgido diferentes guias para la gestion y evaluacion
de los riesgos en Radioterapia como la metodologia 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 aplicacion 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
espafolas del ambito de la fisica médica.

Ante la concienciacion de la necesidad de analizar el riesgo de los procesos
radioterapicos y la ordenacion legislativa del mismo, se plantea la oportunidad de
realizar un andlisis de riesgo del proceso de tratamiento de lesiones de piel mediante
Esteya. Y establecer, en base a este analisis, 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 cutdneo primario caracterizado
por la infiltracion y proliferacion de una poblacion linfoide maligna de células T en
la piel, sin evidencia de afectacion extracutdnea (Gallardo et al., 2004). Esta
enfermedad suele manifestarse como maculas 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 irradiacion corporal total con electrones (TSEI).

El objetivo de irradiar de forma homogénea toda la piel se puede abordar con
diferentes metodologias ampliamente descritas (Diamantopoulos et al., 2010; Bao
et al., 2012; IAEA, 2005; AAPM, 1988), que difieren principalmente en la
colocacion del paciente en relacion al haz de radiacion. De entre ellas, la mas
extendida es el método Stanford (AAPM, 1988).

Este tratamiento requiere unas condiciones tecnicas y dosimétricas muy
estrictas, que exigen la implementacion de maltiples controles. Dada la extensién y
complejidad de esta técnica de tratamiento, y teniendo en cuenta esta nueva
tendencia de enfocar el programa de garantia de calidad a los resultados obtenidos
en el andlisis de riesgo (comentada en el apartado 1.2 de este mismo capitulo), se
considerd oportuna la realizacion de un andlisis de riesgo de la TSELI.

Este estudio fue abordado en el Servicio de Oncologia Radioterapica de
ERESA en el Hospital General Universitario de Valencia, por tratarse de un centro
de referencia en la aplicacion de la TSEI, mediante el método Stanford, con un total
de 80 pacientes tratados en los Gltimos 12 afios.

1.4 Hipotesis, objetivos y esquema de este trabajo

1.4.1 Hipotesis

La aplicacion del andlisis de riesgo, siguiendo la metodologia del TG-100, a
los tratamientos radioterapicos mediante braquiterapia electrénica 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 proposito de este trabajo fue doble:

En primer lugar, definir los requisitos de proteccidn radioldgica para el uso
clinico del equipo de braquiterapia electrénica Esteya, desde los requerimientos en
cuanto a blindaje para su instalacion, hasta la dosis equivalente profunda absorbida
por un supuesto acompafiante que permaneciera en el interior de la habitacion de
tratamiento durante la irradiacion.

En segundo lugar, se abordd la adaptacion del programa de garantia de
calidad de la instalacion a las nuevas recomendaciones internacionales, por las que
se aconseja la realizacion de un andlisis de riesgo de los procesos de tratamiento
radioterapicos. Para ello, se aplicd la metodologia 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 capitulo 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 explicacion sobre su uso clinico. También se presenta la
hipotesis y objetivos de este trabajo, asi como el esquema general de la memoria.

El capitulo 2 presenta los requisitos de proteccién radioldgica del equipo de
braquiterapia electronica Esteya, haciendo un compendio de la legislacion vigente
aplicable a su instalacion, asi como el célculo de los blindajes requeridos y de la
dosis absorbida por un supuesto acompariante durante el tratamiento.

El capitulo 3 expone las nuevas metodologias de andlisis de riesgo aplicadas
a la radioterapia, centrandose en la propuesta por el TG-100, y aplicandola al
proceso de tratamiento mediante Esteya y a la TSEI.

Finalmente, el capitulo 4 expone las conclusiones en forma de discusion
general sobre los estudios anteriores.

22



Capitulo 2. PROTECCION RADIOLOGICA
EN BRAQUITERAPIA ELECTRONICA

La mayor parte del contenido de este capitulo se publicé en los articulos de
investigacion:

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 articulo como
capitulo de este trabajo.



Capitulo 2

2.1 Introduccion

La braquiterapia es una modalidad de tratamiento radioterapico en la que se
coloca una fuente radiactiva sellada cerca, en contacto o dentro del volumen
tumoral. La desintegracion de esta fuente produce la emision de radiacién ionizante,
cuya energia 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 energia absorbida por unidad de masa)
en un corto periodo de tiempo y en pocas fracciones (Candela-Juan, 2015).

La braquiterapia electrénica (Electronic Brachyterapy, eBT) consiste en la
colocacion de una fuente de rayos X, de energias del orden del kilovoltaje, cerca o
en el interior de la lesion. 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 entrafian un
peligro mucho menor desde el punto de vista de la proteccién radioldgica
(Ballester-Sanchez et al., 2015; Eaton et al., 2015). Afadidas a estas ventajas,
existen muchas mas, como es el hecho de que presentan un gradiente de dosis mas
abrupto (dada su energia), que permite mayor proteccion del tejido sano colindante
a la lesién. Y también ha sido demostrada su mayor eficacia radiobioldgica
(Brenner et al., 1999), a la que se afiade su inherente portabilidad, la cual facilita la
utilizacion de estos equipos en quiréfanos o consultas médicas.

Pero, para poder utilizar estos equipos en las zonas mencionadas, es
necesario demostrar su escasa necesidad de blindaje. Con este propésito, se realizd
un estudio de los requisitos de blindaje y las condiciones en materia de proteccion
radiol6gica aplicables a un equipo de eBT, Esteya® (Elekta Brachyterapy,
Veenendaal, The Netherlands).

Ademas, a este estudio de blindajes, se considerd interesante afiadir un
repaso de los requisitos técnicos de proteccion radiolégica que afectan a estos
equipos, asi como de la normativa vigente aplicable a los mismos.
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Para ello, se caracteriz6 la radiacion dispersa y la radiacién de fuga del
sistema, mediante medidas experimentales. Se realiz6 una evaluacion del espesor
requerido para las barreras, segun los diferentes materiales, particularizando el
célculo para una instalacion hipotética. Pero ademas, se llevo a cabo una estimacion
de la dosis absorbida por un supuesto acompafiante que hubiese permanecido con el
paciente durante el tratamiento. Y finalmente, se analizaron las consideraciones
sobre proteccion contra las radiaciones ionizantes, basadas en normas
internacionales, americanas y europeas, que afectan a este tipo de equipos.

2.2 Evaluacién de los blindajes de una sala de tratamiento
y revision de las consideraciones de proteccion radiologica
para un equipo de braquiterapia electronica

2.2.1 Introduccién

La braquiterapia electrénica (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
radiacion circular de 1 a 3 cm de diametro. El foco virtual de este equipo se
encuentra a 6 cm por encima de la superficie de salida del aplicador. La descripcion
de este sistema y sus caracteristicas dosimétricas dentro del campo de radiacién
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 extension de la lesion) en 6 fracciones, con
7 Gy por fraccion (Pons-Llanas et al., 2014). Para lo cual es necesario, como se ha
indicado anteriormente, un tiempo de irradiacién de aproximadamente 150 s por
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fraccion, a una intensidad de corriente de 1,6 mA. Este protocolo ha demostrado
producir resultados clinicos 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 proteccién frente a la radiacion: exige
unos requisitos de blindaje reducidos, debido al uso de fotones de baja energia. 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, segin nuestro conocimiento, la tasa de dosis
equivalente ambiental de la nueva unidad eBT de Esteya no habia sido evaluada
hasta la realizacién de esta tesis. En consecuencia, este estudio tiene como objetivo
evaluar las medidas de proteccion radioldgica requeridas para la unidad eBT de
Esteya.

Para ello, se realizaron medidas experimentales para caracterizar la radiacién
secundaria y se evaluaron los blindajes requeridos, siguiendo las recomendaciones
de la normativa americana y europea. Estos célculos se particularizaron para una
instalacién concreta.

Asi mismo, se evalud la dosis equivalente profunda (Hp(10)) absorbida por
un hipotético acomparfiante que, en un caso extremo, tuviera que permanecer en la
sala inmovilizando al paciente durante el tratamiento, para valorar si seria factible
esta opcion en el caso de que el paciente lo requiera y no fuera posible
inmovilizarlo mecénicamente.
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2.2.2 Material y métodos

2.2.2.1 Medidas de radiacién dispersa y de fuga

Se midid la tasa de dosis equivalente ambiental, debida a la radiacién
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 Dosimetria (CND) . La
dependencia energética y la linealidad de dosis de este detector dentro del rango de
interés eran apropiadas para los propdsitos de este estudio, y fueron consideradas en
la evaluacion de incertidumbres. Se realizaron tres medidas independientes para una
altura y distancia determinadas. La altura h se defini6 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 midi6 horizontalmente desde el centro
del aplicador hasta el punto de medida (ver Figura 2-1). Para las diferentes
distancias, se registro la medida a la altura a la que la tasa de dosis equivalente
ambiental era maxima.

Se utilizaron dos fantomas de agua sélida de tamafio diferente (40 cm x 40
cm x 9 cmy 15 cm x 15 cm x 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 radiacién de fuga, se puso una ldmina
de plomo de 2 cm de grosor a la salida del haz de radiacion 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 Calculo de barreras

El célculo de barreras fue realizado siguiendo las guias americanas, con el
Report 147 del National Council on Radiation Protection & Measurement (NCRP)
(NCRP, 2004), y las recomendaciones europeas, con la guia espafiola 5.11 del
Consejo de Seguridad Nuclear (CSN) (CSN, 1990) y la metodologia de Martin y
Sutton (Martin, 2015; Martin et al., 2014; Sutton et al., 2012), méas extendida en
Reino Unido. Todos estos métodos difieren en los valores objetivo de disefio y en
los datos de entrada para el calculo.

El espesor de las barreras primarias se calcul6 a partir del kerma aire del haz
primario a 1 m de distancia de la fuente emisora de rayos X (Ka), que se tomé de
otros estudios previos (Garcia-Martinez et al., 2014; Candela-Juan et al., 2015). En
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base a la experiencia clinica de nuestro centro, el Hospital Universitari i Politécnic
La Fe de Valencia, y tomando un enfoque conservador, se considerd que se podrian
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 fraccion 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 /fraccién aproximadamente. Ademas, el
célculo del espesor de las barreras primarias se realizd con y sin considerar la
atenuacion del paciente.

El célculo del espesor de blindaje necesario para las barreras secundarias se
realizé a partir del valor de la radiacion secundaria medida, convirtiendo la medida
de tasa de dosis equivalente ambiental en kerma en aire (ISO, 1999).

Como ejemplo de aplicacién, el calculo de las barreras se particularizé para
una instalacién hipotética, que se muestra en la Figura 2-2. Los factores de
ocupacion y los limites 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 razén, el suelo y las paredes han sido considerados como
barreras primarias. Mientras que el techo ha sido considerado como la Unica barrera
secundaria, puesto que el haz nunca esta orientado hacia arriba. Las paredes se han
calculado con un factor de uso igual a ¥4 y el suelo igual a 1.
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Consulta médica

(zona acceso libre) Pasillo
T=1 U=1 (zona acceso libre)
P(NCRP) = 0.02 mGy/sem T=1/5 U=1/4
P(EURATOM) = 0.006 mSv/sem P(NCRP)= 0.02 mGy/sem ||
P(EURATOM) = 0.006 mSv/sem
Il
Sala de espera || 3m | . Consulta médica
2m sala .de (zona acceso libre) | sala de tratamiento (zona acceso libre)
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P(NCRP)= 0.02 mGy/sem

P(EURATOM) = 0.006 mSv/sem
Al

Figura 2-2. Vistas del alzado (izquierda) y planta (derecha) de una hipotética sala
de tratamiento donde se ubicaria Esteya. Se indican el factor de ocupacion T, el
factor de utilizacion U y el kerma maximo de aire por semana P considerado para

cada barrera.

2.2.2.3 Calculo de la dosis equivalente para un hipotético
acompafante

También se estimd la dosis equivalente profunda (Hp(10)) para un
acompafiante (en el caso improbable de que un paciente necesite que alguien se
quede con él en la habitacion durante todo el tratamiento). Se consideré que el
acompafiante permaneceria a 50 cm del paciente, y se estim6 la dosis equivalente
profunda a partir de datos de radiacién secundaria. La presencia en la habitacién de
un comparfiero no debe tomarse como una practica estandar y solo debe evaluarse si
el paciente no puede ser inmovilizado por medios mecanicos u otras soluciones. Si
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es absolutamente necesario, este acompafiante debe estar provisto con un delantal
de plomo y protector de tiroides y mantenerse a la maxima distancia posible del
paciente.

Para hacer el célculo en el peor de los casos posibles, se supuso que el mismo
acompafante estaba presente durante las 6 sesiones de tratamiento del paciente. No
obstante, una practica mas adecuada desde el punto de vista de la proteccion
radioldgica seria que si el paciente requiere la presencia de un acompafiante, no
permanezca siempre dentro de la sala de tratamiento la misma persona, sino que es
aconsejable que en cada fraccion de tratamiento sea un acompafante diferente el
que desempefie este papel, para dividir la dosis absorbida. Por ello también, es
aconsejable que el acompafante sea un familiar o persona externa a la instalacion, y
preferiblemente de avanzada edad.

Asi, se evaluo la dosis equivalente profunda suponiendo que el acompafiante
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 Ph. Se desestimé la posibilidad de
llevar delantales mas gruesos debido al peso de los mismos.

2.2.3 Resultados

2.2.3.1 Medidas de radiacién dispersa y de fuga

La tasa de dosis equivalente ambiental maxima debida a la radiacion
secundaria en funcion 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 tamafos.
Las medidas de dosis tienen una incertidumbre general de aproximadamente 23% (k
= 1). Esta se estimé teniendo en cuenta la incertidumbre en el coeficiente de
calibracion, la linealidad con la dosis, la respuesta energética relativa (este término
es el predominante, representando aproximadamente el 17% de la incertidumbre
general) y la posicién del detector. Esta ultima se evalu6 como la desviacion
estandar de tres medidas independientes.
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También se observéd que Esteya tenia una distribucidn isétropa de la
radiacion dispersa en el plano perpendicular al eje del haz, con variaciones dentro
de las incertidumbres.
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Figura 2-3. Tasa de dosis equivalente ambiental en funcién de la distancia
longitudinal al eje del haz de Esteya, debido a la radiacion secundaria de un
fantoma. Las barras de error son para k = 1. Para poder comparar, también se ha
trazado la curva tedrica basada en la ley del inverso al cuadrado de la distancia.

La tasa de dosis equivalente ambiental debida a la radiacion de fuga se midio
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 radiacidn dispersa en el punto de medicidn,
por lo que puede considerarse despreciable.

2.2.3.2 Célculo 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 existia atenuacion debida al paciente (valores fuera de los
paréntesis en la Tabla 2-1). Sin embargo, considerando que la zona mas 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 sera de
2,7% o menos de la dosis en la superficie. Esto reducira 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 aplicacién (ver Figura 2-2).
Para las barreras primarias, los datos se presentan sin (fuera de los paréntesis) y
con (dentro de los paréntesis) consideracion de la atenuacién del paciente.

Guias USA? Gufas Europeas®
Habitacién Tipo de Plomo Panelesde Plomo Paneles de
Barrera
adyacente barrera (mm) yeso (cm) (mm)  yeso (cm)

Suelo  Consulta médica Primaria 1.5(0.7) 24 (9) 1.6 (1.0) 29(14)
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) 15(0.9) 25(11)

Paredes o
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

® Report 147 de la NCRP (NCRP, 2004)

® Guia 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 radiacion de
fuga a 1 m del sistema sea inferior a 0.868 mGy / h. La guia 5.11 del CSN restringe
este valor a 1 mGy / h. Esteya emite una tasa de dosis equivalente ambiental debida
a la radiacion de fuga, a una distancia de 1 m, de 0.0038 mGy / h, por lo que cumple
holgadamente ambos requisitos.

La tasa de dosis instantanea emitida por Esteya en la direccion del haz es de
296 mSv/ha1.5myde 167 mSv/h a2 m de distancia, respectivamente. Las guias
britdnicas (IAEA, 2006; IPEM, 2002; HMSO, 1999), ademas del kerma maximo
por semana (P), establecen un limite instantaneo de dosis para poder afirmar que el
area no necesita ser clasificada como zona supervisada. Este limite instantaneo de
dosis es de 7.5 uSv / h. Los espesores de blindaje requeridos han sido disefiados
para cumplir con ambas restricciones, tanto este limite de dosis instantaneo como el
méaximo kerma de aire por semana (P).

2.2.3.3 Calculo de la dosis equivalente para un hipotético
acompafnante

En la Tabla 2-2 se muestran los valores de la dosis equivalente profunda
para un acompafiante, dependiendo del grosor del delantal utilizado.

Tabla 2-2. Dosis equivalente profunda Hp(10) absorbida por un acompafante
situado a 0.5 m de distancia del paciente, tras completar 6 fracciones de
tratamiento de 7 Gy cada una.

Espesor delantal ~ Transmisidn efectiva (%0) Hy(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 Discusion

2.2.4.1 Calculo 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 minimos de blindaje. Incluso para el caso mas desfavorable, como es el
ejemplo, el espesor de los blindajes para las barreras primarias y secundarias es
similar al utilizado en el disefio de una sala de rayos X convencional.

Cabe destacar que se han considerado varios supuestos conservadores a lo
largo de los célculos. En primer lugar, se considerd 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 atenuacion debida al
paciente puede parecer un mejor enfoque para los estudios en materia de proteccion
radioldgica, pero no representa una situacion realista ya que el haz es pequefio y
siempre esta 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 aqui proporcionados.

Otro punto a discutir es si las paredes laterales deben considerarse barreras
primarias o secundarias. Aunque la unidad Esteya tiene la opcién de enfocar el haz
en todas las direcciones, en nuestro hospital el paciente siempre se coloca en una
posicion comoda y estable, que coincide con posiciones del equipo en las que el haz
siempre esta dirigido hacia el suelo (ver los ejemplos mostrados en otros trabajos
(Pons-Llanas et al., 2014; Eaton et al., 2014). En el célculo de barreras llevado a
cabo para este estudio, se consider6 el caso de un centro en el que no solo se
dirigiera el haz hacia el suelo, sino también hacia las paredes, exigiendo asi mayor
espesor para asegurar su blindaje y, por tanto, mostrando el caso mas desfavorable
posible.
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2.2.4.2 Calculo de la dosis equivalente para un hipotético
acompanante

La dosis equivalente profunda para un acompafiante (ver Tabla 2-2),
suponiendo la ausencia de delantal (2,8 mSv / tratamiento), seria superior a 1 mSv /
afio. Es aconsejable (si no es obligatorio) usar un delantal de plomo, cuyo grosor se
definira segln las caracteristicas del acompafiante (por el peso que pueda soportar)
y teniendo en cuenta que la atenuacion de la radiacion aumenta significativamente
segun 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 acompafante en la sala durante el tratamiento debe ser la
altima opcién a seguir, y antes se deben considerar otras opciones, como la
inmovilizacion por medios mecanicos o la sedacion del paciente. En cualquier caso,
disponer de estas estimaciones también puede ser Gtil para una situacion de
emergencia en la que los sistemas de inmovilizacion fallaran y un operador tuviera
que entrar en la habitacion.

2.2.4.3 Consideraciones adicionales de proteccién radiolégica

Esteya, como dispositivo radiactivo, esta regulado por una serie de requisitos
técnicos internacionales, los cuales fueron establecidos por la Comisién Eléctrica
Internacional (IEC) en la instruccion IEC 60601-2-8 (IEC, 2010). También se ha
profundizado en las recomendaciones en materia de proteccion radioldgica que
afectan a Esteya. En particular, a nivel internacional, éstas fueron establecidas por
la Comision Internacional de Proteccién Radiolégica (ICPR) en el Informe 103
(ICRP, 2007). Basada en estas recomendaciones, se publico la Directiva Europea
2013/59/EURATOM (EURATOM, 2013), que establece normas de seguridad
bésicas para la proteccion contra los peligros derivados de la exposicion a
radiaciones ionizantes. Esta Directiva se ha transpuesto en la legislacion de cada
uno de los paises miembros de la Comunidad Europea (véase Tabla 2-3). Sin
embargo, en el caso de la legislacion estadounidense, la Nuclear Regulatory

36



Proteccion radiol6gica en braquiterapia electronica

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 electrénica.

Requisitos en Europa
Directiva 2013/59/EURATOM

Requisitos en Espafia
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 proteccion radioldgica que
deben tenerse en cuenta en una sala de tratamiento de braquiterapia electrénica.

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 emision de
radiacion solo cuando se realiza una accion positiva sobre el mismo. Ademas, este
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panel debe tener un dispositivo que permita interrumpir la radiacién cuando se
realice una accion positiva sobre él (boton de parada de emergencia) y tres
indicadores luminosos, uno ambar para indicar que estd produciendo emisién de
radiacion, otro verde que indica que el sistema esta listo para producir otra emision
y otra con un color diferente (que no es rojo, ni ambar ni verde) para indicar que el
equipo esta alimentado eléctricamente. El panel de control de Esteya cumple con
todos estos requisitos.

También se requiere un dispositivo de visualizacién situado lejos del panel
de control (normalmente situado por encima de la puerta) para proporcionar una
sefial luminosa cuando se produzca emisién de radiacion. Ademas, es necesario
colocar otro dispositivo adicional fuera del panel de control que permita interrumpir
la emisién de radiacion y prevenga que la emisidon se reinicie hasta que el
dispositivo no sea desblogueado.

Se recomienda que la puerta incorpore un dispositivo que provoque el cese
de la irradiaciéon cuando se produce su apertura. Sin embargo, esto no es un
requisito imprescindible porque las dosis debidas a la radiacion dispersa son bajas y
la zona de control de rayos X esta cerca, asegurando el contacto visual con la puerta
y, por tanto, la vigilancia.

Ademas, debido a que la tension nominal del tubo es inferior a 70 kVp y el
operador puede necesitar comprobar la irradiacion del tubo de rayos X en cualquier
momento, la IEC 60601-2-8 permite que un operador esté cerca del paciente
durante la irradiacién. Sin embargo, los criterios de protecciéon radiolégica
recomiendan que esto solo sea asi en el caso excepcional de que el paciente no
pueda ser tratado correctamente siendo inmovilizado de forma mecanica.

Asimismo, siguiendo los principios de proteccidn radioldgica, 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 monitorizacién del paciente. Asi, se puede comprobar facilmente 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 legislacion europea que afecta a este sistema,
basada en las directivas de la Union Europea, que figuran en la Tabla 2-3. A partir
de las cuales, los paises europeos han derivado sus leyes. Un ejemplo de esto es
Espafia, cuyas normas relacionadas con este equipo se detallan en esta misma Tabla
2-3.

Se espera que el riesgo de irradiacion del personal involucrado en esta
instalacion sea muy bajo, por lo que de acuerdo con las normas europeas, sera
clasificado como personal de tipo B. Por tanto, la dosimetria personal requerida
pueda ser estimada por un dosimetro de area incorporado en el puesto de mando.
Este monitoreo dosimétrico personal debe ser particularizado para cada instalacién
dependiendo del disefio de sus blindajes y su carga de trabajo.

En cuanto a la clasificacion de las areas, puede ser prudente designar la sala
de tratamiento como area controlada, restringiendo asi el acceso (Eaton, 2015).
Deben colocarse sefiales en la puerta para indicar que se trata de un area controlada
con riesgo de irradiacién externa.

Ademas, estas directivas establecen que es necesario recibir asesoramiento
en materia de proteccion radioldgica (Eaton, 2015) durante la puesta en marcha y el
funcionamiento de la instalacién. Durante la puesta en marcha, el responsable de
proteccién radiologica serd el principal encargado de la evaluacion de riesgos,
clasificacion de areas, preparacion de instrucciones de trabajo y realizacién de
pruebas de aceptacion. Una vez instalado el equipo, el responsable de proteccion
radiologica de la instalacion es el encargado de realizar el control de calidad, el
monitoreo de la dosis equivalente y asegurar la capacitacion de los empleados.

Finalmente, la legislacion 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 Conclusiéon

En este estudio se ha comprobado que Esteya presenta unos requisitos
minimos en cuanto al espesor de sus barreras, lo que facilita su integracion en salas
de rayos X convencionales. En casos muy excepcionales, se puede considerar la
presencia de un acompariante 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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Capitulo 3. ANALISIS DE LOS MODOS
DE FALLO Y EFECTOS

La mayor parte del contenido de este capitulo se publicé en los articulos de
investigacion:

Ibanez-Rosello B, Bautista-Ballesteros JA, Bonaque J, Celada F, Lliso F, Carmona
V, Gimeno-Olmos J, Ouhib Z, Rosello J, Perez-Calatayud J. Failure mode and
effects analysis of skin electronic brachytherapy using Esteya® unit. Journal of
Contemporary Brachytherapy. 8: 518-524 (2016).

Ibanez-Rosello B, Bautista JA, Bonaque J, Perez-Calatayud J, Gonzalez-Sanchis
A, Lopez-Torrecilla J, Brualla-Gonzalez L, Garcia-Hernandez T, Vicedo-Gonzalez
A, Granero D, Serrano A, Borderia B, Solera C, Rosello J. Failure modes and
effects analysis of Total Skin Electron Irradiation technique. Clinical and
Traslational Oncology. Articulo en revision.

Ambas revistas han concedido el gentil permiso de reimprimir estos articulos como
capitulo de este trabajo.
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3.1 Introduccion

Los procesos de tratamiento en radioterapia se basan en protocolos propios
de cada centro, que consisten en una adaptacion de las recomendaciones y
metodologias 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 pais.

Tradicionalmente, la gestion de la calidad en radioterapia se ha centrado en
el sequimiento de los aspectos técnicos del desempefio funcional de los equipos,
comparando los valores medidos de algunos pardmetros durante los controles
periodicos con los valores de referencia, establecidos durante la aceptacion y
comisionado de los equipos. Asi, las directrices publicadas (AAPM, 1994; AAPM,
2009) establecen unas tolerancias con valores estrictos pero alcanzables, que
alarman al wusuario de las posibles desviaciones de los parametros de
funcionamiento del equipo. Pero, en los ultimos afios y con el aumento de la
comunicacion 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 parametro concreto que
sea detectable por los controles fisicos tradicionales (Bogdanich et al., 2010;
Williamson et al., 2008; Ortiz-Ldpez et al., 2009). Esto exige un cambio en la
metodologia de la Gestion de Calidad en Radioterapia, que hace conveniente e
incluso necesario plantearse la opcidn de adaptar los controles de calidad de cada
equipo a los resultados obtenidos en el andlisis de riesgo de los tratamientos que
imparte (AAPM, 2016; Hug et al., 2008). Por ello, actualmente existe una tendencia
a adaptar los Programas de Garantia de Calidad en radioterapia al riesgo que
implican los procesos de tratamiento implantados en cada instalacion (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 comprensién
sistematica de la probabilidad y el impacto clinico de los fallos potenciales a lo
largo del proceso de tratamiento, que permita dirigir los recursos de forma eficiente
para producir la maxima seguridad y calidad en la atencién del paciente. Incluso, la
Directiva Europea por la que se establecen normas de seguridad basicas para la
proteccién contra los peligros derivados de la exposicién a radiaciones ionizantes
(EURATOM, 2013), en el articulo 63, recalca la necesidad de realizar un andlisis de
riesgo para los diferentes procesos desarrollados en los servicios de radioterapia
como parte del Programa de Garantia de Calidad de los mismos.

En este contexto, las diferentes sociedades del &mbito de la fisica médica han
publicado una serie de guias de aplicacién del andlisis 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 aplicacién de las
Matrices de Riesgo en Radioterapia propuesta por el Foro Iberoamericano de
Organismos Reguladores y Nucleares (IAEA, 2012). En esta Ultima se ha basado el
proyecto MARR (Matrices de Riesgo en Radioterapia) (CSN, 2016), respaldado por
las sociedades espafiolas del ambito de la fisica médica, como el Consejo de
Seguridad Nuclear (CSN), la Sociedad Espafiola de Fisica Médica (SEFM), la
Sociedad Espafiola de Proteccion Radiolégica (SEPR) y la Sociedad Espafiola de
Oncologia Radioterapica (SEOR).

El task group 100 de la AAPM (TG-100) (AAPM, 2016) propone una
adaptacion del programa de garantia de calidad de la instalacion al riesgo de la
misma. Para ello, expone una metodologia practica de evaluacién del riesgo de los
procesos de tratamiento de cada instalacion. El analisis de riesgo en radioterapia
consiste en examinar los errores potenciales, sus causas y sus consecuencias, a lo
largo de todo el proceso de tratamiento. Ademas, 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 habia sido abordada siguiendo
un enfoque prescriptivo, es decir, estableciendo sus principios como reaccion a los
fallos ocurridos en el pasado. En los Gltimos afios, 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 instalacion de posibles incidentes. Esto evidencia la
actual falta de sincronismo puesto que se pretende garantizar la seguridad de una
técnica novedosa, basandose en los fallos ocurridos en el pasado.

Los dltimos avances tecnoldgicos en radioterapia estdn produciendo una
mejora en la calidad de los tratamientos, puesto que l0s equipos incorporan mayores
prestaciones técnicas, facilitando la implantacion 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
parametros técnicos a evaluar como prevencion 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 tecnolégico y la seguridad en su
aplicacién, y exige una adaptacién de los programas de garantia de calidad de las
instalaciones de forma que aseguren la proteccion de los pacientes. Asi, las nuevas
técnicas y equipos de tratamiento reclaman un enfoque prospectivo de la seguridad,
adelantandose a los fallos que puedan aparecer en el futuro.

La metodologia de andlisis 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, podrian llegar a ocurrir.

Ademas, las caracteristicas comunes de los equipos de radioterapia utilizados
en los diferentes centros exigen unos controles de calidad similares respecto a los
pardmetros 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 garantia de
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calidad a las condiciones concretas del centro. En este sentido, establecer un
programa de garantia de calidad basado en el analisis de riesgo valorado en cada
centro seglin sus procesos, recursos y necesidades, se puede considerar una solucién
idonea.

La metodologia de adaptacién del programa de garantia de calidad a los
riesgos de la instalacion propuesta por el TG-100 se basa en tres herramientas
principales que son: el mapa de procesos (Process Map, PM), el analisis de los
modos de fallos y efectos (Failure Mode and Effect Analysis, FMEA) y el analisis
del arbol del proceso (Failure Tree Analysis, FTA). Estas herramientas son
utilizadas para comprender el proceso en profundidad y analizar de forma
sistematica los riesgos que conlleva.

El PM consiste en una representacion visual del flujo temporal de etapas que
atraviesa un paciente desde que inicia hasta que finaliza su estancia en servicio de
radioterapia. Para la elaboracion del PM resulta de gran utilidad analizar el proceso
desde el punto de vista del paciente (AAPM, 2016), estudiando las diferentes etapas
gue recorre y los diferentes pasos que contiene cada etapa.

El FMEA es una técnica de valoracién del riesgo que consiste en la
identificacion los modos de fallo (Failure Modes, FMs) potenciales y asignacion de
una prioridad como combinacion de su ocurrencia (Occurrency, O), gravedad
(Severity, S) y ausencia de deteccion (Detectability, D). El producto de estos
pardmetros determina el nimero de prioridad de riesgo (Risk Priority Number,
RPN), que permite establecer un orden de actuacion en la gestion de la seguridad
del tratamiento y facilita la observacion de aquellos modos de fallo que requieren la
implementacién de nuevas herramientas de gestion de la calidad (Quality
Management Tools) que los regulen. Se consideran herramienta de gestion de la
calidad todas las comprobaciones, verificaciones, controles y protocolos de
actuacion que se llevan a cabo a lo largo del proceso de tratamiento.

El TG-100 recomienda comenzar la implementacién préactica de su
metodologia aplicandola a un proceso sencillo, para poder acostumbrarse a la
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técnica en una escala manejable, de forma que sea mas probable que el proceso de
analisis sea completado. Se debe tener en cuenta que los procesos de tratamiento en
radioterapia son dinamicos y se encuentran sujetos a variaciones, por lo que si se
empieza por un proyecto grande se corre el riesgo de que el proceso varie antes de
que haya concluido su analisis, lo que implicaria 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 analisis de riesgo del proceso de tratamiento mediante
Esteya, y dada la destreza alcanzada en la implementacion de este tipo de analisis,
se propuso la implementacion del analisis de riesgo de la TSEI. Se trata de una
técnica muy compleja, con multiples etapas y que exige un analisis riguroso y
exhaustivo, donde la implicacion del equipo en la propuesta y evaluacion de los
modos de fallo fue fundamental. Ademas, este analisis fue posible gracias a la
amplia experiencia del centro en el que fue realizado, que lo sitlla como centro de
referencia en el desarrollo de esta técnica de tratamiento, con mas de 80 pacientes
tratados en los ultimos 12 afios.

Asi, el apartado 3.2 de este capitulo detalla el analisis de riesgo del proceso
de tratamiento de piel mediante Esteya, basado en la metodologia propuesta por el
TG-100 de la AAPM. Mientras que el apartado 3.3 expone el analisis de riesgo
aplicado a la TSEI, basandose en esta misma metodologia. EI Anexo 1 expone las
tablas completas de los modos de fallo y su valoracién, dada su extension.
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3.2 Andlisis de los modos de fallo y efectos de la
braquiterapia electrénica de piel mediante Esteya

3.2.1 Introducciéon

Esteya® (Elekta Brachyterapy, Veenendaal, The Netherlands) es un equipo
de braquiterapia electrénica que ha sido introducido recientemente en el campo de
la radioterapia para tratamiento del cancer de piel no melanoma. El uso clinico 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 evaluacion periddica del cumplimiento de
unos parametros, cuyo valor se establece durante el periodo de aceptacion 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 realizacion de los test de aceptacion y comisionado de
los equipos. Ademas, en esta misma linea, existe una guia publicada por la ESTRO
y the Groupe Européen de Curiethérapie (GEC) (ESTRO, 2004), que es de gran
utilidad para la implementacion préactica de los controles de calidad de los equipos
de braquiterapia.

Dada la reciente aplicacién del andlisis de riesgo a la radioterapia y las
metodologias que han surgido para su implementacion, se propuso la realizacion de
un analisis de riesgo del proceso de tratamiento de las lesiones de piel mediante
Esteya, con el objetivo de adaptar el programa de garantia de calidad a los
resultados obtenidos del mismo. Ademas, este analisis de riesgo, permitié evaluar la
idoneidad de las herramientas de gestion 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 electronica recientemente introducida
en el entorno de la radioterapia para tratar las lesiones cutaneas no melanomas. Este
dispositivo emite rayos X de 69.5 kVp a través de un aplicador, que colima el area
de tratamiento permitiendo diametros de campo de 1 a 3 cm en funcién del
aplicador seleccionado. En nuestro centro, la dosis absorbida prescrita para el
tratamiento de las lesiones cutaneas 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 fraccion.
Esta pauta de tratamiento muestra resultados clinicos satisfactorios (Pons-Llanas et
al., 2015; Goyal et al., 2015; Ouhib et al., 2015). Para la planificacion del
tratamiento, el usuario debe ingresar sdlo la dosis prescrita, el nimero de
fracciones, la profundidad de la prescripcion y el aplicador seleccionado. El
dispositivo calcula el tiempo de irradiacidn requerido para suministrar la fraccion de
tratamiento y no permite la alteracién directa de este pardmetro por parte del
usuario.

La disposicién 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 presion sobre la superficie de la piel del paciente, lo que
garantiza la fijacion y el contacto prolongado durante el tratamiento.

48



Analisis de los modos de fallo y efectos

Tubo de rayos X

Figura 3-1. Montaje para el tratamiento de lesiones cutaneas mediante Esteya®
(Elekta Brachyterapy, Veenendaal, The Netherlands).

La aplicacion del analisis de riesgo, siguiendo la metodologia propuesta por
el TG-100, se inici6 con la formacidn de un equipo multidisciplinar constituido por
siete facultativos, cuatro de los cuales eran radiofisicos y tres radioterapeutas.
Todos ellos familiarizados e involucrados de forma habitual en el proceso de
tratamiento mediante Esteya. Las primeras reuniones consistieron en una
exposicion del método de analisis de riesgo propuesto por el TG-100, con la
finalidad de asegurar la comprension del mismo por parte de todos los miembros
del equipo. Una vez alcanzada una cierta familiaridad con el método, se establecio
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un mapa inicial de proceso, que consistia en una representacion visual de las
diferentes etapas por las que atraviesa el paciente, en orden cronol6gico, desde el
inicio del tratamiento hasta su conclusion. EI PM est4 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 alcanzd un nivel de detalle adecuado, sin excederse en la division de
las etapas pero de forma que unos pasos no englobasen a otros. El establecimiento
del PM ayudé a la comprension general del proceso por parte de aquellos miembros
gue no estaban familiarizados con alguno de los pasos del tratamiento. Ademas, se
recalcd la consideracién del PM como una herramienta eminentemente practica,
sujeta a modificaciones a lo largo del analisis, permitiendo la eliminacidn/adicion
de algunas ramas fuese necesario, dada su utilidad como estructura de comprensién

y apoyo.

Tras asegurar la comprension de las etapas y los pasos contemplados en el
PM, se propusieron los modos de fallo potenciales (FMs) que podrian 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 Yy
consecuencias de cada uno de estos FMs, tomando un nimero restringido de causas
y consecuencias, descritas en la Tabla 3-1, similares a las propuestas por el TG-
100, contemplando ligeras modificaciones. EI motivo de cefiirse a un numero
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 evaluacion 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 analisis de los modos de fallo y efectos
(FMEA) del proceso de tratamiento mediante Esteya (tabla adaptada del TG-100).

Causas

Formacion inadecuada

Falta de procedimiento escrito

Falta de atencion

Sobrecarga de trabajo

Mal funcionamiento del equipo o software
Posicién del paciente incdémoda
Elementos de sujecién insuficientes

ID del aplicador deteriorado

Efectos

Distribucion de dosis inadecuada
Dosis absoluta inadecuada

Plan subdptimo

Problemas legales
Inconvenientes para el paciente
Tratamiento inadecuado
Infeccidn de la piel
Inconvenientes para el personal

Inicialmente, estos modos de fallo fueron sometidos a una evaluacion
individual por parte de cada uno de los miembros del equipo, los cuales puntuaron
la gravedad (S), ocurrencia (O) y ausencia de deteccion (D) de cada uno de los
modos de fallo, basandose en la tabla de consenso publicada en el TG-100, similar a
la Tabla 3-2. La primera evaluacion se realizé considerando que el proceso no
estaba sometido a ningun control de calidad, exceptuando los chequeos propios que
incorpora el software del equipo y que son inevitables para su utilizacién, por
considerarse una parte intrinseca del mismo. El producto de estos tres valores da
como resultado el nimero 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 analizo6 la desviacion tipica

de los valores O, S, D asignados por los evaluadores para cada modo de fallo. Los

modos de fallo en los que la desviacidn tipica era del orden de la unidad fueron

debatidos por el equipo con la finalidad de establecer un valor consensuado.

Tabla 3-2. Descripcion de los valores de 0, S y D usados en el analisis de los
modos de fallo y efectos (FMEA) del TG-100 (AAPM, 2016).

Rango Ocurrencia (O) Gravedad (S) Detectabilidad (D)
Probabilidad
Cualitativo Frecuencia Cualitativo Categorizacion estimada de que el
en % fallo no sea
detectado en %
1 Fallo 0.01 Sin efectos 0.01
2 improbable 0.02 Molesti Molesti 0.2
olestias olestias
3 0.05 0.5
Relati " Error Plan o
4 ela 'Vin}fn € 0.1 dosimétrico tratamiento 1.0
pocos fallos menor subdptimo
5 <0.2 Toxicidad 20
limitada o .
6 <05 infradosificacion distri[z)zf:lisc';n de 5.0
oc;:sagr?zles del tumor dosis
i — ,
7 <1 o;ﬁﬁ:;iﬁgnte localizacion o 10
P seria o volumen
8 <2 infradosificacion Incorrectos 15
del tumor
Dosis
Fallos . .. L
continuos Posible tox_|C|dad dlstrlbuglon de
muy seria o dosis,
9 <5 . ey L), 20
infradosificacion | localizacion o
del tumor volumen
incorrectos
10 . Fa}llos >5 Catastrofico >20
inevitables

Tras esta evaluacion, se elabor6 una lista de las herramientas de gestion de

calidad que se estaban siendo utilizadas en la instalacion y se reevaluaron los
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valores de O y D, de forma consensuada, cuantificando la proteccion que estas
herramientas ofrecian.

Los modos de fallo se ordenaron en funcion de su RPN final, tras la
consideracion de las herramientas de gestion de la calidad. Siguiendo el ejemplo de
otros analisis 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 eligié un valor umbral de RPN y S,
por encima del cual el nimero de FMs era manejable. Asi, los FMs con un RPN >
50 fueron analizados en profundidad, y se propusieron nuevas herramientas de
gestion para disminuir su ocurrencia y aumentar su deteccién. Del mismo modo, los
FM con S > 7, incluso con un valor RPN relativamente bajo, también fueron
priorizados, y se consider6 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 mayusculas) y los
diferentes pasos que experimenta (letras minudsculas). Las dos primeras etapas
(“diagnostico y prescripeion del tratamiento” y “planificacion del tratamiento™) se
realizan una Unica vez a lo largo de todo el proceso de tratamiento, mientras que las
tercera etapa (“preparacion del tratamiento”) se lleva a cabo una vez al dia, para
todas las fracciones de los diferentes tratamientos que se vayan a liberar ese dia y la

ultima etapa (“tratamiento”) se ejecutan en cada sesion del tratamiento.
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DIAGNOSTICO Y PLANIFICACION PREPARACIONDEL | || o/t \vIENTO
PRESCRIPCION DEL DEL TRATAMIENTO TRATAMIENTO
TRATAMIENTO \]/ \l/ \]/
\l’ Entrada d? datos del ‘ Encendido del equipo ‘ Carga de datos para la
paciente 2 .
‘ Seleccion del paciente ‘ \]/ \1/ sesién de tratamiento
\l/ . ] ‘ Self-test ‘ \I/
. Seleccion del aplicador ‘ Colocacién del aplicador ‘
Preparacion general \I/ \l/ \I/
\J/ Acondicionamiento del . i
‘ Adquisicion de imagen ‘ Entrada de los datos de tubo Posicionamiento del
prescripcién (dosis, \1/ paciente
\I/ profundidad y aplicador) \]/
L, . Quality check }—
‘ Definicién de profundidad | \J/ ‘ v Evaluacion del estado de la
lesion
Calculo del tiempode || \]/
‘ Definicién del GTV | tratamiento
\L Colocacion del plastico
transparente
‘ Definicion del CTV | \J/
\l/ Colocacion del tubo de
‘ Definicién del PTV ‘ rayos X
‘ Informe de prescripcién F ‘ Entrega del tratamiento ‘
‘ Registro del tratamiento ‘
‘ Informe del tratamiento ‘

‘ Apagado del equipo ‘

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 0 consecuencias se clasifica como una FM diferente. La Tabla 3-3 (Anexo

1) muestra las diferentes FMs en orden cronoldgico con los valores medios de los

factores O, S, D y RPN. Los valores entre paréntesis son valores medios antes de la

aplicaciéon de las herramientas de gestion de calidad, mientras que los valores
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obtenidos después de la reevaluacion se expresan fuera de los paréntesis. Estas

herramientas de gestion de la calidad se muestran en la Tabla 3-4.

Tabla 3-4. Herramientas de gestion de calidad actualmente implementadas.

Herramientas de gestion de la calidad

© 00 ~NO O~ WN B

PR R R R R R R PR
© 0o N Uk WNBEO

N
o

21
22

23

Formacion adecuada del personal

Revision de las indicaciones del tratamiento

Antes de la primera fraccion, revision de la conformidad del paciente
Protocolos adecuados y supervision para reclamar la atencién requerida

Lista de comprobacion para cada procedimiento

Hoja de comunicacidn entre el médico y el fisico normalizada

Comprobacidn de la planificacién con un sistema de planificacidn independiente
Auditorias de calidad periddicas

Cursos de formacion periédicos

Plantillas simples para el posicionamiento claramente etiquetadas

Célculo independiente del tiempo de tratamiento mediante una hoja de calculo
Segunda revision del tiempo de tratamiento calculado por otro radiofisico
Profundidad de prescripcion umbral

Zoom de la TV para ver el area de tratamiento

Segunda TV para controlar la posicion del paciente

Foto del paciente

Foto para identificar las lesiones a tratar

Foto del montaje y colocacién para el tratamiento

Identificacion por voz del paciente: nombre y apellido

Gréafico de QA: Se revisa la prevision del n° de fracciones, los planes y la dosis
acumulada para cada paciente

Planitud y simetria del aplicador de 30 mm

Verificacidn periddica del factor de salida y la curva del porcentaje de dosis en
profundidad (PDD)

Software de deteccion automatica del aplicador puesto en el cabezal

Antes de introducir las herramientas de gestion de la calidad, los valores

promedio de RPN oscilaron entre 13y 178. De los 146 FMs evaluados, 43 tenian un
RPN=>100y 106 tenian un RPN=>50.

Teniendo en cuenta las herramientas de gestion de calidad implementadas en

la instalacion, se reevaluaron los valores de O y D, lo que supuso una variacion en

el valor promedio de la RPN para cada FM, que paso a tener un valor entre 2 a 126.
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De las 146 FMs evaluadas, 3 tuvieron RPN > 100 y 21 tenian 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 mas a fondo para proponer soluciones adicionales que
minimizaran ain mas el riesgo del proceso.
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Tabla 3-5. Los 21 FM que tenian RPN > 50 después de la aplicacion de
herramientas de gestion de calidad, dispuestos en orden decreciente de RPN. Estos
FMs fueron estudiados a fondo.

# Faso Modo de fallo Causa Efecto o s D RPN Motas ¥ ejemplos
El mubo de rayos X no se coloca
- _ S suficients presidn, se gensra
Posicionamien = Dristribucion con N A
< Prasion Sobracarga P NPT ~s | 0m espacio entre la superficie dal
134 todelmbode | pouficiens | as mabsje d“:’"s ) (4) 4] 6 J05) 50126 ) 136 icador yia lesién. Falta de
rayes > rnacecuada uniformidad en Ia superficie de
enirada de la lesion
Loy | Posicionamien | Movimienso | FERCE - fEmucem - L
<% | to del paciente | del paciente e —— e ansls | (42 [ 140 )
del paciente | inadecieada
L _ . Elementos Distribucion
127 | Posicionamien | MeVIRn® | de sujecion | de dosis (43 4] 6 |¢sy4|c1sy 10
- pactens e insuficientes | inadecuada
El tubo de rayos 3 no se coloca
. . I con suficients presidn, se genera
- :"';’;"r:q"‘"’“ Presica Falts de ;’“‘.”‘_’.“m“ cavslos lesysle s oy | T =spacio e In sperticis dal
= r‘;\'os\'. ¢ | insuficiente atencion L;;éa:ls . (433 €350 ¥ aplicador v 1a lesion Falta de
ST uniformidad en Ia superficie de
entrada da la lesion
Lesion
55 Informe de InCormecta en Sobrecarga Tratamiento (43 4| 7 lesysfcme gy o
- prescripoign | pacismte con de trabajo inadecuado N B - :
milsiples
. Lesion
Evaluadon —
125 | delestado de | ocOT=Ctaen | Sobrecarza | Trammismio |, 4y 4| 5 ¢ y TS
Ia lesion paciente con de mabajo inadecuado
miltples
El mubo de rayos 3 =2 coloca con
Mal suficiente presion pero pierde
Posconmie |, | Bacoe |Dimoncin i dm o i,
. E ~ b . " M .
135 to:lelt"\-\_lhnde Y :.o@.ela S:agaﬂs_ {3) 3 6 [{4) 4| B4 3 75 supesficie del aplicador ¥ 1a
rayes 3 squmpo S lesién. Falts da uniformidad en
saftware la superficie de entrada de Ia.
lesion
. Dhstrbucion
5 | Adguizicion Ims, Sobrecarga - . 1le = -
13 | de imagen inadecuads d.el:mb:jrg f;aﬂdg;lus‘m (4) 4| 6 |(6) 3|15 ) 72
.. Definicion de Dristribucion
17 D":ﬁ‘f‘“‘.’" 4 |12 profmasd zﬁ*‘ga de dosis (a3 4| 6 |e7 y T2
pr Incormecta e inadecuads
Entrada de . Distribucion
74 | datos de ;“f‘m’“‘“:“ ;’:‘ﬁfij‘g“ de dosis (333 7 lesyslcis g e
Pprescripcion : inadecuada
- | Seleccién del | Salaccidn Sobrecarga | Tretamiento cayal s o7y 3| 1er 50 Elegir Esteya en lugsr de oma
7 | paciente inadecuada de mabajo subdptimo (42 50Ty A ) técmica
s Seleccion del | Seleccidn Sobrecarga | Tratamiento (a4l s |¢ 50 Elegir otz técnica en hagar da
paciente inadeciada de mabajo subdptims * ) S ) Esteya
Asignacion de S
. i Distribucion
Definicion la profundidad | Sobrecarga I 2 2 . 37 =
20 | profundidad | delslesiona | de trabajo d“d"“‘ ) (333 6 |( 137 ) 38
ot lesidm inadectada
Datos del .
53 Imformede | e Sobrerarza | Tremmienm |4y 4| 7 |4 2|0 58y se
prescripcién | P S ajo inadecuado
Entrada de Diosis por —
71 |datesde fraccida zﬁ:fa LT;::;‘:"‘"-'."” (4y 4| 7 |e4y2[c ;1 ) s4
prescripcién | incorrecta
Entrada de . Diistribucion
77 | dates de 2':“‘*’; zﬁ:ﬁ“ de dosis (44| 7 leeyzlc ey 54
prescripcion N imadectads
2 Informe de Diosis total Sobracarga Diosiz absoluta | - |- - =3
38 prescripeion | incormecta de mabajo inadecuada (44 7 (040 2/( 88 ) 53
Dosis por -
4 |Imformede oo e Sebrecarza | Doslaabsolum | 4y 4| 6 |c 43 2[¢ 97 3 =1
prescripcion incormecta a0 inadecuada
FPosicionamien Distribucion .
- Tubo de rayos | Sobrecarga I . - =y | Elmubo de rayos X esta
131 ;‘:f:::_?h“d. X descentrade | de rabajo E:a?ﬂs . (44 8 (0432014 ) 51 descentrado respecto a la lesidn
Informe de Fraccita Sobrecarga Diosis absoluta . - =
H prescripcién | incomecta de rabajo inadecuada (4) 4] 8 [C4)2/C 86 ) 50
Emnirada de Mumero de -
58 | datos de Eacciones zﬁﬂga Tm;m“"—'.m (414 6 [(4)2|¢ 85 3 s0
prescripoién Incormecto e e
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Los valores medios de RPN de los FMs evaluados individualmente antes de
la introduccion de las herramientas de gestion (Figura 3.3 en azul), muestran una
disminucion lineal con una suave pendiente descendente sin caidas bruscas. Sin
embargo, después de la introduccion de las herramientas de gestion 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 mas
pronunciada (Figura 3.3 en rojo).

e ~ FMs considerando las herramientas de gestion de calidad actuales

140 FMs sin considerar las herramientas de gestion de calidad actuales

Je riesgo (RPN)

Niimero de prior
{
i

Modos de fallo (FMs)

Figura 3-3. Representacion grafica de los valores medios RPN, antes (circulos
azules) y después (triangulos rojos) de la consideracién de las herramientas de
gestion de la calidad. Este grafico muestra el descenso general del valor de RPN de
los modos de fallo, que después de la consideracion de las herramientas de gestion
de calidad iniciales se acumulan en el area de valores RPN bajos.

El numero de FMs con S > 7 fueron 30, los cuales se examinaron con detalle.
Las herramientas de gestion de la calidad no disminuyen la S de los FMs, que es
intrinseca 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 Discusion

La elaboracion del mapa del proceso fue de gran utilidad para la
comprensién 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 elaboracion 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 acompafiar siempre al
diagrama, el cual no debe perder su finalidad esquematica (AAPM, 2016).

Los valores de RPN tras la aplicacion de las herramientas de control
iniciales, representados en rojo en la Figura 3.3 muestran una disminucién 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 mayoria de los modos de fallo
disminuyen, agrupandose mayor cantidad de FMs en las zonas bajas. Esto contrasta
con los valores de la RPN antes de la introduccion de las herramientas de gestion
(Figura 3.3 en azul), que disminuyen con una suave pendiente descendente y no se
concentran en &reas de bajo valor RPN.

Cabe destacar una de las herramientas fundamentales de gestion de calidad
implementadas en nuestro centro, que son las plantillas simples para el
posicionamiento reproducible de los aplicadores cutaneos (herramienta de gestion
de calidad nimero 10 de la Tabla 3.4). Estas plantillas son unos utensilios de
material acrilico transparente, con dos circulos concéntricos. El circulo interno debe
contener toda la lesién ya que delimita el area util del haz segun el aplicador
seleccionado, mientras que el circulo exterior delimita la posicion del aplicador
sobre el paciente y permite la reproducibilidad en la colocacion del tubo de rayos X
a lo largo de todas las fracciones de tratamiento (Rodriguez et al., 2016). EI 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 “seleccion del aplicador” y del
FM “Tubo de rayos X descentrado” del paso “posicionamiento del tubo de rayos

59



Capitulo 3

X”. En este ultimo FM, la disminucion del valor de RPN es mas notable, ademas se
trata de uno de los FMs que inicialmente tenia mayor RPN.

Un analisis exhaustivo de los 21 modos de fallo de mayor valor medio de
RPN (con RPN> 50) tras la aplicacion de las herramientas de gestion de la calidad
demostré que la causa més comin 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
atencion” 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
atencion generalizada en el personal, mientras que la “falta de atencion” se ha
considerado que afecta a una Unica persona. Por lo tanto, en los pasos del flujo del
proceso en los que se da una revision doble, esta serd mas efectiva en el caso de que
la causa del fallo sea “falta de atencion” frente al caso en el que sea “sobrecarga de

trabajo”.

Este andlisis también corrobord que la mayoria de los FMs con un alto valor
promedio de RPN son producidos por causas humanas, lo cual ya se habia
demostrado en otros analisis de riesgo similares (AAPM., 2016; Mayadev et al.,
2015).

El andlisis exhaustivo de estos 21 FMs propicié que se propusieran nuevas
herramientas de gestion de la calidad. Algunas de ellas fueron:

e Preguntar al paciente por la comodidad de la postura de tratamiento.
Con la imagen tomada de la posicion del paciente se espera la misma
comodidad en todas las sesiones pero no es facil reproducir la misma
postura exactamente, por ello, se propuso como solucién realizar una
breve consulta al paciente sobre la comodidad de su postura antes de
cada sesion de tratamiento.

e Inmovilizar la zona del paciente a tratar de forma apropiada.
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e Revisar la marca de la plantilla sobre la piel del paciente entorno a la
lesion por un segundo facultativo antes de la primera sesion de
tratamiento.

e Revision por pares del montaje antes de cada sesion de tratamiento. La
posicién del paciente es reproducible a partir la imagen tomada pero es
conveniente sea verificada su concordancia con la lesion a tratar,
principalmente en pacientes con maltiples lesiones. Ademas, la presion
del cabezal debe ser revisada, puesto que la falta de presién del cabezal
genera un hueco de aire entre el cabezal y la lesién y falta de
uniformidad en la superficie de entrada de la lesidn, lo que conlleva
distribuciones de dosis inadecuadas.

e Control periddico de la presion del cabezal. Se debe implementar un
control de calidad que permita comprobar que la presion del cabezal es
constante durante todo el tratamiento.

Este analisis corrobora la necesidad de prestar especial atencion 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 “diagnostico y prescripcion
del tratamiento” y “planificacion del tratamiento” tienen una gravedad muy alta y
su ocurrencia afecta a todo el resto del tratamiento, por ello, es recomendable
prestar especial atencion durante estos pasos. Una solucion para tratar de evitarlos
seria introducir en el protocolo una nota en rojo con la que se reclame la atencién
del personal y se recalque la importancia del paso. Esto ayudaria a disminuir la
probabilidad de ocurrencia de dichos modos de fallos.

En este estudio, inicialmente se optd por la evaluacién individual de los
modos de fallo, llevada a cabo por cada uno de los miembros. Se estimé la
posibilidad de realizar esta evaluacion inicial de forma colectiva, puesto que esta
garantiza la comprension general del método y del proceso por parte de los
diferentes miembros; pero esta propuesta se rechaz6 debido al sesgo que puede
introducir este tipo de evaluacion (Mayadev et al., 2015). En esta linea, el célculo
de la desviacion tipica se consider6 una herramienta Util para evaluar la
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discrepancia en la asignacién de valores de los diferentes miembros (AAPM, 2016).
En 5 de los modos de fallo totales, la desviacion tipica de los valores puso de
manifiesto la falta de comprension de dichos modos de fallo por parte de alguno de
los miembros. En 9 de los casos, permitid6 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 habia sido manifestada
en analisis de riesgo similares para otros procesos radioterapicos (Mayadev et al.,
2015; Sayler et al., 2015). No obstante esto ocurrié tnicamente en un 6 % de los
modos de fallo, lo que demuestra que el método es lo suficientemente objetivo para
permitir una evaluacion sistematica de la mayoria de las etapas del proceso.

3.2.5 Conclusiéon

El FMEA del proceso de tratamiento del cancer de piel no melanoma
mediante Esteya® permitié destapar algunos modos de fallo potenciales que no se
habian tenido en cuenta en el programa de garantia de calidad de la instalacion. Esto
hizo que se implementaran nuevas herramientas de gestion de la calidad para
minimizar el riesgo y aumentar la calidad de los tratamientos impartidos.

No obstante, la implementacion clinica del proceso pone de manifiesto la
posible aparicién 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 periddica.

3.3 Andlisis de los modos de fallo y efectos de la Técnica de
Irradiacion Cutanea Total con Electrones

3.3.1 Introduccion

La irradiacion cutanea total con electrones (Total Skin Electron Irradiation,
TSEI) es una técnica de tratamiento radioterapico 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 linfatico 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 metodologias
ampliamente descritas en la bibliografia (Diamantopoulus et al., 2011; IAEA, 2005;
Bao et al., 2012; Evans et al., 2013; Kim et al., 1984), que difieren principalmente
en la colocacion 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 Gltimos 12 afios.

La implantacion clinica de este tratamiento exige que el haz de electrones
cumpla unos requisitos técnicos (Diamantopoulus et al., 2011; Carrasco, 2007), que
limitan su implementacién a determinados centros. Se necesitan campos de
tratamiento de gran tamafio para cubrir toda la superficie corporal del paciente de
forma simultanea, 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 irradiacion. Estas posturas,
descritas con detalle en el método (AAPM, 1988; Diamantopoulus et al., 2011),
minimiza la formacion de pliegues cutaneos (ver Figura 3-4), ya que las zonas no
irradiadas durante las sesiones de tratamiento del cuerpo completo deberan 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 penetracién subcutanea limitada entorno a los 8 a 12 mm de profundidad
(AAPM, 1988), alcanzando el maximo de la dosis prescrita en la superficie de la
piel, por lo que se requiere una energia de incidencia de los electrones de entre 3y 4
MeV. En la mayoria de centros, la energia minima 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 energia efectiva de los
electrones en la superficie del paciente esté en torno a 3-4 Mev. Ademas, esta
pantalla tiene también la funcion de homogeneizar la dosis en piel (IAEA, 2005).
Para conseguir esta homogeneizacion, 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
rotacion de 360° en pasos de 60° (AAPM, 1988) en cada uno de los cuales se irradia
con dos angulos de gantry diferentes (Diamantopoulus et al., 2011; IAEA, 2005),
los Optimos para garantizar un plano de dosis homogénea en la superficie del
paciente. Estos dos angulos van a depender de las caracteristicas técnicas de la
maquina y de la distancia del paciente a la fuente de radiacion, pero suelen
encontrarse en torno a 20, aunque es necesaria su optimizacién para cada
instalacion concreta.
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Figura 3-4. Situacion del paciente y posturas durante la etapa “tratamiento del

cuerpo completo”.
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Las condiciones fisicas y dosimétricas requeridas implican que sea necesaria
la implementacion de controles periddicos, entre los que se encuentran los controles
diarios de calidad del haz (simetria y homogeneidad) y de dosis de referencia en
condiciones estandar, asi como los controles semanales de dosis de referencia en
condiciones similares a las de tratamiento (Figura 3-5 a). Ademas, es necesario un
control dosimétrico durante el tratamiento (Figura 3-5 b), con el fin de garantizar la
homogeneidad de la dosis recibida, asi como reflejar la necesidad de aplicar una
irradiacion adicional de electrones en las zonas que no han recibido suficiente dosis,
como los pliegues cutineos (IAEA, 2005). En este contexto y dada la extension de
la técnica, se considera particularmente importante garantizar la calidad del
tratamiento, verificando la idoneidad de las herramientas de gestién de la calidad
implantadas e incorporando nuevos controles de calidad en caso de que fuesen

necesarios.

Figura 3-5. Controles de calidad especificos de la TSEI: a) medida de las dosis
absoluta en el plano de tratamiento y b) dosimetria ‘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
metodologia de andlisis sistematico basada en la valoracion del riesgo que implican
los fallos potenciales que pueden ocurrir en cada uno de los pasos de un proceso de
tratamiento. Asi, la aplicacion del método propuesto por el TG-100 permite adaptar
el programa de garantia de calidad a las necesidades reales de la instalacion, lo cual
exige un conocimiento profundo de la técnica, del proceso de tratamiento y de las
peculiaridades de su implementacion especifica en el centro. Por lo que sus
resultados pueden servir como orientacion para otros centros pero no son
extrapolables. El andlisis de riesgo debe ser implementado en cada instalacion para
asegurar la proteccion frente a sus riesgos particulares (AAPM, 2016).

Con este objetivo, se realizo el anélisis 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 garantia de calidad que permita minimizar el riesgo del proceso
haciendo que la técnica sea lo mas precisa y segura posible (AAPM, 2016).

3.3.2 Material y métodos

En primer lugar, se constituyd un equipo multidisciplinar de personal
implicado en las diferentes etapas del proceso, formado por cinco miembros entre
los que figuraban dos oncologos radioterapeutas y tres fisicos médicos. Este equipo
establecid una serie de reuniones periddicas que se iniciaron con la puesta en comdn
del método de analisis de riesgo propuesto por el TG-100. Se establecieron las
acciones a realizar, asi como sus plazos de ejecucion.

Para garantizar el conocimiento y comprension del proceso completo de
tratamiento por parte de los diferentes miembros, se llevé a cabo una puesta en
comun del mismo. Con una participacion interactiva del personal y estableciendo
un clima de comunicacién para favorecer el intercambio de informacion.

Se elabor6 un PM que consistia 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 cred 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 utilizo este PM para proporcionar
una vision general de la TSEI a aquellos miembros del grupo que no estaban
familiarizados con alguno de sus pasos. EI PM sirvié como herramienta de apoyo y
comprensién para la evaluacion 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,
realizd estancias formativas temporales con los facultativos especialistas que
intervenian en el proceso de la TSEI. Durante estas estancias se elaboré una lista de
modos de fallo (FMs) potenciales para cada uno de los pasos del tratamiento, que
fue sometida a discusion 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 parametros de valoracion
propuestos por el TG-100. Asi, se valord su ocurrencia (O), gravedad (S) y
detectabilidad (D), con una escala del 1 al 10, siguiendo la tabla 1l del TG-100
(AAPM, 2016), similar a la Tabla 3-2, mostrada en el apartado 3.2.2. Esta primera
valoracion fue realizada por consenso entre todos los miembros del grupo y sin
tener en cuenta las herramientas de gestion de la calidad que estaban siendo
utilizadas en la instalacion. El producto de estos parametros dio como resultado el
nimero de prioridad de riesgo (RPN), el cual permitié ordenar los modos de fallo
en funcion de su prioridad, estableciendo un orden de actuacion en la gestion de la
seguridad del tratamiento y facilitando la observacion de aquellos modos de fallo
que requieren la implantacion de herramientas de control que los regulen.

Una vez finalizada la evaluacion inicial, se analizaron todas las herramientas
de gestion de la calidad que estaban siendo utilizadas actualmente en la instalacion:
controles de calidad, revisiones por pares, protocolos de trabajo, etc. Y se elaboro
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 gestion y su relevancia a lo largo
del proceso, se realiz6 una segunda evaluacion de los FMs, similar a la anterior. Se
revalord la O y D de los FMs, manteniendo su S, puesto que esta no se ve alterada
por la consideracidn de las herramientas.

Finalmente, los FMs potenciales fueron clasificados de nuevo en funcion de
su nuevo valor de RPN. Como en otros trabajos publicados se estableci6é un valor
umbral de RPN que permitiera profundizar en un nimero 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 gestion de la calidad, las
cuales se estan comenzando a implementar actualmente en la instalacién. También
se analizaron aquellos FMs con S> 8, por ser los de mayor gravedad, para verificar
la existencia de alguna herramienta de gestion 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 varia en funcién
de la etapa atravesada. Las etapas de “diagndstico y prescripcion del tratamiento”,
“planificacion del tratamiento de cuerpo completo” y “preparacion del tratamiento
de cuerpo completo” son recorridas una tnica vez en todo el proceso, mientras que
la etapa “tratamiento de cuerpo completo” es recorrida 6 veces por cada fraccion de
tratamiento. En cuanto al tratamiento de la calota, la etapa “planificacion y
prescripcion del tratamiento de calota” es recorrida una Unica vez, mientras que la
etapa “tratamiento de calota” es recorrida una vez por fraccién. 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.).

69



Capitulo 3

70

e | Freparacin S—
brescripeian def \ tratamiento . cuerpo planlﬁcal?mn Tratamiento
tratamiento cusrpa 4 LR completo Y| [peitratamizntd | calota
completo completo de calotz
W W N/ N7
Cargs datos Colocacién del Evzluzcidn Colocacién
paciente en o tor de ojos del equipo estado czlota del aplicador
programa ¥ ufias mano 7
\L’,{ Entrega de la
Cao U o N mitad dsl Calacacin del
tratamiento Faosicionamiento tretamients protector
cuerpo completo paciente _W
Registrode I2 . .
N S mitzd del Posicionamiento
. iente
Entrada dzto UM Colocacian del fratamienta pee
detratamiente = |protector de ufias \l"’" N7
cuerpo completo pies Carrtu!? de Selectién Preparacian
N/ angl;l:clcln del zplicador del equipo
Posicionamiento NS Kl N
Entrega de | . -
pantzlia stad d:l = Seleccién Coloczicn
N7 tratamienta protector bolus
Preparacidn Reposicionamisntal - - i
zaneral paciente Regl_stro de la Calculo UM Carga datos
mitad del tratamiento sesion de
N tratamiento calota tratamiento
Carga datas 7 7
sesionds | | Cambiodela Entrada data UM
tratamiento pasician del de tratlzmlermo [ tr:t;:'ﬁeg:m
paciente calo=
7
Registro
tratamiento —I
Prescripeién y Prescripcian y PrE.EElipI.:i’l':ll'\ ¥ ]
b planificacisn Tratamiento planificacién Tratamiento planlﬁmc_lon del »! Tm?m:;:m
kel tratamiento manos Y| |det tratamientc| | | pies Y| | tretamiento Flieg:
mEnos pies pliegues cutaneay cutansas
Seleccidn Saleccidn Colocaditn Evaluacion Colocacién del
splicador del splicador aplicadar del zplicador estado pliegues cadar
W \/ N N W -
Calculo UM en Praparacidn del " Paosicionamiento Contnrnec! ares Colocacion
tratamiento equipo Preparzacion del paciente de tratamiento del protector
manas 4 protector plisgues 7
7d - : Vi
Entrada dato UM Posicionamiento Preparzcion del . Posicionamiento
de tratamiento [ pantalla Calculo UM en equipo SEII_EOC‘;O” paciente
manos tratamiento pies aplicador
% Vi T Vi
Posicionamisto i Posicionamisnto P Preparacidn
manas Entrada dato UM pantalla Preparacian el del equipo
de tratsmiento protector
I ies N 7 N
Carg? dadlcls dC;':IDcal:iun Céleuls UM 2n Colocacién
sesion de el protector tratamiento bolus
tratamiento 7 pliegues I
N - iy . N Carga datos
Poslclnqamlentu sasion de
Entrega pies Entrada dato UM tratamiznto
tratamiento T7 de tratamienta  [—
I Carga dstos Pliegues M7
Registro L sesion de Enlre_ga
tratamiento tratamiento tratamiento
Entrega Registro
tratamisnto tratamiento
Il
Registro
tratamisnto



Analisis de los modos de fallo y efectos

Figura 3-6. Mapa del proceso (PM) de la técnica de Irradiacién Superficial Total
con Electrones (TSEI).

Se identificaron 361 modos de fallo, considerando que cada modo de fallo
gue tenga causas 0 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 cronoldgico,
acompanados de los valores de O, S, D y RPN que les han sido asignados por
consenso. El valor de estos parametros previo a la consideracion de las herramientas
de gestiobn se muestra entre paréntesis, mientras que el valor posterior a su
introduccion se encuentra fuera del paréntesis.

La Tabla 3-7 muestra las herramientas de gestion de la calidad, relacionadas
con la TSElI, que se estan aplicando de forma rutinaria en la instalacion. Ademas, la
Figura 3-5 muestra los montajes de los controles especificos que se afiaden a la
rutina clinica del equipo cuando algin paciente se encuentra recibiendo un
tratamiento de TSEI.
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Tabla 3-7. Herramientas de gestion de calidad actualmente implementadas.

Herramientas de gestion de calidad actuales

© 00N O WNBRE

e
= o

=
N

=
AW

15
16
17
18
19
20
21
22
23
24
25
26
27
28

29

30

Formacion adecuada.

Comprobacién de la prescripcion del tratamiento.

Antes de la primera fraccién, comprobacién del documento de consentimiento informado.
Protocolos y supervisién adecuados para reclamar la atencién necesaria.

Checklist de cada procedimiento.

Documento de comunicacion estandar entre el médico y el radiofisico.

Auditorias de calidad periodicas.

Formacion de actualizacion periddica.

Sesion clinica para decidir el tratamiento del paciente: técnica y prescripcion.

Evaluacion independiente de las unidades monitor calculadas.

Segunda revisién de las unidades monitor calculadas.

Los técnicos responsables de la preparacién del tratamiento trabajan en parejas. Siempre
hay dos técnicos.

Marco para facilitar la postura durante el tratamiento general del cuerpo.

Hay un registro doble del tratamiento del paciente: se registra automaticamente en la red
de gestién de tratamiento y se registra manualmente en la historia del paciente.
Segunda revision del contorno de area de sobreimpresiones.

Protectores para las sobreimpresionaes se marca: identificacion y orientacion.

Examen médico regular del paciente: dosimetria cutanea y toxicidad.

Imagen de la cara del paciente

Imagen del montaje de tratamiento del paciente.

Identificacion por voz del paciente: Nombre y apellido.

TV para control de la posicion del paciente.

Sistema de audio para dar instrucciones al paciente.

Interruptores de parada de emergencia (dentro y fuera de la sala de tratamiento).
Interlocks luminosos de proteccion radioldgica.

Control de calidad diario: control de calidad del haz de electrones en condiciones estandar.
Control de calidad diario: salida del haz de electrones en condiciones estandar.

Control de calidad semanal: salida de haz de electrones en condiciones TSEI.

Control de calidad mensual: curvas de porcentaje de dosis en profundidad para electrones.
Control de calidad mensual: control geométrico de la calidad de los equipos: tamafio del
campo, rotacién del gantry.

Control dosimétrico individualizado de cada paciente para las sobreimpresiones en areas
subdosificadas.

El valor de RPN para cada uno de los FMs, ordenados segun la clasificacion

inicial sin considerar la existencia de herramientas de gestion de la calidad, se
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muestra en la Figura 3-7, donde se ha representado graficamente para permitir una
visualizacion cualitativa de la efectividad de las herramientas de gestion, dado el
extenso nimero de FMs evaluados. Esta grafica muestra en azul los modos de antes
de la introduccidn de estas herramientas y en rojo después de la introduccion de las
mismas.

FMs considerando las herramientas de gestion de la calidad
=0 FMs sin considerar las herramientas de gestion de la calidad

Numero de prioridad de riesgo (RPN)

Modo de fallo (FM)

Figura 3-7. Representacion gréfica de los FMs ordenados en funcién de su RPN en
la evaluacion inicial (eje horizontal), antes de la consideracion de las herramientas
de gestion de la calidad. Esta grafica muestra en azul los modos de antes de la
introduccién de estas herramientas y en rojo después de la introduccién de las
mismas. Ademas, en verde se ha representado en umbral de actuacion por encima
del cual se encuentran (en rojo) los modos de fallo que se han utilizado para idear
las nuevas herramientas de gestion de la calidad que estdn comenzando a
implantarse actualmente en la instalacién.

Antes de la introduccion de las herramientas de gestién de la calidad, el valor
de RPN de los FM variaba entre 441 y 4. De los 361 FMs, 103 tenia un valor de
RPN > 80 y 41 tenia un S> 8. Tras considerar la utilizacion de las herramientas de

gestion de la calidad expuestas en la tabla 2, 30 de los 361 FMs tenian 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 gestion de la calidad para
disminuir su riesgo, las cuales estan empezando a implementarse actualmente.
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Tabla 3-8. Los 30 FMs con un valor RPN> 80 una vez considerada la aplicacion de

las herramientas de gestion de la calidad, ordenados en orden decreciente de RPN.

Estos FMs se estudiaron en profundidad.

# Etapa Paso Modeo de fallo Causa Efecto RPN l:lm:as Y
ejemplos
Distancia respecto
237 Posicic al calbezaldel Sohrecarlga Tratfamllento ( 225 ) 225
manos manos equipo de trabajo | subdptimo
inadecuada
284 n Posicic Posmlon pies Sohrecar.ga Trat'am.lento ( 225 ) 225
pies pies incorrecta de trabajo | suboptimo
Distancia respecto
235 Posicic al calbezaldel Falta de?f Tratfamllento ( 315 ) 160
manos manos equipo formacion | subdptimo
inadecuada
Distancia respecto
226 Posicic al ca.bezaldel Falta de Trat'am.lento ( 225 ) 160
manos manos equipo atencién | subdptimo
inadecuada
282 n Posicic Posmlon pies Faltadg' Trat'am.lento [ 315 | 160
pies pies incorrecta formacién | subdptimo
283 " Posicic !’OSICIOH pies FaItaqF Tratfamllento ( 25 | 160
pies pies incorrecta atencion | suboptimo
El paciente
estd en una
PrEp&rlﬂtloll'l, R Posicién del Sobrecarga | Tratamiento Im"liaci&'Jn lo
| ClUer] Eienle | paciente de traba'i subdptimo ( 135 ) 135 DE; en:zrd
po pa inadecuada . P queg
completo pliegues
cutdneos
inesperados
Preparacion Distancia respacto
9 | T (s P 1o | al ca.bezaldel Sohrecar.ga Trat'am.lento [ 135 ) 135
Cuerpo paciente equipo de trabajo | suboptimo
completo inadecuada
Tratamiento | Cambio de la Posicionamiento ]
5 P . Sobrecarga | Tratamiento
125 Cuerpo posicion del del pacients . P [ 135 ) 135
. y de trabajo | suboptimo
completo | paciente inadecuado
Distancia respecto
259 " Posicic al ca.bezaldel Sohrecar.ga Trat'am.lento [ 135 ) 135
pies paciente equipo de trabajo | subdptimo
inadecuada
El paciente
estd en una
Preparacion - y mala
iento | R 1o Posicionamiento Falta de Tratamiento posicion, lo
& | " Cuer) crienle del paciente formacién | subdptimo { 35 ) 120 ue en:zrd
po pa inadecuado P queg
completo pliegues
cutdneos
inesperados
El paciente
estd en una
Preparlauon . Pasicionamiento Falta d Tratamiento marl.a.l |
s | Cuer| ’ Eienle " | del paciente a?e:ci:n SL?JéarTiI:nno ( 135 ) 120 pﬁ;ICI‘eJ::zrz
po pa inadecuado P q. g
completo pliegues
cuténeos
inesperados
Preparacion Distancia respecto
tratamiento | Reposicionamiento | al cabezal del Falta de Tratamiento
90 i ) ", - [ 315 ) 120
CUErpo paciente equipo formacién | subdptimo
completo inadecuada
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Nota
# Etapa Paso Maodo de fallo Causa Efecto 0 D RPN _° =¥
ejemplos
Preparacién Distancia respecto
tratamientc | Reposicionamiento | 3l cabezal del Falta de Tratamiente
91 P : “ = 3] 9 ) 8| 135 ) 120
cuerpo paciente equipo atencion subdptimo
completo inadecuada
Tratamiento | Cambio de la Posicionamiznto Falta de Tratamiento
123 cuerpo posicion del del paciente - . 7) 3 ) [ 315 } 120
. . formacion | suboptimeo
[ paciente inadecuado
Tratamiento | Cambio de la Posicionamiento Falta de Tratamients
124 cuerpo posicion del del paciente . - 3) 9 ) [ 135 | 120
. i atencion suboptimo
© paciente inadecuado
Distancia respecto
Tratamiento | Posicionamiento al cabezal del Falta de Tratamiente
258 . N _ - . 3 9 ) { 135 |} 120
pies paciente equipo atencion subdptimo
inadecuada
P = Pomidic
"':i'a'?“"" Reposicion to | Movimiento del |:I:Is":mrI Distribucién
9 P . . de dosis 7 4 ) { 140 |} 105
cuerpo paciente paciente paciente _
. incorrecta
incomoda
Colocar la
pantalla en
Preparacidn - i una posician
- - - Posicionamiento . incorrecta
tratamiento | Posicionamiento Sobrecarga | Tratamiento N
86 de |2 pantalla . - 6 ) 8 ) [ 96 | 96 |implica
cuerpo pantalla X de trabajo | suboptimo
nadecuado colocar al
completo -
paciente en
una distancia
equivocada
Tratamiento | Posicionamiento Mo colocacionde | Sobrecarga Distribucién
224 o o — B | de dosic 1) g ) sl %6 | %
manos pantalla pantzlla etrabajo | o
- - . - Distribucidn
Tratamiento | Posicionamiento No colocacionde | Sobrecarga .
275 . =" | de dosis 3) 8 ) [ 9 ] 36
pies pantalla pantalla de trabajo |
incorrecta
Colocar la
pantalla en
. una posician
Preparacion Posici . " P
tratamiento | Posicionamiento osicionamiento Falta de Tratamiento !nI:OI.TEC':a
84 de la pantalla . o 6 ) g ) [ % ] 34 |implica
CUErpo pantalla . formacion | suboptimeo
inadecuado colocar al
completo -
paciente en
una distancia
equivecada
Colocar la
pantalla en
Preparacion - i una posician
. .. . Posicionamiento . incorrecta
tratamiento | Posicionamiento Falta de Tratamiento -
£S de |a pantalla . - 6 ) g ) [ 96 ]| 824 |implia
cuerpo pantalla X atencion suboptimo
inadecuado colocar al
completo -
paciente en
una distancia
equivecada
- - ] - Distribucidn
Tratamiento | Posicionamiento Mo colocacionde | Faltade
m - de dosis 3 g ) [ 96 | 84
manos pantalla pantalla formacion |,
incorrecta
. . . .. Distribucidn
Tratamiento | Posicionamiento No colocacionde | Faltade N
223 o de dosis 3 ) g ) [ 96 | B4
manos pantalla pantzlla atencion X
incorrecta
. Distribucio
Tratamiento | Posicionamiento No colocacionde | Falta de " !J“Dn
273 . - |dedosis 3 8 ) [ 96 | B4
pies pantalla pantalla formacion |
incorrecta
. . . .. Distribucidn
Tratamiento | Posicionamiento No colocacionde | Faltade .
274 . o de dosis 3 ) g ) [ 96 | B84
pies pantalla pantzlla atencion X
incorrecta
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Motas y

# Etapa Paso Modo de fallo Causa Efecto [+] 5 D RPN _
ejemplos
Planificacic P
tra;r:'li:\“:: Calculo de UM en Error en el cilculo | Sobrecarga Dosis
64 tratamiento .g abscluta [ 2 ) 2|8|( 2 ) 5| 216 |} 80
cuerpo de UM de trabajo | .
cuerpo completo incorrecta
completo
Preparacién
planif'rﬁcién Cilculo de UM en | Error en el cdlcule | Sobrecarga Dosis
157 bsoluta 3 2|8 9 s 216 a0
del tratamiento calota | de UM de trabajo h=pl ( ! { ! ( !

. incorrecta
tratamiente

de calota

Distancia respecto
257 'lralzr.nlenln Pus!clonamlento all:?beza del Falta d-EI Trat.am.lentc (7 2|sli s eli 115 ) =0
pies paciente equipo formacion | subdptimo
inadecuada

3.3.4 Discusién

La utilidad del PM como paso previo al analisis 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 visién global del proceso, facilitando la comprensiéon de los
diferentes miembros del equipo que van a participar en el analisis posterior.
Ademas, la elaboracién del PM puede aportar ideas creativas de mejora, tanto del
analisis como el proceso de tratamiento, puesto que implica un estudio profundo del
proceso. Una de las dificultades en la elaboracién del PM es el establecimiento del
nivel de detalle (AAPM, 2016). Es importante llegar a un nivel adecuado de detalle
en la concrecion y el ndmero de pasos puesto que demasiado detalle puede
conllevar la elaboracién de un PM excesivamente grande y que pierda su utilidad
representativa; mientras que la escasez de detalle puede dificultar el analisis
posterior porque algunas etapas pueden quedar ocultas.

Como vya se habia 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 Unico valor de S para cada FM, esto era de
esperar, dada la definicidn del parametro, puesto que la gravedad de un suceso es

77



Capitulo 3

intrinseca al mismo y no se puede controlar mediante ninguna herramienta,
Unicamente se puede actuar sobre su O y D.

El analisis de las herramientas de gestion de la calidad y la reevaluacién de
los FMs pone de manifiesto su relevancia a lo largo del proceso. La gréfica 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 disminuia al considerar operativas las herramientas de
gestion de la calidad. Del 40% restante, solo 9 FMs (es decir, solo un 6%) tienen un
valor RPN > 80. Ademas, de los 30 FMs de RPN > 80, tnicamente 2 tienen S> 8, lo
que implica que el 80% de los FMs de gravedad elevada (S> 8) tienen alguna
herramienta de gestion 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 gestion que estan siendo utilizadas en la instalacion.

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 analisis
exhaustivo de estos 30 FMs con RPN > 80, se propusieron estas nuevas

herramientas de gestion:

e Marcas de distancia en el suelo para reproducir la colocaciéon de la
pantalla en el “tratamiento de cuerpo completo™ (Figura 3-8a).

e Marcas de distancia en el suelo para reproducir la colocacion de las
patas del taburete donde se colocaria el paciente en el “tratamiento de
cuerpo completo” (Figura 3-8a).

e Marcas de colocacion de los pies del paciente para determinar la
orientacion de cada giro del paciente en el “tratamiento de cuerpo
completo” (Figura 3-8b).

e Marcas de colocacion de las manos del paciente en el bastidor para
replicar la posicion del paciente durante el “tratamiento de cuerpo
completo” (Figura 3-8b).

e Pantalla difusora para la colocacion de las manos y los pies con dibujo
del tamafio del campo util del haz para ayudar al posicionamiento de las
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manos y los pies dentro de los limites del campo en la irradiacion
adicional de las zonas infradosificadas (“tratamiento de las manos” y
“tratamiento de los pies”) (Figura 3-8c).

Pantalla difusora para colocacion de las manos y los pies con marcas de
los laseres para ayudar a la colocacion de la pantalla para las etapas de
“tratamiento de las manos” y “tratamiento de los pies” (Figura 3-8c).
Preguntar al paciente si la posicion de tratamiento es cémodo. Con una
foto de la posicién del paciente tomada, el mismo grado de confort en
todas las sesiones se debe esperar, aunque puede que no sea facil de
obtener exactamente la misma posicién. Se propone una solucién, por
tanto, a consultar brevemente con el paciente en relacién con el nivel de
confort antes de cada sesion de tratamiento.

Crear un soporte para ayudar al paciente a mantener la postura durante el
tratamiento de irradiacion 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 degradacion.
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Figura 3-8. Imagen de las nuevas herramientas de gestion de calidad: a) marcas
en el suelo en la etapa “tratamiento de cuerpo completo”. b) marcas de colocacion
de los pies y de las manos en la etapa “tratamiento de cuerpo completo”. c) dibujo
del tamafio de campo Util del haz en el tratamiento de pies y manos.
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Estas nuevas herramientas de gestion propuestas actualmente han comenzado
a implementarse en la instalacion, por lo que el equipo multidisciplinar se ha
propuesto realizar una evaluacion de FMs tras un tiempo prudencial de
implantacién de las mismas. Ademas, la implementacion clinica del proceso pone
de manifiesto la posible aparicidon de nuevos modos de fallo potenciales por lo que
se considera necesaria una actualizacion y renovacion periodica del FMEA del
proceso.

3.3.5 Conclusién

El FMEA de la TSEI ha permitido descubrir algunos de los modos de fallo
potenciales que no se habian tenido en cuenta durante la implantacion de la técnica.
Este analisis sistematico y riguroso del proceso de la TSEIl ha incitado la
elaboracién de nuevas herramientas de garantia de calidad que han sido
incorporadas al programa de garantia de calidad de la instalacién. Por tanto, el
andlisis de riesgo de la TSEI facilita la adaptaciéon del programa de garantia de
calidad de la instalacion al riesgo de la misma, aumentando la calidad de los
tratamientos impartidos.

No obstante, la experiencia en la implementacion clinica del proceso pone de
manifiesto la constante aparicion de nuevos modos de fallo potenciales cuyo riesgo
debe ser analizado, por lo que el equipo multidisciplinar creado prevé la realizacion
periddica de este analisis de riesgo.
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Capitulo 4

En el capitulo 2 y el capitulo 3 se han presentado dos estudios diferentes,
relacionados entre si. El capitulo 2 detalla la introduccion de un nuevo equipo de
braquiterapia electrénica en una instalacion y las consideraciones de proteccién
radioldgica que deben ser tenidas en cuenta. Mientras que el capitulo 3 detalla la
implementacién de una nueva técnica de analisis de riesgo para establecimiento del
programa de garantia de calidad orientado a la mejora de la calidad en radioterapia,
particularizando su aplicacion a la braquiterapia electronica mediante Esteya (ver
apartado 3.2) y el tratamiento de la micosis fungoide mediante la TSEI (ver
apartado 3.3). Cada uno de estos capitulos tiene una seccion de discusion
especifica y por lo tanto el lector debe referirse a esas secciones para un debate mas
profundo sobre cada uno de los temas considerados anteriormente. En esta seccion,
se presenta una discusion general que relaciona los diferentes estudios de esta
memoria.

El capitulo 2 describe las caracteristicas del equipo de eBT Esteya, asi como
sus principales ventajas respecto al resto de técnicas alternativas de tratamiento en
el caso de lesiones de piel no melanoma. Adem4s, como se comenta en este capitulo
la tasa de dosis equivalente ambiental de un sistema de eBT ya habia 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. Ademas, aunque se intuia que el espesor necesario para las barreras seria
pequefio 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
habia publicado un calculo de barreras aplicado a una instalacion ficticia pero
concreta, para ningun equipo de eBT, hasta la realizacion de este trabajo, por lo que
nunca se habia 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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Ademas, se han estudiado a fondo las consideraciones de proteccion
radiolégica que afectan a Esteya, las cuales han sido resumidas en el apartado
2.2.4.3 del capitulo 2. Como ocurria con la tasa de dosis equivalente ambiental y
con el célculo de barreras, éstas consideraciones ya habian 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 caracteristicas parecidas pero no iguales, por lo
que este estudio aporta una aplicacién mas precisa de las consideraciones que
afectan a la proteccion radioldgica de Esteya, teniendo en cuenta sus parametros
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
instalacion, para el cual, como ya se ha comentado en el capitulo 2, ain hay paises
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 guias
publicadas por las principales sociedades en el &mbito de la fisica médica, como es
la AAPM (AAPM, 2009).

El capitulo 3 detalla la metodologia de analisis de riesgo aplicada a la
radioterapia respaldada por el TG-100 de la AAPM (AAPM, 2016). Esta
metodologia 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 parametros técnicos y requisitos de proteccion
radiologica, llevados a cabo en el capitulo 2.

La aplicacion del andlisis de riesgo al proceso de tratamiento mediante
Esteya (ver apartado 3.2 del capitulo 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 implementacion para el equipo Xoft®Axxent (iCad, San José, CA) (Dickler et al.
2007), el cual a pesar de tener caracteristicas técnicas parecidas, posee un proceso
de tratamiento muy distinto, dada la patologia para la que es utilizado. Posiblemente
el proceso de tratamiento mas 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 analisis de riesgo
(Sayler et al., 2015). No obstante, la introduccion de parametros en este equipo
difiere notablemente de la de Esteya, asi como las etapas de planificaciéon y
tratamiento, por lo que los riesgos a los que se encuentran expuestos tanto los
trabajadores como el paciente son muy distintos.

Ademas de aplicar la metodologia del analisis de riesgo propuesta por la
AAPM al proceso de tratamiento de Esteya, también se implement6 el FMEA de la
TSEI, como se muestra en el apartado 3.3 del capitulo 3. Al tratarse de una técnica
de tratamiento mas compleja, que requiere la comprobacién de mayor nimero de
pardmetros, y que entrafia la coordinacién de multiples etapas y de mayor nimero
de trabajadores implicados, la realizacion de este analisis de riesgo supuso un
mayor esfuerzo, aunque beneficid en gran medida de haber realizado el analisis de
riesgo de Esteya previamente. Como se comentd en las reuniones periodicas del
equipo multidisciplinar, la aplicacion del FMEA a Esteya (ver apartado 3.2) sirvio
como ensayo para su aplicacion a la TSEI (ver apartado 3.3), puesto que el proceso
de tratamiento abordado en el caso de Esteya fue mucho més sencillo y confinado.

El FMEA de la TSEI arrojé conclusiones sorprendentes sobre la importancia
en la colocacion del paciente y lo determinante que resulta para el correcto
tratamiento del paciente. A lo que cabe afadir, que un repaso a cerca de la
bibliografia existente relacionada con los analisis de riesgo aplicados a procesos de
tratamiento de cuerpo completo mediante aceleradores lineales muestra que no ha
sido publicado ningln articulo al respecto, hasta la elaboracién de este trabajo. Por
ello, como futuro proyecto, la autora se propone seguir abordando este tipo de
analisis aplicado a la irradiacién corporal total (Total Body Irradiation, TBI).

Los dos anélisis de riesgo abordados en el capitulo 3 han puesto de
manifiesto la subjetividad del método, que principalmente es evidenciable en la
evaluacion (Mayadev et al., 2015; Sayler et al., 2015), puesto que una valoracién
individual estd sometida a la variabilidad entre evaluadores e incluso de un mismo
evaluador a lo largo del proceso completo de valoracién de los FMs (ya que se
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evallan muchos sucesos, por lo que su realizacién se puede extender notablemente
en el tiempo); mientras que una valoracion colectiva, llevada a cabo por el equipo
multidisciplinar, puede resultar en valores sesgados incluso haciendo un esfuerzo
para evitarlo.

La metodologia del TG-100 estd pensada para ser aplicada en cada centro v,
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 analogas, por lo
gue la tendencia esta siendo la realizacion de los analisis de riesgo en los centros de
referencia, con conocimiento de esta metodologia, 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 adaptacion de los resultados obtenidos a otros centros; como
proponen otras metodologia de analisis de riesgo (Malicki et al., 2014; Malicki et
al., 2017; IAEA, 2012; CSN, 2016). En esta misma linea, una ventaja fundamental
de la estandarizacion es que permite establecer unos requisitos minimos en cuanto a
material recomendable, puesto que los centros con equipamiento inferior no
deberian asumir una mayor incertidumbre en sus controles. No obstante, el analisis
de riesgo esta pensado para maximizar la calidad de los tratamientos en cada centro,
por lo que lo mas adecuado seria la realizacién de un andlisis de riesgo particular en
cada centro pero requiriendo unos recursos minimos.

Finalmente, como se ha demostrado, se puede afirmar que la aplicacién del
andlisis de riesgo, siguiendo la metodologia del TG-100, a los tratamientos
radioterapicos mediante braquiterapia electronica 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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Anexo 1

Tabla 3-3. FMEA del proceso de tratamiento de lesiones cutaneas utilizando
Esteya en orden cronolégico de pasos. Los valores entre paréntesis son valores
medios antes de la consideracion de las herramientas de gestion de la calidad;
mientras que los valores fuera de los paréntesis son tras la introduccion de estas
herramientas. Los 21 FMs que tenian RPN > 50 después de la aplicacion de

herramientas de gestion de calidad estan marcados en gris.

# Step Fﬁ‘i‘;";’ Cause Effect 0 5 D RPN Notes and examples
Patient Inadequate Not sufficient | Suboptimal - Choice Esteya instead of
1| lection lection traim (31 ) 1(350 69 ) ( 967 ) 10 another teckniq
Patient Inadequate Not sufficient | Suboptimal 5 Choice another technique
2 selection selection training treatment (31) 1150 69°) ¢ %67 ) 10 instead of Esteya
3 :’:;ful'l.:n [n;ldei;l::te Inattention Suboptimal (40 ) 3|50 69 ) ( 1467 ) 30 ?mefstfpmst&dof
4 |Potient | Iadequate | ptiention [ SUPoPGmal (39 ) 3150/ 69 ) 2[( 416 ) 30 | Cheice mother technique
Patient Inadequate Heavy patient | Suboptimal Choice Esteya instead of
5 | selection loct T (40 ) 4(50 69 ) (167 ) €0 5 i
Patient Inadequate Heavy patient | Suboptimal Choice another technique
6 selection 5 ey (39 ) 4(50 69 ) ( 1416 ) 5 1 of E
No patient .
7 |Gemeral | agreement | poteuicient |y oyiines | 31) 1[17[( 24 ) 1]( B4 ) 2
prep document —
General No patient . .
8 reparafion agreement Inattention Legal issues { 44 ) 3|17 24 ) ( 177 ) 3§
prep: document
Wrong .
. Legal issues
g |Gemeral |meament | Notsufficient | p ° ol o34y 1]20|¢ 40 ) 1]¢ 21 ) 2
preparation | explanation | training atient
to the patient P
Wrong .
Legal issues
jo | General | treatment | o0 | Inconvemience- | ( 41 ) 3[20(¢ 39 ) 1|¢ 316 ) &
preparation | explanation tient
to the patient b
. Inadequate Not sufficient | Wrong dose
11 | Imaging image traim distribation (34) 1|60 60 ) (13 ) n
7
12 | Imaging Eﬁf;‘““ Inattenion | WOREA%Se | 39y 3060 (¢ 61 ) 2|( 1469 ) 36
- Inadequate Heavy patient | Wrong dose
13 | Imaging e workioad distribation (39 ) 4(60 60 ) (1449 ) T2
Equipment or
14 | Imaging | Tdewate | pre g:ig ‘;2“ (29 ) 3[60|C 64 ) 2[( 1054 ) 36
image \function ution
Depth Wrong depth | Not sufficient | Wrong dose
1 definition definition framing distnbution (31160 66 ) (106 ) 12
Depth Wrong depth . Wrong dose
16 definition defimifion Inattention distribution (36 ) 3[60 67 ) (1551 ) 36
Depth Wrong depth | Heavy patient | Wrong dose
17 . definit workioad distibation (39 ) 4(60 66 ) ( 1600 ) T2
Assignment
Depth of lesion Not sufficient | Wrong dose
18| definition depth to training distribution (26 ) 1166 61 ) €94 13
another lesion
Assignment
Depth of lesion . Wrong dose
19 defimition depth to Inattention distribution (33 ) 2|64 61 ) (1349 ) 26
another lesion
Assignment
Depth of lesion Heavy patient | Wrong dose
2 definition depth to workload distnbution =) 2|e el 3 g
another lesion
GIV Wrong GTV | Not sufficient | Wrong dose -
1 definition definition training distribution (27 1163 43 ) (™1 6
GIV Wrong GTV . Wrong dose
22 | gefinition defimifion Inattention distribation (33 ) 2(63 44 ) ( 86 ) 13
GIV Wrong GTV | Heavy patient | Wrong dose 5
B definition definition workload distribution (34 3163 43 € 87 ) 38
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Failure

# Step Mode Cause Effect (o] 8 D RPN Notes and examples
- Incomect Wrong
GIV - Not sufficient - - | Alesion that should not be
24 definition ll:ﬂm:l training freatment 29 67(( 37 6 ) 7T treated is freated
cation delivery
. Incomect Wrong
GTV . . A lesion that should not be
25 definition l.l?slm_l Inattention freatment 34 67(( 40 914 ) 13 treated is freated
cation delivery
- Incomect . Wrong
GTV - Heavy patient A lesion that should not be
5| defimition | =2 workload | Coament 34 67 C 37 888 ) 40| feated is treated
location delivery
- Incomect . Wrong
27 ﬂ_:u lesion :".‘?“ﬁﬁc“’“‘ treatment 26 69 ( 36 610 ) 7 ileﬁ?‘:‘;ﬁd""““‘“be
lefinition location alnmg delivery eated is
- Incomect Wrong
B | | tesion Inattention | freatment 31 69| ¢ 39 g34 ) 14| A lesion that shouldnotbe
clinition location delivery
- Incomect - Wrong
w | S | lesion Heawy PAtent | reatment 31 69| ( 35 800 ) 41 | A lesion that shouldnotbe
ehmition location Workloa delivery eated 15
. Wrong CTV .
CTV 2 Not sufficient | Wrong dose
30 definition definition training distribation 27 61|( 49 801 ) 6
(margin) —
. Wrong CTV
CTV = . Wrong dose
31| definition definition Inattention distribution 33 61(( 30 960 ) 12
(margin)
. Wrong CTV .
CTV = Heavy patient | Wrong dose
32 | definition definition workioad distribution 36 61(( 49 1041 )y 49
(margin)
- Wrong PTV .
PTV = Not sufficient | Wrong dose
33 | definition definition training distribution 29 61|( 30 896 ) 6
(margin) i
- Wrong PTV
PTV = . Wrong dose . -
34 definition definition Inattention distribution 33 61(( 31 917 ) 12
(margin)
- Wrong PTV .
PTV = Heavy patient | Wrong dose =
35 definition definition workload distribution 36 61(( 30 1067 ) 49
(margin)
Prescription | Wrong total | Not sufficient | Wrong 5
36 report dose fraining absolute dose 26 66| C 37 603 ) 7
Prescription | Wrong total . Wrong
37 report dose Inattention absolute dose 34 66(( 37 836 ) 13
Prescription | Wrong total | Heavy patient | Wrong
38 report dose wotkload absolte dose 37 66| 37 83 ) 3
Prescription | Wrong dose | Not sufficient | Wrong -
39 report per faction | training absolnte dose 27 64|( 39 674 ) 6
Prescription | Wrong dose | o Wrong -
40 report per fraction beohite dose 34 64(( 39 87 ) 13
Prescription | Wrong dose | Heavy patient | Wrong
<A report per fraction | workload absolute dose = B2 Sl
Prescription | Wrong Not sufficient | Wrong
42 report fraction training absalnte dose 26 63|( 39 611 ) 6
Prescription | Wrong . Wrong
43 report fraction Inattention absolute dose 36 63(( 39 906 ) 19
Prescription | Wrong Heavy patient | Wrong
= report fraction workload absolute dose = ] [ 2050 2l
Prescription Not sufficient | Wrong dose
45 report Wrong depth | - - : distribution 27 61|( 66 986 ) 6
Prescription . Wrong dose -
46 report Wrong depth | Inattention distribation 37 61(( 66 1650 )} 18
Prescription Heavy patient | Wrong dose 0T
47 report Wrong depth | .+ 04 distribation 40 61(( 66 1707 '} 49
Prescription | Wrong Not sufficient | Wrong dose -
48 report training distribution 27 61(( 41 676 ) 6
Prescription | Wrong . Wrong dose 4 e
49 report T distribation 36 61(( 41 927 ) 18
Prescription | Wrong Heavy patient | Wrong dose
50 report applicator workload distribution 39 611 C 41 984 ) 4
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# Step rﬁ'i:;’? Cause Effect 4] 5 D RPN Notes and examples
Prescription | Wrong pat Not sufficient Wrong
51 i 8P P treatment (27 67(( 39 ) 671 ) 7
report data training delivery
L Wrong
5y | Prescription | Wrongpat | pviention | treatment | ( 34 67(( 39 ) 924 ) 13
report data delivery
- B Wrong
53 | Prescription | Wrongpat | Heavy patient | yojoppopy | (37 67(( 39 ) 981 ) 54
report data workload delivery
Wrong lesion Wrong
54 | Prescription | inapat with | Not sufficient |, 0 ¢ 20 66(( 60 ) 080 ) 13
report multiple framing deliv
lesions e
Wrong lesion Wrong
55 |Prescription | inapatwith | povrdon | reatment | ( 40 66(( 60 ) 1719 ) 39
report multiple deliv
lesions il
Wrong lesion Wrong
56 | Prescription | inapatwith | Heavypatient | ooy [ (¢ 43 66(( 60 ) 1716 ) 79
report multiple workload deli
lesions ey
. Wrong
57 | Patientdata | WrongID | Notsuffictent |\ ooy | (23 46(( 40 ) 69 ) 5
eniry patient traming deliv
Very
. Wrong
sg |Pafientdata | WrongID | povnion | treatment | ( 34 46(( 41 ) 634 ) 9
Entry patient P
delivery
. Wrong
50 Pahe_mdmn Wrong ID Heavy patient treal t (37 16 40 ) 650 ) 37
entry patient workload .
delivery
Patient data | Wi to | Not sufficient | 228
g0 | £ anentda tong photo | ! = treatment (21 33(( 17 ) 149 ) 3
entry patient framing .
delivery
. Wrong
g1 |Patientda | Wrongphoto | 1o | freatment | ¢ 33 33[( 19 ) 11 ) 7
entry patient -
delivery
Patientdata | W to | Heavy patient | V1015
g2 | Patientdata | Wrong photo | Heavy patient |, 0 ( 34 33|( 17 ) M6 ) 20
entry patient workload .
delivery
Applicator | Inadequate Not sufficient | Wrong
63 selection applicator framing absolute dose €29 60 37 89 ) 6
Applicator | Inadequate . Wrong -
64 selection applicator Inattention absolute dose €37 60 39 87 ) 18
Applicator | Inadequate Heavy patient | Wrong
83 selection applicator workload absolute dose ¢ 30 60 37 86 ) 4
. Wrong Wrong
66 E;’:‘;"ﬂﬂ”“ fraction Not sufficient | oent (24 63|( 36 ) 550 ) 6
- number g delivery
- Wrong Wrong
67 E;’:‘;"ﬂﬂ”“ fraction Inattention | treatment (36 63(( 37 ) 851 ) 19
- number delivery
ez Wrong 7 Wrong
6g | Breseription | ¢ ion Heavypatient | | iment | ( 36 63[( 36 ) 846 ) 50
a enry b workload i
Prescription | Wrong doses | Not sufficient Wrong
69 | data entry | | per faction g ::Et_mm ( 24 67(( 36 ) 586 ) 7
3 et very
- Wrong
70 E"“""“{“‘ Wrong doses | veontion | treatment ( 34 67( 37 ) 386 ) 13
taentry | per fraction deliv
very
e .o - Wrong
Prescription | Wrong doses | Heavy patient
71 data eniey | pe action | wo m;;—t: ( 37 67(( 36 ) 910 ) 4
Prescription Not sufficient | Wrong dose
72 data entry Wrong depth ining distoibation (23 69 56 ) 890 ) 14
Prescription . Wrong dose -
T3 | data entry Wrong depth | Inattention distibation (31 69| ( 57 ) 444 ) 7
Prescription Heavy patient | Wrong dose
74 T Wrong depth | =0t listribution (33 69|( 56 ) 1451 ) 62
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# Step F;;lond? Cause Effect 0 s D RPN Notes and examples
Prescription | Wrong Not sufficient | Wrong dose
75 data entry | appli P b (26 ) 1|67|¢ 37 ) 1|¢ &7 ) 7
Prescription | Wrong - Wrong dose
76 | anto ey Inattention s O (34 ) 2|67(¢ 39 3 1|¢ 811 ) 13
Prescription | Wrong Heavy patient | Wrong dose
7|25 | 2 e (36 ) 4|67 373 2|¢ 519 ) sS4
L - . Photo of the lesion is confiise
Prescription | Wrong lesion | Not sufficient | Wrong dose -
78 N i e (26 ) 1|33|( 24 ) ( 197 ) 3 | by the photo of the lesion of
data entry | photo training distnbution another patient
L . Photo of the lesion is confiise
T
79 E“t;‘;ﬁ'_"f'“ ;‘hﬁi‘glmm Inattention wl" gu“i].‘;" (36 ) 3|33[( 26 ) 1|( 263 ) 10 by the photo of the lesion of
: another patient
L - . Photo of the lesion is confiise
Prescription | Wrong lesion | Heavy patient | Wrong dose -
80 ! vTeng o (37 ) 4|33[( 24 ) 2/( 264 ) 26 |bythephoto of the lesion of
data entry | photo workload distnbution another patient
Wrong lesion . .
L 3 . Wrong Lesion photo is confused
81 E“t;‘:’nﬁ'_’:“ m‘;‘:‘d;pl’fe‘ E"??“fﬁc“’m treatment (24 ) 1|33[( 30 3 1/¢ 234 ) 3 |withanother lesion of the
: lesions = delivery same patient
Wrong lesion . .
L > Wrong Lesion photo is confused
22 E“t;‘;ﬁ'_"f'“ mﬁ;&: Inattention | treatment (36 ) 3|33[¢ 31 ) 1/¢ 334 ) 10 | withanother lesion of the
: lesions delivery same patient
Wrong lesion - .
L 3 . Wrong Lesion photo is confused
83 E“t;‘:’nﬁ'_’:“ m‘;‘:‘d;ppﬁ He“i"l"loapsm* treatment (37 ) 4|33[( 30 3 2|( 337 ) 26 | with another lesion of the
: lesions delivery same patient
Treatment | Wrong Equipment or | Wrong
84 | time calculated software treatment (30 ) 3|6s[¢ 573 1|¢ 1189 3 20
calculation | time malfimction | delivery
. : - Wrong The equipment cannot furm
85 E“'Iiﬂ“;:“ ‘f‘mﬁm E"??“fﬁc“’m treatment (29 ) 1|48[( 14 3 1/¢ 171 ) 5 |onandthe patientis not
S delivery treated
. I Equipment or | Wrong The equipment cannot tum
86 E‘I‘ﬂm"' “T‘E software treatment (29 ) 3|48[( 14 ) 1|( 174 ) 15 | onandthe patientis not
Swichon Swchon malfimction | delivery treated
. Not sufficient | Wrong The equipment cannot tum
T
87 E“'Iiﬂ“;:“ ‘f‘mﬁm written treatment (26 ) 1|48[( 19 ) 1/( 194 ) 5 |onandthe patientis not
procedures delivery treated
. . . Wrong
Equipment | Comnectivity | Not sufficient -
gg | =T ’ " e treatment (30 ) 1|49|¢ 14 ) 1|¢ 181 ) 5
switch on failure training delivery
¢ o Equip or | Wrong
gg |~ ’ software treatment (29 ) 3[49(¢ 14 3 1{¢ 174 ) 15
switch on failure Mfinction | delivery
. . Not sufficient | Wrong
%0 fﬂm";“ gﬁ:\:mmy written freatment (27 1|49/ 19y 1] 204 3 5
procedures delivery
Equipment pass the seff-test
when it should not pass it.
Equipment or Failure: PC free memory, PC
91 | Self-test ?;.i“m software x"ﬁe dose | € 270 3|61/ 24 ) 1| 409 ) 18 |free disk space, Control unit
e malfimetion o resources. The treatment is
delivered but it is not
recorded
Equipment pass the self-test
when it should not pass it.
Failure: power supply
voltage, generator
connection, Emergency siop
Selftest Equip or |t status, Conmectivity primary
92 | Self-test Failure software atient (25 ) 3|43|( 14 ) ( 160 ) 13 | and secondary controllers,
malfinction | P Generator connection,
Generator status, X-ray

applicator connection. The
tube does not fire, patient
treatment is delayed but is
treated that day
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# Step r&::e Camse Effect L8] 5 D EFN Notes and examples
Equipment pass the seff-rast
when it should not pass it
Failure: powar supply
vollage, generaror

Ecuipment or ) ConnNECiion, En@‘gﬂlc‘_'.':.‘op
03 |seftest | ortet sofiware Suboptimal | 5y z[s7|¢ 4 ( 871 ) 17 |Stans Comnectviy primary
failare malfanction plan and secondary controllers,
Generator commection,
Gengrator status, X-ray
applicatar covmection. The
mbe does not fire, the patient
is ot trested for a few days
Equipment pass the seff-rast
when it should not pass it
Failure: Surfrce applicator
- Equipment or - derection, cooling system
Self-test : Wrong ;o - P PR an |- r .
o4 | Self-test Failure software abeobrte dose | L 2 ) 3|66 ( 63 ( 1103 ) 20 .Impm‘ i .?-ﬂ' rofs.mgql..-vm
malfinction level, cooling system flow,
source condition starus. Tha
mbe fire, but shootng
conditions are not correct
Equipment pass the source
condition stans when it
Sounrce Source Equipment or Wrar should not pass it.
%5 | condifion condidon software ab-salt.lugw dose { Iled|( 34 { 589 ) 20 |Equipmentpass the source
status stamus failure | malfunction condition staius when it not
should pass it. The tube is
niot conditioned
Equipment not pass the
Somrce | souce | ipmenir | e o i e
26 | condifion | condifion software : (24 ) 2|44|( 17 C 177 ) 9 (o pass I -
status status failure | malfoncton patient pre & solved paient
- treament is delayed but is
treaned that day
Equipment not pass the
Source Source Equipment or Subopd source comdirion starus when
27 | condition condition software MOP { 20 ) 3|50|( 23 { 307 ) 15 |itshould pass it. The
status stams failure | malfuncion | © problem is not selved,
patient is not meated that day
Quality Qaality Equipment or | Wrong Equipment pass the quality
98 | check check stams | software treatment { ) 3|63|( 67 2| ( 11537 ) 33 |checkstarus when it should
stafms failure malfuncion delivery Dot pass it
Equipment not pass the
. . — quality check stams when it
Qnﬂft-‘ qull‘\. _,qml?mntor Incomvenisnce- o 5 S . . |should pass it The problem
o0 | check check stams | software ; ( 27 ) 3|44 23 {( 228 ) 13 N . .
status failara malfinerion | PEOEDt is solved, patient treatment is
delayed but is meated that
day
Equipment not pass the
Quality Qualiry Equipment ar Subopt quality check stams when it
100 | check check stams | software LOP ( 27 ) 3|54|( 23 { 371 ) 14 |should passit The problem
status failure malfunction | T iz not sobved, patient is not
treated that day
Load Wrong
1o |treatment | Wrongdata | Noteuffcient | oo, (33 ) 1]63|cse ) 2| ey B
Se5iion pat load raining delivery
data ;
Load S
— Equipment or | Wrong
1gp |treatment | Wrongdata | oo treamment (30 ) 3[63|¢ 60 ) 2|¢ 1178 ) 32
session patload malfinction delivery
data ;
Load .
- Mot sufficient | Wrong
103 |treatment | Wrongdata | Lo treamment (31 ) 3|s3|¢ 56y 2| 120 ) 38
Se5iion pat load procedures delivery
data ;
Load Wrong lesion Wrong
treatment |inapstwith | MNotsufficient ) PR ileale c9 2|l as 2
L4 | multple eainine weamment (31 ) 1|63|( 5 2| 950 ) 13
data lesions delivery
Load Wrong lesion | _
. = Equipment or | Wrong
15 | Treatment mi‘?*} Wb | mware P —— (3009 3[63|¢ 61y 2| 1207y 3
:::nn Esi.;?se malfunction delivery
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# Step Failure Mode Cause Effect ] S D RPN Notes and examples
Load Wrong lesion
. ; Not sufficient | Wrong
106| freatment | inapatwith | oL, treatment 31 63| 56 ) 1210 ) 13
session multiple - deliv
data lesions F =y
Applicator | Inadequate Not sufficient | Wrong dose An applicator is confused
17 placement | applicator training distribution 29 63/( 56 ) 896 ) ¢ with another
Applicator | Inadequate Wrong dose An applicator is confused
log| S - Inattention it 34 63| (¢ 357 ) 1401 ) 13| o
Applicator | Inadequate Heavy patient | Wrong dose An applicator is confused
109 placement | applicator workload distribution 37 631 (36 ) ui6 ) with another
Applicator | Inadequate Applicator ID | Wrong dose - An applicator is confused
110 placement | applicator deteriorated distribution 36 6310379 w7y x» with another
. Wrong -
Applicator ; Not sufficient | Wrong dose Incorrect position of the
111 phancment applicator ing G 27 61|(¢ 57 ) 29 ) 6 applicator
setting fraimim,
. Wrong Equipment or -
11y | Appleator | opticator | software g dose 34 61]( 59 ) 1263 ) 13 | Deomect position of he
placement | _ b e \function ution applicator
. Wrong Not sufficient -
113 | ApPHeater | o icator | written Wrong dose 36 61|¢ 57 ) 1447 ) 1 | Incomect posifion of the
placement |t o procedires ution applicator
. Inadequate
Applicator N Not sufficient | Wrong dose
114 placement ap?hﬂtm-.. training distribution 30 601 39) 660 ) 6
cover posifion
. Inadequate
Applicator Wrong dose
113 placement aplthcatm'__ Inattention distribution 39 60| ( 40 ) 200 ) 18
cover position
. Inadequate .
Applicator - Heavy patient | Wrong dose 7
116 placement ﬂp?h“tw.. workload distribution 40 601C 37 86 ) u
cover posifion
. Inadequate Equipment or
117 | Appeater | ppicator | software l‘szfim 33 60| ¢ 39 ) 731 ) 18
PRACEME | cover position | malfnction mon
Pati U table | 7 o . Patient is uncomfortable but
118 ’.&‘;‘. patient o Datient 37 21(( 54) 377 ) 13 | maintains the same position
posifioning position g Pe in all treatment
Patient Uncomfortable Inconveni Patient 15 uncomfortable but
119 ition patient Inattenticn tient - 37 21(¢ 54 ) 414 ) 19 | maintains the same position
posifioning position e in all treatment
. Uncomfortable . . Patient is uncomfortable but
120 P"’i;‘;ﬁ patient &ea::?’og:m‘ %mm 40 21| ¢ 54 ) 49 ) 34 | maintains the same position
pos g position P in all treatment
q . Uncomfortable
Patient Patient z Wrong dose
11 P patient g Z 39 63(( 34 ) 1410 ) 101
positioning | movement position distribution
s 2 No sufficient
Patient Patient Wrong dose
122 Lo | e attachment distribution 40 63(( 34 ) 1443 3 10
. Wrong lesion
Lesion . - Wrong
123 | state mﬂjﬁ‘{e‘“ﬂ‘ Not sufficient | i ent 27 63| 57 ) 817 ) 13
assessment E P framing delivery
s10ms
= -
Lesion E;magtl::;;m Wrong
124 | state uhfle Inattention treatment 36 63| (¢ 59 ) 1436 ) 38
assessment E P delivery
sions
- Wrong lesion
Lesion : 5 2 Wrong
125 | state m“l?“}e“"‘h 3""? P;“em ot 30 63[( 57 ) 1473 ) 75
assessment lesionsl delivery
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Failure
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# Step Mode Cause Effect ] s D EPN Notes and examples
Transparent No
126 film fansparent | Not sufficient | i inection | ( 27 ) 1[39 ¢ 26 0o ) 4
placement collocation
Transparent EO arent
127/ film e Inattention | skin infection | ( 3.6 38| 27 29 ) 12
placement collocation
No
Transparent .
128 | film gi‘;slmm E_f’ﬂmp;‘m“ skin infection | ( 3.7 39| 26 446 ) 31
placement cellocation
Xray tube | Offset Xeray | Not sufficient | Wrong dose -ty tube s offset from the
129 positioning | tube s striation (31 64| 43 4 ) 6 |
Xray tube | Offset Xeray . Wrong dose -ty tube s offset from the
130 positioning | tube Inattention e ation (40 64| ¢ 44 1086 ) 39 | o
X-ray tube | Offset X-ray | Heavy patient | Wrong dose X tay tube 1s offset from the
131 positioning | tube e fistrlaion ( 43 64| 43 140 ) 51 (L%
3{-ray tube s not placed with
enough pressure, an air gap
132 X-ray tube | Insufficient | Not sufficient | Wrong dose ¢ 51 63 44 823 ) 6 between the head and the
positioning | pressure training distribution ’ v : o lesion is generated. No
uniformity is also generated
on the input surface of lesion
X-ray tube 1s not placed with
pressure, an air gap
. . between the applicator
133 1";3].;“.1” h"“ﬂim Inattention ng.‘:: ¢ 37 63| ( 45 1060 ) 94 | surface and the lesion is
positioning | pres Hwine generated. No miformity is
also generated on the input
surface of lesion
3 ray tube s not placed with
enough pressure, an air gap
o . . between the applicator
134 1":3].;“.1” h"“ﬂim H“‘,?’ﬂg;‘m‘ W““'gl_ d.‘:: ¢ 40 63| s0 1263 ) 126 | surface and the lesion is
PROsCIE IS generated. No uniformity is
also generated on the imput
surface of lesion
3 tay tube is placed with
enough pressure but it loses
. pressure during treatment, an
135 X-ray tube | Insufficient Eqmpmmnm' Wrong dose ¢ 51 63 39 843 ) 75 air gap between the
positioning | pressure Himct distribution ; y ; applicator surface and the
on lesion is generated. No
uniformity is also generated
on the input surface of lesion
. Treatment is stopped without
136 Treatment Incomplete Eq:._\pmmtcw ¢ 31 61 39 303 ) 18 completing the time of
delivery delive: malfimction bsolute dose ’ : v ’ treatment. The patient leaves
Ty without completing treatment
Interruption | Equipment or - Treatment is stopped and
137 EE:::"“ treatment software Iﬁlﬂm‘:* (30 0] 16 185 ) 9 | contimues later. The
: delivery malfimction | P treatment time is lengthened
Excessive Equipment or
13g | Treatment frw VIoL ( 33 70| ¢ 39 87 ) 21
delivery time e dose
Equipment or Failure of equipment
139 EE:::"“ :::mmm software atlh]smgohte dose | € 30 67| ¢ 63 1340 )} 20 | parameters: kV, mA,
! V. ma) malfimction spectrum, etc
Treatment
record in Equipment or -
14p| Treamment | ey software mm dose | € 34 51| 24 359 ) 15 ;’:“ﬂ?:;mt 1 “t":""ded on
treatment malfimetion F
patient
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# | Step Towre | Cause Effect o |s| b RPN Notes and examples
No Equipment . Treatment is not recorded.
141 | Treatment | o | orsofiware | WrORZ ( 33 s4|( 24 384 ) 16 | This session is not subtracted
d absolute dose
recor record malfinction of the total sessions
No Equipment .
142 3:;::_"“”“ treatment | or software g‘gj‘;,mm’ (29 26| 23 151 ) 8
Teport malfinction
Equipment . )
143 | Treatment | o ent | orsoftware | DEOmvemience | . g 26|( 26 157 ) g |Mmcorrectpatient data or
report report malfunction | SE another information
No save Not .
144 E;::—:nm treatment | sufficient :&“‘EM" (29 26(¢ 29 174 ) 3
Teport training
T No save Tnc .
145 l;;’:l'_"““‘“ treatment | Inattention CIVEIMERCE- | (37 26(¢ 30 26 ) 15
Teport
No save Heavy .
146 B;:l'_“““‘" patient g‘;:j‘;,“‘m’ ( 40 26(( 29 234 ) 21
Teport workload
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Tabla 3-6. FMs, en orden cronolégico, acompariados de los valores de O, S, D y

RPN que se han asignado por consenso. El valor de estos parametros antes de la

consideracion de las herramientas de gestion se muestra entre paréntesis, mientras

que el valor después de su introduccidn esta fuera de los paréntesis. Los 30 FMs

que tenian RPN > 80 después de la aplicacion de herramientas de gestion de

calidad estdn marcados en gris.

Motes and
# Stage Step Failure Mode Cause Effect RPM Il
Diagnosis and Choice TSEI
. e’ Patient Inadequate Not sufficient Suboptimal instead of another
1 treatment . . . 2 3 288 ) 48 .
L selection selection training treatment more appropriate
prescription
technigque
Choice another
Diagnosis and N . . technique instead
2 | trestment |P2teNE Inadequate Mot sufficient | Suboptimal 2 3| 288 | 48 |of TSEL being TSEI
L selection selection training treatment
prescription the most
appropriate
. . Choice TSEI
Diagnosis and Patient Inadequate Suboptimal instead of another
3 treatment . q Inattention P 2 3 144 ) 48 . .
L selection selection treatment more appropriate
prescription N
technigue
Choice another
Diagnosis and Patient Inad . Suboptimal technique instead
4 | testment |@OHEM nadequate Inattention uaoptima 2 3|( 144 | 48 |of TSEI, being TSEI
- selection selection treatment
prescription the most
appropriate
. . Choice TSEI
Diagnosis and Patient Inadequate Hea atient | Suboptimal instead of another
5 | testment ! q e ° 2 al( 144 ) 6a |™
- selection selection workload treatment more appropriate
prescription N
technigue
Choice another
Diagnosis and . . . technigue instead
6 | trestment |P2teNE Inadequate Heavy patient | Suboptimal 2 al( 144 | 64 |of TSEL being TSEI
.o selection selection workload treatment
prescription the most
appropriate
Diagnosis and Patient data Wreng patient Not sufficient Wrong
7 treatment . treatment 2 2 8 ) 8
o . entry [1+} training "
prescription delivery
Diagnosis and . . Wrong
1 treatment PE:'EM data I\grong patient Inattention reatment 3 2 12 ) 12
prescription Entry delivery
Diagnosis and Patient data Wrong patient Heavy patient Wrong
9 treatment treatment 3 2 12 ) 12
. . entry 1] workload y
prescription delivery
Diagnosis and . . Wrong
10 treatment PB:IEn[ data Wrti.lngtphmn :‘Dt s.ufﬂ clent treatment 2 2 4 ] 4
prescription Entry patien raining delivery
Disgnosis and Patient data | Wreng photo . Wreng
11 treatment . Inattention treatment 3 2 6 ) 6
. entry patient
prescription delivery
Diagnosis and N Wrong
12 treatment Patient data Wn.mg photo Heavy patient treatment 3 2 6 | &
. entry patient workload .
prescription delivery
Disgnosis and Patient data Wrong patient Mot sufficient Wrong
13 treatment . treatment 2 2 B8 ) 8
. entry name training
prescription delivery
Diagnosis and N Wrong
14 treatment Patient data Wreng patient Inattention treatment 3 2 12 ) 12
L entry name N
prescription delivery
Diagnosis and . . . Wrong
Patient data Wrong patient | Hea atient
15| westment ep e treatment 3 2|0 12 ) 12
. entry name workload .
prescription delivery
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. Notes and
# Stage Step Failure Mode Cause Effect RPN
examples
Diagnosis and . - Wrong
16 treatment Patient data | Wrong SIP NDF s.uFfluent treatment 2 s ) g
. entry number training
prescription delivery
Diagnosis and . Wrong
Patient data | Wrong SIP
17 treatment € Inattention treatment 3 12 ) 12
. entry number
prescription delivery
Diagnosis and . Wrong
18 treatment Patient data Wrong SIP Heavy patient treatment 3 2 ) 12
. entry number workload
prescription delivery
Di is and .
19 Ilari';:;;e:: Lesion state Wrong disease NUF s.uffl'cient Suboptimal 5 05 ) 28
. assessment staging training treatment
prescription
Diagnosis and Lesion state | Wrong disease Suboptimal
20 | treatment e Inattention P 2 4 ) 28
. assessment staging treatment
prescription
Disgnosis and Lesion state Wrong disease | Heavy patient | Suboptimal
21| treatment & VP P 2 2 ) &
- assessment staging workload treatment
prescription
Depending on the
. . intent (palliative
Diagnosis and . - - -
g g Lesion state | Wrong total Not sufficient | Suboptimal or curative) a
22 treatment X . 5 105 ) 28 |
L assessment dose selection | training treatment different
prescription B
treatment dose is
selected
Depending on the
. . intent (palliative
Diagnosis and . Ry R
Lesion state | Wrong total Suboptimal or curative) a
23| treatment & Inattention P 2 2 ) 28 )
. assessment dose selection treatment different
prescription .
treatment dose is
selected
Depending on the
Disznosis and intent (palliative
2 Lesion state Wrong total Heavy patient | Suboptimal or curative) a
24 treatment . 2 42 ) 42|
L assessment dose selection | workload treatment different
prescription .
treatment dose is
selected
Lesion on the face
is inadvertent,
Diagnosis and Lesloln Disregarded Not sufficient | Suboptimal goggles are
25 treatment | location . . 2 48 ) 32 |selected and the
. facial lesion training treatment - X
prescription | assessment disease persists
due to the use of
protections
Lesion on the face
is inadvertent,
Diagnosis and | Lesion . . goggles are
26 treatment location Dlsregart.jed Inattention Suboptimsl 3 72 ) 48 |selected and the
. facial lesion treatment ) .
prescription | assessment disease persists
due to the use of
protections
Lesion on the face
is inadvertent,
Diagnosis and | Lesion . Ry goggles are
. Disregarded Heavy patient | Suboptimal
27 treatment | location & i e P 3 72 ) 72 |selected and the
L facial lesion workload treatment X .
prescription | assessment disease persists

due to the use of
protections
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. Not: d
# Stage Step Failure Mode Cause Effect RPN Otes an
examples
Lesion on the
hand is
Diagnosis and | Lesion nadvertent,
e X Disregarded Not sufficient | Suboptimal protectors are
28 treatment | location . - )2 48 ) 32
L hand lesion training treatment selected and the
prescription | assessment . .
disease persists
due to the use of
this protections
Lesion on the
hand is
, . . inadvertent,
Diagnosis and | Lesion _ .
X Disregarded . Suboptimal protectors are
29 treatment | location . Inattention ) 2 72 ) 48
. hand lesion treatment selected and the
prescription | assessment . .
disease persists
due to the use of
this protections
Lesion on the
hand is
Diagnosis and | Lesion naduertent,
s0 |g tment | locati Disregarded Heavy patient | Suboptimal ) s 7)) n protectors are
reatmen’ jocation
. hand lesion workload treatment selected and the
prescription | assessment
disease persists
due to the use of
this protections
Lesion on the foot
is inadvertent,
Diagnosis and | Lesion . - . protectors are
. Disregarded Not sufficient | Suboptimal
31 treatment | location & . . F ) 2 48 ) 32 |selected and the
- foot lesion training treatment X .
prescription | assessment disease persists
due to the use of
this protections
Lesion on the foot
is inadvertent,
Diagnosis and | Lesion . . protectors are
. D ded Suboptimal
32 treatment | location Isrega.r © Inattention uboptima )2 72 ) 48 | selected and the
. foot lesion treatment X X
prescription | assessment disease persists
due to the use of
this protections
Lesion on the foot
is inadvertent,
Diagnosis and | Lesion . . . protectors are
. D ded H tient | Suboptimal
33 treatment | location Isrega.r = VY patiem uboptima ) 3 72 ) 72 |selected and the
. foot lesion workload treatment ! .
prescription | assessment disease persists
due to the use of
this protections
" . A protector is
Diagnosis and Inadequate
e Protectors q Not sufficient | Suboptimal selected inan area
34 treatment . protectors - )2 48 ) 32 ~
L selection ) training treatment where it should
prescription selection
not be used
. . A protector i
Diagnosis and Inadequate . protee .or .
Protectors . Suboptimal selected inan area
35 treatment . protectors Inattention ) 2 72 ) 48 ~
rescription selection <election treatment where it should
P P not be used
. . A protector i
Diagnosis and Protect Inadequate ’ tient | suboptimal rrote; .or =
36 | treatment rotectors protectors eavy patien uboptima ) 3 72 ) 72 |Selectedinanarea
. selection ) workload treatment where it should
prescription selection
not be used
" . A protector is not
Diagnosis and Inadequate
2 Protectors q Not sufficient | Suboptimal selected inan area
37 treatment . protectors - )2 60 ) 24 ~
L selection ) training treatment where it should be
prescription selection used
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. Notes and
# Stage Step Failure Mode Cause Effect RPN
examples
Diagnosis and Inadequate " A protector is not
Protectors Suboptimal selected inan area
38 treatment . protectors Inattention { %0 ) 36 ~
- selection 3 treatment where it should be
prescription selection
used
. . A protector is not
Diagnaosis and Inadequate " protectoris no
Protectors Heavy patient | Suboptimal selected inan area
39 treatment . protectors { 90 ) 54 ~
L selection 3 workload treatment where it should be
prescription selection
used
Di is and N tient
19gnosis and | o neral o patien Not sufficient .
40 treatment \ agreement . Legal issues ( 42 ) 6
L preparation training
prescription document
Diagnosis and No patient
General B
a1 treatment , agreement Inattention Legal issues ( 42 ) 12
. preparation
prescription document
. . Wi .
Diagnosis and rone - Legal issues
g General treatment Not sufficient
42 treatment ) . - Incenvenience- | ( 28 ) B
rescrintion preparation explanation te | training stient
P P the patient P
. . Wi .
Diagnosis and General trer::rﬁem Legal issues
43 treatment . Inattention Inconvenience- | 28 ) 16
- preparation | explanation to .
prescription ~ patient
the patient
Diagnosis and Prescription Wrong total Not sufficient | Wrong
44 treatment L ( 72 ) 8
L report dose training absolute dose
prescription
Diagnosis and Prescription | Wrong total Wron,
45 treatment " € Inattention & { 43 ) 16
L report dose absolute dose
prescription
Diagnosis and Preseription Wrong total Heavy patient | Wrong
a6 treatment { 48 ) 32
L report dose workload absolute dose
prescription
Diagnosis and P it W d Not suffident | W
27 | trestment rescription rong dose ot sufficien rong ( 5] s
L report per fraction training absolute dose
prescription
Disgnosts and Prescription Wrong dose Wrong
48 treatment . Inattention ( 30 ) 10
. report per fraction absolute dose
prescription
Diagnosis and Prescription Wrong dose Heavy patient | Wrong
49 treatment | ( 30 ) 20
L report per fraction workload absolute dose
prescription
Disgnosts and Prescription Wrong fraction | Not sufficient | Wrong
50 treatment O 45 ) 5
L report number training absolute dose
prescription
Diagnosis and
P ipti Wi fracti W
51 treatment reseription Fong MACten | jnattention rone ( 30 ) 10
L report number absolute dose
prescription
Diagnosis and — -
. Prescription Wrong fraction | Heavy patient | Wrong
52 treatment { 30 ) 20
L report number workload absolute dose
prescription
Di is and - ) -
. 1agnosis an Prescription Wrong patient | Not sufficient Wrong
53 treatment . ( 72 ) B
L report data training absolute dose
prescription
Diagnosis and Prescription | Wrong patient Wron,
54 treatment P Ep Inattention £ { 48 ) 16
L report data absolute dose
prescription
Di is and - .
1agnosis an Prescription Wrong patient | Heavy patient | Wrong
55 treatment 43 ) 32
report data workload absolute dose

prescription
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. Notes and
# Stage Step Failure Mode Cause Effect RPN
examples
Diagnosis and L .
2 Prescription | Wrong Not sufficient | Suboptimal
56 treatment X 54 ) 6
. report protectors training treatment
prescription
Diagnosis and Prescription | Wrong Suboptimal
57 treatment Inattention 36/ ) 12
. report protectors treatment
prescription
58 Dl‘ai'::;;e::d Prescription | Wrong Heawy patient | Suboptimal % ) 2
. report protectors workload treatment
prescription
Load patient
General body . . _ Wrong
data in Wrong patient | Not sufficient
59 treatment . EP . treatment 48 ) 24
. planning ID training "
planning program delivery
Load patient
General body data i'r: Wrong patient Wrong
60 treatment . EP Inattention treatment 43 ) 24
. planning o] .
planning program delivery
General body :;:: i';ahent Wrong patient | Heawy patient Wrong
61 treatment N EP P treatment 48 ) 48
. planning D workload X
planning delivery
program
General body frz:::;::dv Wrong in Not sufficient Wran,
62 treatment ., . maonitor units ) e 216 ) 32
N monitor units . training absolute dose
planning . calculation
calculation
General bod
General body treatment v Wrong in Wron
63 | treatment " .. | monitorunits | Inattention e 216 ) 32
. maonitor units - absolute dose
planning ! calculation
calculation
. I bod General body T .
eneral body treatment ml_'lg n } Heawy patient | Wrong
[ treatment - . monitor units 216 ) 80
o maonitor units - workload absolute dose
planning . calculation
calculation
General body f;:::;::d\' Wrong in Equipment or Wran
65 treatment . . monitor units software e 72 ) 16
. monitor units . . absolute dose
planning . calculation malfunction
calculation
General body .
Generalbody |\ iment | WTONET Notsufficient | Wrong )
66 treatment ., . maonitor units ) 48 ) 16
lannin monitor unit data ent training absolute dose
P s data entry i
General bod
General body treatment v Wrongin Wron
67 | treatment " .| monitorunits | Inattention e 43 ] 16
annin monitor unit data ent absolute dose
e o data entry v
G | bod
General body eneralbody Wrong in .
treatment B . Heavy patient | Wrong
3 treatment . . monitor units 48 ) 32
annin monitor unit data ent workload absolute dose
L J data entry ¥
Eyes and
General body | fingernails A protector is
" Inadequate Not sufficient | Suboptimal . used in an area
69 treatment | patient X 28 ) 16 ;
R used protectors | training treatment where it should
preparation | protector
not be used
placement
Eyes andl A protector is
General body | fingernails .
. Inadequate X Suboptimal used inanarea
T0 treatment | patient Inattention 56 ) 24 ;
) used protectors treatment where it should
preparation | protector
not be used
placement

110




Anexo 1

. Noti d
# Stage Step Failure Mode Cause Effect RPN otesan
examples
Eyes anq A protector is
General body | fingernails Inad ; " tient | Subontimal di
. nadequate eavy patien uboptima used in an area
71 treatment | patient d Vv P P { 56 ) 30 ;
R used protectors | workload treatment where it should
preparation | protector
not be used
placement
Eyes and
General body | fingernails Inadequate Not sufficient | | . Protectors are
72 treatment | patient protector's tr:insi: cen nai?::tenlence { 36 ) 8 |placed, but
preparation | protector placement € e misplaced
placement
Eyes and
General body | fingernails Inadequate Inconvenience- Protectors are
73 treatment | patient protector's Inattention stient { 36 ) 12 |placed, but
preparation | protector placement P misplaced
placement
Eyes and
General body | fingernails Inadequate . . Protectors are
i , Heavy patient Inconvenience-
74 treatment | patient protector's ) { 36 ) 15 |placed, but
R workload patient X
preparation | protector placement misplaced
placement
75 G::E::'l]:::lv Patient Uncomfortable | Not sufficient Inconvenience- ( 1) 2
preparation positioning patient position | training patient
General body Patient Uncomfortable . Inconvenience-
6 treatment ositionin atient position Inattention atient { 44
preparation L £ P P P
General body Patient Uncomfortable | Heavy patient | Inconvenience-
77 | treatment e - . { 4 ) 4
R positioning patient position | workload patient
preparation
General bod Foot nails Protectors are
v patient Inadequate Mot sufficient | Suboptimal . placed, but it
78 treatment - { 28 ) 16
R protector used protectors | training treatment should not be
preparation
placement used
General body Foot nails Protectors are
tient Inad: t Suboptimal laced, but it
79 treatment | PO nagequate Inattention upoptima { 56 ) 24 placee, but!
X protector used protectors treatment should not be
preparation
placement used
General bod Foot nails Protectors are
&0 treat tv patient Inadequate Heavy patient | Suboptimal - 0 placed, but it
rea meln protector used protectors | workload treatment { ) should not be
preparation
placement used
General body Foto.t n:”; Inadequate Nat sufficient | . Protectors are
atien ot sufficien nconvenience-
81 treatment P protector's . . { 36 ) B8 |placed, but
reparation protector placement training patient misplaced
P placement
Foot nails
General body atient Inadequate Inconvenience- Protectors are
82 treatment | © protector's Inattention ) { 36 ) 12 |placed, but
reparation protector lacement patient misplaced
prep placement P i
Foot nails
General body atient Inadequate Heaw patient | Inconvenience- Protectors are
83 treatment p protector's VY P N { 36 ) 15 |placed, but
X protector workload patient .
preparation placement misplaced
placement
Place the screen in
General bod an incorrect
o lreatmentv Screen Wrong screen | Not sufficient | Suboptimal ( 9% ) 84 position involves
K positioning positioning training treatment placing the patient
preparation .
inawrong
distance
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. Notes and
# Stage Step Failure Mode Cause Effect RPN
examples
Place the screen in
an incorrect
Fera iy Screen ‘Wrong screen Suboptimal osition involves
85 treatment . ”g . Inattention { (% | B4 L. . )
c positioning positioning treatment placing the patient
preparation .
in a wrong
distance
Place the screen in
an incorrect
General bod:
¥ Screen Wrong screen | Heavy patient | Suboptimal position involves
86 | treatment e I { ( 9% ) % ) )
X positioning positicning workload treatment placing the patient
preparation i
in a wrong
distance
The patientisina
General body . . - . bad position,
Patient Wi tient | Not suff t | Sub | ’
87 treatment § Ie':‘. . n?n_g [{a en 0. :tu cien uboptima { ( 315 ) 120 | which generates
c repositioning | pasitioning training treatment
preparation unexpected
skinfolds
The patientisina
General body bad position,
Patient Wi tient Suboptimal ’
88 treatment § Ie':‘. . n?n_g [{a e Inattention uboptima { ( 135 ) 120 | which generates
c repositioning | positioning treatment
preparation unexpected
skinfolds
The patientisina
General body . . . . bad position,
Patient Wi tient | H tient | Sub; | ’
89 treatment § Ie':‘. . n?n_g [{a en S uboptima { ( 135 ) 135 | which generates
X repositioning | positioning workload treatment
preparation unexpected
skinfolds
Inadequate
General body distance to the
Patient Not sufficient | Suboptimal
a0 treatment ale':‘. . head of 0_ :tu fcien uboptima { (315 ) 120
c repositioning training treatment
preparation treatment
equipment
Inadequate
G | bod . dist: toth
Eralsy Patient Slance fo the . Suboptimal
91 treatment R head of Inattention { ( 135 ) 120
N repositioning treatment
preparation treatment
equipment
Inadequate
General body distance to the
Patient Hi tient | Suboptimal
92 | treatment | oo | headof e uboptimal | (135 ) 135
X repositioning workload treatment
preparation treatment
equipment
G | bod .
SNeralbowy | patient Uncomfortable | Not sufficient | Inconvenience-
5 treatment repositionin, atient position | trainin atient (2t 8
preparation P g [P P € P
General body Patient Uncomfortable X Inconvenience-
94 treatment - . - Inattention ) (9 ) 8
. repositioning | patient position patient
preparation
General bod .
¥ Patient Uncomfortable | Heawy patient | Inconvenience-
95 | treatment - ) . ) { (9 ) 8
X repositioning | patient position | workload patient
preparation
General bod . Uncomfortable
¥ Patient Patient . Wrong dose
96 treatment - patient o { ( 140 ) 105
c repositioning | movement . distribution
preparation position
General body patient Patient No sufficient W 4
a7 treatment § Iel:‘. . aden attachment rong .DSE { (40 ) 30
. repositioning | movement distribution
preparation elements
General body | Load . ) Wrong
Wrong patient | Not sufficient
98 treatment | treatment D ep trainin treatment { (7 ) 7
preparation | session data € delivery
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. Mot d
# Stage Step Failure Mode Cause Effect o RPN otes an
examples
General body | Load . Wrong
W tient
99 treatment | treatment IDrong patien Inattention treatment 1) (7 ) 7
preparation | session data delivery
General body | Load . . Wrong
W tient [ H tient
100 | treatment | treatment rong patien “avy patien treatment 1) (7 ) 7
. . ] workload )
preparation | session data delivery
. Inad t
101 General body | Equipment naantequae Mot sufficient | Wrong dose 1] (5 ) s
treatment | preparation g .N training distribution
inclination
General body | Equipment Inadequate X ‘Wrong dose
102 . gantry Inattention L 1) (5 ) 5
treatment | preparation o distribution
inclination
. Inad t
103 General body | Equipment naantequae Heavy patient | Wrong dose 1] (5 ) s
treatment | preparation g _N workload distribution
inclination
. Inadequate Equipment or
G | body | E t Wi d
1pq | SEMETADOdy ) Fauipment - software rong dose 4 ) ( 160 ) 40
treatment | preparation o distribution
inclination malfunction
105 General body | Equipment Inadequate Mot sufficient | Wrong 1] (6 ) 6
treatment | preparation | field opening training absolute dose
106 General body Equipmelnt Ijadequat.e nattention Wrong 1) (6 ) 6
treatment preparation field opening absolute dose
107 General body | Equipment Inadequate Heawy patient | Wrong 1] (6 ) 6
treatment | preparation | field opening workload absolute dose
General body | Equipment Inadequate Equipment or Wron
108 ¥ | Eauipmes nacequat softwars e 4 ) (192 ) 48
treatment | preparation | field opening absolute dose
malfunction
Delivery of Equipment or
G | bod Inadequat; Wi
100 | OEMErADON Lok MRORAUEEE | ofrware rone 2 ) (40 ) 20
treatment treatment time absolute dose
treatment malfunction
Delivery of Interruption Equipment or
G | bod Suboptimal
110 eneral body half treatment software uboptima 2 ( 40 ) 20
treatment . treatment
treatment delivery malfunction
Delivery of Inadequate Equipment or
G | bod Wi
111 eneral body half treatment dose | software rone 2 ( 40 ) 20
treatment absolute dose
treatment parameters malfunction
Treatment
Half . Equipment or
G | bod din ath Wi
112 eneral body treatment recordin other software rone 2 [ 56 ) 56
treatment treatment absolute dose
record _ malfunction
patient
Half Equipment or
G | bod No treats t Wi
113 eneral body treatment 0 treatmen software rone 2 ( 48 ) 48
treatment record absolute dose
record malfunction
Inad t
General body | Change gantry nadequate Mot sufficient | Wrong
114 . gantry L 1) (5 ) 5
treatment | angulation o training absolute dose
inclination
General body | Change gantry nadequate Wrong
115 . t Inattenti 1 5 5
treatment | angulation .gan_r\r nattention absolute dose ) ( )
inclination
Inadequate .
116 General body | Change gantry ant Heawy patient | Wrong 1] (5 ) s
treatment | angulation g _N workload absolute dose
inclination
Inadequate Equipment or
G | body | Ch. t Wi
117 eneral body angelganrv gantry software rone 4 ) ( 160 ) 40
treatment | angulation o absolute dose
inclination malfunction
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Delivery of Equipment or
G | bod Inadequat W
118 | OENErEIOOW nacequate software rone (2) 4 ) 40 ) 20
treatment treatment time absolute dose
treatment malfunction
Delivery of Interruption Equipment or
G | bod Suboptimal
119 eneral body half treatment software ubeptima {2 4 ) 40 ) 20
treatment . treatment
treatment delivery malfunction
Delivery of Inadequate Equipment or
G | bod W
120 eneral body half treatment dose | software rone {2 4 ) 40 ) 20
treatment absolute dose
treatment parameters malfunction
Treats t
s ! bodt Half rea rdn.en h Equipment or W
eneral bo record in other ron|
121 ¥ treatment software e {2) 4 ) 56 ) 56
treatment treatment absolute dose
record R malfunction
patient
Half Equipment or
Gi | bod No treat t W
122 eneral body treatment o treatmen software rone {2 4 ) 48 ) 48
treatment record absolute dose
record malfunction
ch
5 General body pa:iI;i: Wn?n_g [{atient NDT:s_uﬁicient Suboptimal (7] 9 ) 315 ) 120
treatment —_— positioning training treatment
positioning
General body g ‘Wrong patient Suboptimal
124 tient Inattenti 3 9 135 120
treatment -2 |.e.n . positioning nateEntion treatment ( ) ) )
positioning
ch
General body alnge Wrong patient | Heavy patient | Suboptimal
125 patient = {3) 7)) 135 ) 135
treatment e positioning workload treatment
positioning
ch
126 General body patair;i: Unc.omfort?b.\e Not sufficient Incc_m\renience- (7] 5 ) T
treatment e patient position | training patient
positioning
General bod Change Uncomfortable Inconvenience-
127 v patient ) o Inattention - {3) 3 ) 9 ) 86
treatment e patient position patient
positioning
Change .
General body ., Uncomfortable | Heawy patient | Inconvenience-
128 patient ) - - (3] 3) 9 ) ¢
treatment e patient position | workload patient
positioning
General body Change Patient Uncomfortable Wrong dose
129 atient atient 7 4 140 70
treatment | © o movement P . distribution ( J ! )
positioning position
ch No sufficient
130 General body :ng: Patient t: l;me': Wrong dose ) . 0 20
treatment | P 'ﬁn . movement attachmen distribution { ! ! )
positioning elements
Scalp
131 prescription | Scalp state No shell state Not sufficient Incc_m\renience- (2] 8 ) 5 )
and treatment | assessment assessment training patient
planning
Scalp
132 prescription | Scalp state No shell state Inattention Incc_m\renience- (3] 8 ) 2 ) 8
and treatment | assessment assessment patient
planning
Scalp
prescription | Scalp state No shell state Heavy patient | Inconvenience-
133 - 3) g ) 4 ) 3
and treatment | assessment assessment workload patient
planning
Scalp Scalp
130 prescription | treatment Wrong GTV Not sufficient | Wrong dose (5) 5 ) ) n
and treatment | area definition training distribution
planning contouring
Scalp Scalp
prescription | treatment Wrong GTV . Wrong dose .
135 Inattenti 4 9 216 72
and treatment | area definition nattention distribution ( J ! )
planning contouring
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Scalp Scalp
136 prescription | treatment Wrong GTV Heavy patient | Wrong dose ( (216 ] 72
and treatment | area definition workload distribution
planning contouring
Scalp Scalp
137 prescription | treatment ‘;‘::;i::v Not sufficient Wrong dose ( (108 ) 60
and treatment | area [ in) training distribution
planning contouring margin
Scalp Scalp
prescription | treatment Wron_g.CTV Wrong dose
138 definition Inattention L ( (108 ) 60
and treatment | area (margin) distribution
planning contouring £
Scalp Scalp
L e W v
139 prescription | treatment del:rll-;tgion Heavy patient Wrong dose ( ( 108 ] 60
and treatment | area (marzin) workload distribution
planning contouring g
Scalp Scalp
L W FTV .
140 prescription | treatment del::itgion Not sufficient | Wrong dose ( (102 ] 60
and treatment | area (marzin) training distribution
planning contouring B
Scalp Scalp Wrang PTV
ipti treat it Wi d
141 | Prescription | treatmen definition Inattention rrongdose ¢ ( 108 ) 60
and treatment | area (margin) distribution
planning contouring £
Scalp Scalp
L e W PTV
142 prescription | treatment del:rll-;tgion Heavy patient | Wrong dose ( ( 108 ] 60
and treatment | area (marzin) workload distribution
planning contouring g
Inadequate
Scalp
- . dist toth -
143 prescription | Patient h:a:n:feo & Not sufficient Suboptimal ( (211 ] s6
and treatment | positioning training treatment
Jannin treatment
P & equipment
scal Inadequate
ca‘ pt Patient distance to the Subontimal
144 prescription al.e.n . head of Inattention uboptima { ( 189 ) 56
and treatment | positioning treatment
Jannin treatment
P € equipment
Inadequate
Scal
ca‘ p. . distance to the
145 prescription | Patient head of Heavy patient | Suboptimal ( (189 ) 63
and treatment | positioning workload treatment
Jannin treatment
P € equipment
Scalp
146 prescription | Patient Uncomfortable | Not sufficient Inconveniente-‘ (a2 ) 12
and treatment | positioning patient position | training patient
planning
Scalp
147 prescription | Patient Uncomfortable nattention Inconvenience-‘ (18] 12
and treatment | positioning patient position patient
planning
Scalp
148 prescription | Patient Uncomfertable | Heavy patient Inconvenience-‘ (18 ) 18
and treatment | positioning patient position | workload patient
planning
Scalp
- " Inadh t -
149 prescription | Applicator ar;ap"ecqa:‘:re Not sufficient Wrong dose ( (28 ) 28
and treatment | selection selection training distribution
planning
Scal
ca‘ p. " Inadequate
150 prescription | Applicator licat Inattent Wrong dose ( (2 ) 28
. applicator nattention L
and treatment | selection 5:I2ct\'0n distribution

planning
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Scalp
- " Inadk t .
51 prescription | Applicator anali::;re Heavy patient | Wrong dose 2 % ) 28
and treatment | selection oe 3 workload distribution
. selection
planning
Scalp Inadequate
prescription | Protector q Not sufficient | Wrong dose
152 . protector - o 3 ) 72 ) 72
and treatment | selection 3 training distribution
. selection
planning
Scalp
L Inadequate
prescription | Protector . Wrong dose
153 . tect Inattenti A 3 72 72
and treatment | selection era e_ or natention distribution J !
) selection
planning
Sealp Inadequate
154 prescription | Protector rotegtor Heavy patient | Wrong dose 3 ) 7 n
and treatment | selection P 3 workload distribution
. selection
planning
Scalp Scalp .
. w -
prescription | treatment ror_1g " ; Not sufficient Wrong
155 . i monitor units - 3 ) 216 ) 32
and treatment | monitor units . training absolute dose
. . calculation
planning calculation
Scal Scal
reszrai ;;ion tr(:a:menl Wrong in Wron,
156 | Presenp MEM | monitor units | Inattention € 3 216 ) 32
and treatment | monitor units . absolute dose
. . calculation
planning calculation
Scal Scal
;; e ‘t' t Wrong in Hi tient | Wi
157 | Prescription eatment | o or units eavy patie rong 3 ) 26 ) 80
and treatment | monitor units . workload absolute dose
a p calculation
planning calculation
Scal Scal
res;.i ption t::armenl Wrong in Equipment or Wron
158 P P N " maonitor units software e 3 ) 72 ) 16
and treatment | monitor units . . absolute dose
. . calculation malfunction
planning calculation
Scal Scal
‘p. P Wrong in -
prescription | treatment N . Not sufficient Wrong
159 . i monitor units . 2 ) 72 ) 8
and treatment | monitor unit data ent training absolute dose
planning data entry i
Scal Scal
rescri ption trearmenl Wrong in Wron,
160 P P N " maonitor units Inattention e 2 ) 72 ) 8
and treatment | monitor unit absolute dose
. data entry
planning data entry
Scalp Scalp .
rescription | treatment Wrong in Heawy patient | Wron
11| Preser MMEM | monitor units o e 2) 72 ) 16
and treatment | monitor unit workload absolute dose
. data entry
planning data entry
162 Scalp Applicator Inadequate No?s.ufﬁciem \Af'roljgd.ose ) 50 ) 5o
treatment | placement applicator training distribution
Scalp Applicator Inadequate . Wrong dose
163 treatment | placement applicator Inattention distribution 5 ) 50 50
Scal Applicaty Inad b H tient | Wi d
164 calp pplicator nadequate eavy patien Vrang dose 5 $00) 50
treatment | placement applicator workload distribution
165 Scalp Protector Inadequate Not sufficient | Wrong dose 7)) 16 ) 48
treatment | placement protector training distribution
166 Scalp Protector Inadequate Inattention \A:'roljg d.ose 1) 72 ) a8
treatment | placement protector distribution
167 Scalp Protector Inadequate Heavy patient \A:'roljg d.ose 4 7 7
treatment | placement protector workload distribution
168 Scalp Protector g;’;ior NUF s.ufﬁcienl V\:’rur]g d.use 2 6 ) 4
treatment | placement training distribution
placement
Scal Protector Wrong Wrong dose
169 P protector Inattention Tone 3 ) 2 ) a
treatment | placement distribution
placement
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Wrong .
Scalp Protector Heavy patient | Wrong dose
170 treatment | placement protector workload distribution [ 2 ) a
placement
Inadequate
distance to the
scal Patient Not sufficient | Suboptimal
17 P ent head of -2 P ( 315 ) 40
treatment positioning training treatment
treatment
equipment
Inadequate
. distance to the
a| | Scele | Ppatient head of nattention | SUbOPtMal 1 135 ) 40
treatment positioning treatment
treatment
equipment
Inadequate
. distance to the .
Scalp Patient Heavy patient | Suboptimal
173 e . head of ( 135 ) 45
treatment | positioning workload treatment
treatment
equipment
174 Scalp Patient Uncomfortable | Not sufficient Incenvenience- ( n ) e
treatment | positioning patient position | training patient
175 Scalp Patl‘e!'lt‘ Uncomfortél?le Inattention Incc_:nvenlence- ( 0 ) 6
treatment positioning patient position patient
176 Scalp Patient Uncomfortable | Heavy patient | Inconvenience- ( 9 ) 9
treatment | positioning patient position | workload patient
Scalp Patient Patient Unc.omfor‘table ‘Wrong dose
177 . patient o ( 140 ) 70
treatment positioning movement . distribution
position
No sufficient
Scal Patient Patient Wrong dose
178 P ent attachment ‘rong o ( 120 ) &0
treatment positioning maovement distribution
elements
, Inad t .
Scalp Equipment nadequate Not sufficient | Wrong dose
179 . gantry o e ( 5 1 5
treatment preparation N training distribution
inclination
. Inadequate
180 Scalp Equlpnlerlt gantry Inattention \ﬂf’mr}g d.ose { 5 ) 5
treatment | preparation - distribution
inclination
151 Scalp Equipment \na{i&quale Heavy patient | Wrong dose ( 5 ) s
treatment | preparation gan_ v . workload distribution
inclination
. Inadequate Equipment or
Scal Equipment ‘Wrong dose
182 P quipmet gantry software rrone ( 160 ) 40
treatment | preparation - . distribution
inclination malfunction
183 Scalp Equipment Inadequate Not sufficient | Wrong ( 6 ) 6
treatment | preparation field opening training absolute dose
184 Scalp Equlpnlerlt H:mdequat.e Inattention Wrong ( § ) 6
treatment | preparation | field opening absolute dose
185 Scalp Equipment Inadequate Heavy patient | Wrong ( 5 ) 6
treatment | preparation field opening workload absalute dose
. Equipment or
Scalp Equipment Inadequate Wrong
186 . software { 192 ) 48
treatment | preparation field opening . absolute dose
malfunction
187 Scalp Bolus Inadequate No?:s.ufhcwent \ﬂf’ropgd.ose ( 7 %
treatment | placement bolus thickness | training distribution
Scalp Bolus Inadequate . ‘Wrong dose
188 treatment | placement bolus thickness Inattention distribution [ ) %
189 Scalp Bolus Inadequate Heavy patient | Wrong dose ( 7 a
treatment | placement bolus thickness | workload distribution
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190 Scalp Bolus ‘Wrong bolus NoFsuFﬁciem Wrong d.ose 9 ) a8
treatment | placement placement training distribution
Scall Boll Wi bol Wi d
101 calp olus FONEDONS | ttention rone dose 9% | 48
treatment | placement placement distribution
192 Scalp Bolus ‘Wrong bolus Heavy patient | Wrong dose % ) %6
treatment | placement placement workload distribution
Load Wrong
Scal Wi tient | Not sufficient
193 calp treatment fong patien D_ sutricien treatment 5 ) 5
treatment . D training .
session data delivery
Load Wrong
Scal Wi tient
194 calp treatment fong patien Inattention treatment 5 ) 5
treatment . ID .
session data delivery
Load Wrong
Scal Wi tient [H tient
195 calp treatment fong patien avy patien treatment 5 ) 5
treatment . ID workload X
session data delivery
Equi it
Scalp Treatment Inadequate duipment or Wrong
196 ., software 40 ) 20
treatment | delivery treatment time ] absolute dose
malfunction
Scal Treatment Interruption Equipment or Suboptimal
197 P ., treatment software . 40 ) 20
treatment | delivery y . treatment
delivery malfunction
Inadequate Equipment or
Scal Treat t Wi
198 calp re.a men treatment dose | software rone 40 ) 20
treatment | delivery . absolute dose
parameters malfunction
Treatment Equipment or
Scalp Treatment record in other auip Wrong
199 software 40 ) 40
treatment | record treatment . absolute dose
malfunction
patient
Scalp Treatment Mo treatment Equipment or Wrong
200 software 32 ) 32
treatment | record record . absolute dose
malfunction
Hands Inadequate
201 prescription | Applicator a Iicqator Mot sufficient | Wrong dose 3w )
and treatment | selection e 3 training distribution
. selection
planning
Hands Inadequate
. prescription | Applicator . . Wrong dose
202 N licat: Inattent 28 28
and treatment | selection applc_a or nattention distribution J
. selection
planning
Hands Inadequate
203 prescription | Applicator a Iicqator Heavy patient | Wrong dose 3w )
and treatment | selection e ) workload distribution
. selection
planning
Hands Hands )
rescription | treatment Wrongin Not sufficient Wrong
204| P MEM | monitor units i 62 ) 24
and treatment | monitor units . training absolute dose
. . calculation
planning calculation
Hands Hands )
rescription | treatment Wrengin Wrong
205 P ., . monitor units Inattention 162 ) 24
and treatment | monitor units . absolute dose
3 ) calculation
planning calculation
Hands Hands )
rescription | treatment Wrengin Heavy patient | Wrong
206 P "MENY | manitor units 162 ) 60
and treatment | monitor units . workload absolute dose
. . calculation
planning calculation
Hands Hands W . Eai t
. prescription | treatment ro|t1g " . duipment or Wrong .
207 . , monitor units software 54 ) 12
and treatment | monitor units . . absolute dose
. . calculation malfunction
planning calculation
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Hands Hands \Wrong in
208 prescription treat.mentl rr'cnitirumts NUF sufficient | Wrong 1) ) 8
and treatment | monitor unit training absolute dose
. data entry
planning data entry
Hands Hands )
rescription | treatment Wreng in Wrong
209 P 3 " monitor units Inattention 2 ) 72 ) B
and treatment | monitor unit absolute dose
. data entry
planning data entry
Hands Hands )
rescription | treatment Wrong in Heavy patient | Wrong
20| P MEN | monitor units 2 72 16
and treatment | monitor unit workload absolute dose
. data entry
planning data entry
1 Hands Applicator Inadfaquate NUF sufficient \Af'roljgdose ) 60 ] 50
treatment | placement applicater training distribution
Hands Applicator Inadequate X Wrong dose
212 Inattenti 5 50 50
treatment | placement applicator natention distribution ) )
213 Hands Applicator Inadequate Heawy patient | Wrong dose 5 ) 50 ) 50
treatment | placement applicator workload distribution
, Inadk t _
Hands Equipment nacequate Not sufficient | Wrong dose
214 . gantry X . 1) 5 ) 5
treatment | preparation |~ training distribution
inclination
. Inadk t
Hands Equipment nacequats . Wrong dose
215 . gantry Inattention 1) 5 ) 5
treatment | preparation I distribution
inclination
. Inad t
216 Hands Equipment naantequa € Heawy patient | Wrong dose 1] 5 ) s
treatment | preparation g _ry. workload distribution
inclination
. Inad t Equi t
Hands Equipment nacequats quipment or Wrong dose
217 \ gantry software . 4 ) 160 ) 40
treatment | preparation S . distribution
inclination malfunction
218 Hands Equipment Inadequate Not sufficient | Wrong 1) 5§ ) 6
treatment | preparation | field opening training absolute dose
Hands Equipment Inadequate X Wrong
219 . . Inattenti 1 6 6
treatment | preparation | field opening nattention absolute dose ) )
220 Hands Equipment Inadequate Heavy patient | Wrong 1) 6§ ) 6
treatment | preparation field opening workload ahsolute dose
. Equi t
m Hands Equlpnlerlt Ivadequate s::t:;:r:n or Wrong 4 192 ) 8
treatment | preparation field opening . absolute dose
malfunction
122 Hands Sheet No sheet No_t:tuﬁic'\ent V\:’mr\gdose 3 ) % ) 8a
treatment | placement placement training distribution
Hands Sheet No sheet Wrong dose
223 Inattenti: B 9% 84
treatment | placement placement natention distribution ! )
24 Hands Sheet No sheet Heavy patient V\:’mr\gdose 3 ) % ) 9
treatment | placement placement workload distribution
Inadequate
] o distance to the N v
=E ands ands head of ot sufficien uboptima 7 ) 315 ) 160
treatment positioning training treatment
treatment
equipment
Inadequate
distance to the
Hand Hand Suboptimal
226 ands anes head of Inattention uboptimal 5 ) 225 | 180
treatment positioning treatment
treatment
equipment
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Inadequate
distance to th
Hands Hands stance © Heavy patient | Suboptimal
27 e head of [5) 9 ) 225 ) 225
treatment | positioning workload treatment
treatment
eguipment
28 Hands Hanldls ) Unclorrforta.nl?le No-t:‘uf'ﬁcient Inc‘.mvemence- (2] 3 ) 2 ) s
treatment positioning patient position | training patient
29 Hands Hanld.s ) Unc.orrforta.nl?le Inattention Inc‘_mvemence- (2] 3 ) 2 ) s
treatment positioning patient position patient
Hands Hands Uncomfortable | Heavy patient | Inconvenience-
230 L ) - e - [2) 3) 12 ) 12
treatment positioning patient position | workload patient
] fortabl
. Hands Hands Patient nc.omo anle Wrong dose
231 e patient e [ 5] 4 ) 100 ) 50
treatment positioning movement - distribution
position
No sufficient
Hand: Hand Patient W d
232 ands anl .; . atien attachment _mf‘g _ose (2] 4 ) 40 ) 20
treatment positioning movement distribution
elements
Load ‘Wrong
Hand: Wi tient | Not sufficient
233 ands treatment Tong patien ot sutlicien treatment (1) 1) 5 ] 5
treatment . D training X
session data delivery
Load ‘Wrong
Hand: Wi tient
234 ands treatment rong patien Inattention treatment (1) 1) 5 ) 5
treatment . D X
session data delivery
Load y . ‘Wrong
235 Hands treatment Wrong patient | Heavy patient treatment (1) 1) 5 ) 5
treatment . D workload .
session data delivery
. Hands Treatment Inadequate Equipment or ‘Wrong
236 ) . software (2 4 ) 40 ) 20
treatment | delivery treatment time . absolute dose
malfunction
Hands Treatment Interruption Equipment or Suboptimal
237 ) treatment software P (2 4 ) 40 ) 20
treatment | delivery . . treatment
delivery malfunction
Inadequate Equipment or
Hands Treatment Wron;
238 ) treatment dose | software e (2 4 ) 40 ) 20
treatment | delivery . absolute dose
parameters malfunction
Treatment Equipment or
. Hands Treatment record in ather auip Wrong
239 software (2 4 ) 40 ) 40
treatment | record treatment ) absolute dose
- malfunction
patient
Equipment or
240 Hands Treatment No treatment software ‘Wrong [2) 4 2 ) R
treatment | record record . absolute dose
malfunction
Fect Inadequate
21 prescription Applic:ator appl\'c:tor No_t:uf'ﬁcient \u\.imr\gd_ose (2] 1) %) 28
and treatment | selection 3 training distribution
. selection
planning
Feet
prescription | Applicator nadequate ‘Wrong dose
242 Ny licat Inattenti 2 2 28 28
and treatment | selection app\c_a or natention distribution | ) ! )
. selection
planning
Feet Inadequate
43 prescription | Applicator a I\'c:tor Heavy patient | Wrong dose (2] 1) %) =
and treatment | selection op - workload distribution
. selection
planning
Feet
- Template ‘Wrong X
248 prescription protector protector No_tauf'ﬁuent \u\.imr\gd_ose [5) ) 50 ) 30
and treatment . . i training distribution
. preparation | dimensions
planning
Feet
pres:;iption Template Wrong ‘Wrong dose
245 rotector rotector Inattention 3 2 30 30
andtreatment | . p. : distribution ‘ ! ] )
. preparation | dimensions
planning
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Feet
. Template Wrong
prescription Heawy patient | Wrong dose
246 tect tect 30 30
and treatment | P57 protector workload distribution ( J
. preparation | dimensions
planning
Feet Feet Wrongin
prescription | treatment y € " Not sufficient Wrong
247 3 . monitor units ( 162 ) 24
and treatment | monitor units training absolute dose
. . calculation
planning calculation
Feet Feet W .
. rong in
it treat t Wi
248 preseription rea .rnen , monitor units Inattention rone ( 162 ) 24
and treatment | monitor units absolute dose
. . calculation
planning calculation
Feet Feet
prescription | treatment Wrong in Heavy patient Wrong
249 . . it it: 162 60
and treatment | monitor units | "o o workload absolute dose { )
. . calculation
planning calculation
Feet Feet
re;:;? tion t::atmenl Wrengin Equipment or Wran,
250 P P . " monitor units software e { 54 ) 12
and treatment | monitor units absolute dose
. . calculation malfunction
planning calculation
Feet Feet -
iption | treatment Wrong in Not sufficient Wrong
251 | Presenie MEM | monitor units i ( 72 ) 8
and treatment | monitor unit training absolute dose
. data entry
planning data entry
Feet Feet -
rescription | treatment Wrong in Wrong
252 n . " monitor units Inattention { 72 ) 8
and treatment | monitor unit absolute dose
N data entry
planning data entry
Feet Feet Wrong in
253 prescription treat.menl ) monitor units Heavy patient | Wrong ( 72 16
and treatment | monitor unit workload absolute dose
N data entry
planning data entry
254 Feet Applicator Inadfequate Nu.ts.ufflclenl V\:’rur]gduse ( 60 ) 5o
treatment | placement applicater training distribution
Feet Applicator Inadequate Wrong dose
255 Inattent: 50 50
treatment | placement applicator nattention distribution { !
Feet Applicator Inadequate Heavy patient | Wrong dose
256 " L ( 50 ) 50
treatment | placement applicater workload distribution
Inadequate
. dist to th - -
Feet Patient SN OIS | Not sufficient Suboptimal
257 P head of - ( 315 ) 80
treatment positioning training treatment
treatment
equipment
Inadequate
o . distance to the e
258 £e atent head of Inattention i ( 135 ) 120
treatment positioning treatment
treatment
equipment
Inadequate
B dist to th
Feet Patient stance to the Heavy patient | Suboptimal
259 R head of { 135 ) 135
treatment | positioning workload treatment
treatment
equipment
260 Feet Patient Uncomfortable | Not sufficient Inconvenience- ( 2 ) 8
treatment | positioning patient pesition | training patient
261 Feet Patllept ‘ Unc.omfort?ble nattention \ncc_mvemence- 1w ) 1
treatment positioning patient position patient
%62 Feet Patient Uncomfortable | Heavy patient | Inconvenience- ( 5] 1
treatment | positioning patient pesition | workload patient
. u fortabl
Feet patient Patient neomroralle | wirong dose
263 . patient L 120 ) 75
treatment positioning maovement . distribution
position
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. . No sufficient
264 Feet Patllerltl Patient attachment Wrongd.ose {3) {23 60 ) 30
treatment positioning movement distribution
elements
25 Feet Equipment \naandtequate Not sufficient | Wrong dose (1) (1)1 s ) s
treatment | preparation g _W_ training distribution
indlination
266 Feet Equipment \nadteuuate Inattent ‘Wrong dose (1) (1)1 5 ) s
treatment | preparation gan_ry . natiention distribution
indlination
. Inadh t
267 Feet Equipment n:ntequae Heavy patient | Wrong dose (1) (1)1 5 ) s
treatment | preparation g _W_ workload distribution
indlination
. Inadequate Equipment or
Feet E it Wi d
268 &€ qulpmep gantry software rong _ME {4 [ 8 ) 8 160 ) 40
treatment | preparation - . distribution
indlination malfunction
269 Feet Equipnlerlt Inadequate No?s.ufficient Wrong (1] (1)1 6 ] &
treatment | preparation | field opening training absolute dose
. Feet Equipment Inadequate Wrong
20 treatment preparation field opening Inattention absolute dose 1) (1)1 8 ) 6
1 Feet Equlpmept Inadequate Heavy patient | Wrong (1) (1)1 6§ ) 6
treatment | preparation | field opening workload absolute dose
Feet Equipment Inadequate Equipment or Wron
2 auipme g software o (a) (8 ) 8|( 192 ) a8
treatment | preparation | field opening . absolute dose
malfunction
Feet Sheet Mo sheet Not sufficient [ Wrong dose
273 3 8 7 96 84
treatment | placement collocation training distribution ( ) ( ) )
Feet Sheet No sheet ‘Wrong dose
274 Inattenti 3 8 7 96 84
treatment | placement collocation natention distribution ( ) ( ) )
Feet Sheet No sheet Heavy patient | Wrong dose
275 3 8 8 96 96
treatment | placement collocation workload distribution ( ) ( ) )
Inadequate
protector is used
but, when
tioning th
. Feet Protector Inadequate Not sufficient Inconvenience- pos.\ |Dr‘1|ng e.
276 - 3 {7) [1)1 7 ) 4 | patient'sfeet,is
treatment placement protector training patient .
discovered. The
only consequence
is discomfort to
the patient
Inadequate
protector is used
but, when
) positioning the
. Feet Protector Inadequate Inconvenience- - .
277 Inattention 3 {4 (1)1 4 ) 4 | patient’sfeet, is
treatment placement protector patient
discovered. The
only consequence
is discomfort to
the patient
Inadequate
protector is used
but, when
tioning th
. Feet Protector Inadequate Heavy patient Inconvenience- pos.\ |Dr‘1|ng e.
278 3 {4 ) (1)1 4 ) 4 |patient'sfeet,is
treatment | placement protector workload patient .
discovered. The
only consequence
is discomfort to
the patient
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The protector is
placed in a wrong
position but, when

W itioning th
Feet Protector rone Not sufficient | Inconvenience- DDS_I |or‘1|ng ¢
protector X . {7 ) 4|1|( 1) 1|( 7 ) 4 |patient'sfeetis
treatment placement training patient
placement discovered. The
only consequence
is discomfort to
the patient
The protector is
placed in a wrong
position but, when
‘Wrong " positioning the
Feet Protect I -
&€ rotector protector Inattention ncc_:nvenlence {4 )4|1((1)1( 4 ) 4 |patient'sfeset,is
treatment placement patient
placement discovered. The
only consequence
is discomfort to
the patient
The protector is
placed in a wrong
position but, when
‘Wrong . y positioning the
Feet Protect H tient | | -
&€ rotector protector eavy patien ncc_:nvenlence {4 ) 4(1|( 1) 1(( 4 ) 4 |patent'sfest,is
treatment | placement workload patient
placement discovered. The
only consequence
is discomfort to
the patient
Feet Feet ‘Wrong feet Not sufficient | Suboptimal
P " . 7 4|5 9 8 315 160
treatment positioning position training treatment { ) { ) { )
Feet Feet Wrong feet . Suboptimal
—— . Inattenti 5 4|5 9 8 225 160
treatment positioning position natention treatment { ! { ) { !
Feet Feet ‘Wrong feet Heavy patient | Suboptimal
P " 5 5|5 9 9 225 225
treatment | positioning position workload treatment { ) { ) { )
Feet FEEF. . Unc.omfort?b.\e No?suﬁcwent Incc_:nvenlence- (220200320 120 8
treatment positioning patient position | training patient
Feet Feet Uncomfortable Inconvenience-
- . . Inattenti . 2 2)2 3 2 12 3
treatment positioning patient position nattention patient { ) ( ) ( )
Feet Feet Uncomfortable | Heawy patient | Inconvenience-
treatment | positioning patient position | workload patient tzrzizits )3 2) n
Fest Feet Patient Uncomfortable W 4
e ee aten . rong dose
- tient . 5 5|5 4 2 100 50
treatment positioning movement pa '_E_” distribution { ) ( ) ( )
position
No sufficient
Feet Feet Patient W d
& e atien attachment renegose ey a5 a ) 2|( 4 )
treatment positioning movement distribution
elements
Load ) Wrong
Feet W tient | Not suff t
& treatment fong patient | NOLSUICENT | 4 e atment (1) 1l7lcry | 7y 7
treatment . ID training )
session data delivery
Fest Load W fent Wraong
&€ treatment rong patien Inattention treatment (1) 17 (1) af( 7 ) 7
treatment . D .
session data delivery
Load Wrong
Feet Wi tient [ H tient
&€ treatment fongpatient | neawy pALENT | 4t ment (1) 1l7lcry | 7y 7
treatment . 1] workload X
session data delivery
Equij t
Feet Treatment Inadequate quipment or Wrong
., . software {2 ) 1|5(({4) 4/( 40 ) 20
treatment | delivery treatment time . absolute dose
malfunction
Fet Treat ¢ Interruption Equipment ar subootimal
& re.a men treatment software uboptima {2 ) 1|s5((4) 4|( 40 ) 20
treatment | delivery ) . treatment
delivery malfunction

123




Anexo 1

. Naot: d
# Stage Step Failure Mode Cause Effect 0 D RPN otes an
examples
Inadequate Equipment or
Feet Treat it Wi
295 e re.a men treatment dose | software rone (2 4 ) a0 ) 20
treatment | delivery absolute dose
parameters malfunction
Treatment Equipment or
206 Feet Treatment record in other sgﬂu:are Wrong (2] 4 % ) se
treatment | record treatment absolute dose
malfunction
patient
Equipment or
207 Feet Treatment No treatment software Wrong 2 4 5 ) a8
treatment | record record absolute dose
malfunction
Skin folds
rescription Stdn folds No skin folds Not sufficient Inconvenience-
208 | PreseniP state state i ° (2 1) 56 ) 28
and treatment training patient
. assessment assessment
planning
Skin fold
re;:riotio;n Skin folds No skin folds Inconvenience-
209| PreserP state state Inattention ° (2) 4 6 ) 56
and treatment patient
. assessment assessment
planning
Skin fold .
re;:riotiosn Skin folds No skin folds Heavy patient | Inconvenience-
3pp | PreseP state state WP ° (2) a) 56 ) 56
and treatment workload patient
. assessment assessment
planning
Skin folds Skin folds
. prescription | treatment Wrong GTV Not sufficient | Wrong dose
301 7 8 280 60
and treatment | area definition training distribution { ! ) )
planning contouring
Skin folds | Skin folds
. prescription | treatment Wrong GTV . Wrong dose
302 and treatment | area definition Inattention distribution (s 8 ) 200 ) 6o
planning contouring
Skin folds | Skin folds
. prescription | treatment Wrong GTV Heavy patient | Wrong dose
303 5 3 200 60
and treatment | area definition workload distribution ( ! ! )
planning contouring
Ski i
in f.ck.k Skin folds Wrang B
prescription | treatment o Not sufficient Wrong dose
304 definition R N X {2) 5 ) 50 ) 50
and treatment | area . training distribution
. . (margin)
plannlng mntcurlng
Skin fold Skin fold:
re;:riotiosn treI:tr:e:t Wrang Wrong dose
305 | Presep definition Inattention Vrong o (2) 5 ) 50 ) 50
and treatment | area ) distribution
. . (margin)
planning contouring
Skin f i
in .OI‘.“ skin folds Wrang
308 prescription | treatment definition Heavy patient | Wrong dose (2 5 ) 50 ) 50
and treatment | area . workload distribution
. . (margin)
planning contouring
f:;:rfiorij;n :rt:t::i:t Wrang PTV Not sufficient | Wrong dose
307 | Presep definition . rone o (2) 5 ) 50 ) 50
and treatment | area (marzin) training distribution
planning contouring §
Skin folds | Skin folds W -
- rong
it treat t Wi d
3pg | Preseription | trestmen definition Inattention TONBEOsE g ) 5 ) 50 ) 50
and treatment | area ) distribution
. . (margin)
planning contouring
f:l:rfiel‘ii;n :r§:t:?:t Wrong PTV Heawy patient | Wrong dose
3pg | PrEsCriP definition e rone (2 5 ) 50 ) 50
and treatment | area . workload distribution
. . (margin)
planning contouring
Skin folds Inadequste
. prescription | Applicator " Not sufficient Wrong dose
310 . licats 2 2 28 28
and treatment | selection anp Ic,a or training distribution { ) ) )
. selection
planning

124




Anexo 1

. Not d
# Stage Step Failure Mode Cause Effect 0 RPN otes an
examples
Skin folds
prescription | Applicator Inadequate Wrong dose
e and treatment | selection apphc_ator Inattention distribution 2] B ) »
. selection
planning
Skin folds \nadequate
312 prescription | Applicator a hc:tor Heawy patient | Wrong dose (2] %)
and treatment | selection P i workload distribution
. selection
planning
Skin folds Templat W
. emplate rong -
313 prescription protector protector NDFSUFFI(IEM \A:'rongd.ose {4 0 ) 30
and treatment . . i training distribution
. preparation | dimensions
planning
Skin fold!
pre:I:ristiosn Template Wrong Wrong dose
314 tect tect Inattenti 3 30 30
and treatment | PO olr p.roe .or natEntion distribution ( ! )
. preparation | dimensions
planning
Skin fold:
pre:I;rigtio;n Template Wrong Heavy patient | Wrong dose
315 tect tect 3 30 30
and treatment | PO olr p.roe .or workload distribution ( ! )
. preparation | dimensions
planning
Skin folds | Skin folds )
rescription | treatment Wrong in Not sufficient | Wrong
36| P MENY | manitor units ' (3) 562 ) 24
and treatment | monitor units training absolute dose
. . calculation
planning calculation
Skin folds Skin folds -
rescription | treatment Wrong in Wrong
317 P 3 , monitor units Inattention {3 162 ) 24
and treatment | monitor units absolute dose
. . calculation
planning calculation
Skin folds | Skin folds )
prescription | treatment Wrongin Heavy patient | Wrong
318 . , it it: 3 162 60
and treatment | monitorunits [T oo | workload absolute dose ( ! )
. . calculation
planning calculation
Skin folds | Skin folds - .
ot treat ¢ ‘Wrong in Equipment or W
319 | Preseription rea.men 3 monitor units software rong {3) 54 ) 12
and treatment | monitor units absolute dose
. . calculation malfunction
planning calculation
Skin folds Skin folds W .
prescription | treatment ror_1g n ; Not sufficient | Wrong
320 3 , monitor units . {2 72 ) 8
and treatment | monitor unit training absolute dose
. data entry
planning data entry
Skin folds | Skin folds )
rescription | treatment Wrongin Wrong
321 P 3 , monitor units Inattention {2 72 ) 8
and treatment | monitor unit absolute dose
. data entry
planning data entry
Skin folds | Skin folds )
rescription | treatment Wrongin Heawy patient Wrong
3| P MENL | onitor units (2 72 ) 16
and treatment | monitor unit workload absolute dose
. data entry
planning data entry
33 Skin folds Applicator Inadequate NoFsuFﬁ'(ient \Af'rongd.ose (6] 60 ) 0
treatment | placement applicator training distribution
Skin folds Applicator Inadequate X Wrong dose
324 Inattenti 5 50 50
treatment | placement applicator nattention distribution { ) )
325 Skin folds Applicator Inadequate Heawy patient \A:'rongd.ose (s s0) so
treatment | placement applicator workload distribution
326 Skin folds Protector Inadequate NDFSUFFI(IEM \nc:_)n\remence- (7)) 126 ) 48
treatment placement protector training patient
327 Skin folds Protector Inadequate Inattention \nc:_)n\remence- e 7 ) s
treatment placement protector patient
328 Skin folds Protector Inadequate Heawy patient \nc:_)n\remence- e 7 n
treatment | placement protector workload patient
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Abstract

Esteya® (Elekta Brachytherapy, Veenendaal, The Netherlands) is an electro-
nic brachytherapy (eBT) system based on a 69.5 kVp x-ray source and a set of
collimators of 1 to 3 cm in diameter, used for treating non-melanoma skin
cancer lesions. This study aims to estimate room shielding requirements for
this unit. The non-primary (scattered and leakage) ambient dose equivalent
rates were measured with a Berthold LB-133 monitor (Berthold Technologies,
Bad Wildbad, Germany). The latter ranges from 17 mSvh ™' at 0.25m dis-
tance from the x-ray source to 0.1 mSvh™"' at 2.5 m. The necessary room
shielding was then estimated following US and some European guidelines.
The room shielding for all barriers considered was below 2 mmPb. The dose to
a companion who, exceptionally, would stay with the patient during all
treatment was estimated to be below 1 mSv if a leaded apron is used. In
conclusion, Esteya shielding requirements are minimal.

Keywords: Esteya, electronic brachytherapy, shielding, radiation protection
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Figure 1. Experimental setup used to measure the scattered ambient dose equivalent
rate at different heights, h, and distances, d, from the applicator exit surface of the
Esteya unit.

1. Introduction

Electronic brachytherapy (eBT) has been shown to be an effective, simple and safe treatment
modality for patients with nodular and basal cell carcinomas [1-3]. In particular, the eBT
system Esteya® (Elekta Brachytherapy, Veenendaal, The Netherlands) is based on a 69.5 kV
x-ray source and a set of surface applicators that produce circular radiation fields of 1 to 3 cm
in diameter. The description of this system and its dosimetric characteristics within the
primary radiation field have been published elsewhere [4—6]. Generally, the treatment is based
on 42 Gy in 6 fractions, requiring an irradiation time of about 150s per fraction, with a
current of 1.6 mA [1, 2].

The eBT brings a remarkable advantage over other techniques based in radionuclides,
from a radiation protection point of view: the reduced shielding requirements due to the use of
low energy photons. The dose rate around an eBT system has been reported for the Xof-
t®Axxent (iCad, San Jose, CA) Electronic Brachytherapy [3, 7-11] and the Intrabeam®
System (Carl Zeiss Surgical Gmbh, Oberkochen, Germany) [3, 8—12], both of them based on
a 50kVp x-ray source. However, to our best knowledge, the dose rate around the newer
Esteya eBT unit has not been evaluated. Consequently, this study aims to evaluate the
radiological protection measures required for the Esteya eBT unit.

2. Methods and materials

2.1. Measurements of scattered radiation and leakage

Ambient dose equivalent rates at different locations (distances and heights) around the Esteya
applicator were measured with a calibrated Berthold LB 133 monitor (Berthold Technologies,
Bad Wildbad, Germany). The energy dependency and dose linearity of this detector within
the range of interest are appropriate for the purpose of this study, and have been considered in
the evaluation of uncertainties. Three independent measurements were performed for a given
height and distance. Height, s, was defined as the distance from the applicator beam exit
surface to the height of the point of measurement, along the beam axis, whereas distance, d,
was measured horizontally from the center of the applicator to the measuring point (see
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Figure 2. Front view (left) and vertical view (right) of a hypothetical room where the
Esteya would be located. The occupancy factor T, use factor U and the maximum air-
kerma per week P considered for each barrier are given.

figure 1). For different distances, measurements were recorded at the height at which the
maximum ambient dose equivalent rate was detected.

Two phantoms made of solid water and differing in size (40cm x 40cm x 9 cm and
15cm x 15cm x 9 cm) were used to mimic different treatment patient locations.

Leakage was evaluated similarly, but in this case putting a 2 cm thick lead sheet at the
exit of the radiation beam to fully block it.

2.2. Shielding determination

The shielding calculation was performed following Report 147 by the US National Council
on Radiation Protection & Measurement (NCRP) [13], the Spanish guide 5.11 by Consejo de
Seguridad Nuclear (CSN) [14] and the method considered by Martin and Sutton [15-17] in
the UK. These differ in shielding design goals and calculation input data.

The thickness of the primary barriers was calculated from the air-kerma of the primary
beam 1 m away from the x-ray emitting source (K,,), which was taken from previous studies
[4—6]. Based on the clinical experience in our hospital, and taking a conservative approach, it
was considered that 20 patients can be treated every working day (i.e. 100 fractions/week).
Since an absorbed dose in water of 7 Gy (absorbed dose prescribed per fraction at 3 mm
depth, i.e. at 6.3 cm from the virtual focus [1]) corresponds to an air-kerma of 6.1 Gy [6], K,
is roughly 24.2 mGy /fraction. Calculation of primary barrier thicknesses was performed with
and without considering the patient attenuation.

Calculation of the necessary shielding for the secondary barriers was performed from the
scattered radiation, converting the measured ambient dose equivalent rate to air-kerma [18].
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Figure 3. Ambient dose equivalent rate as a function of the longitudinal distance to the
Esteya beam axis, due to leakage and scattered radiation from a phantom. Error bars are
with k = 1. For comparison purposes, the theoretical curve based on the inverse square
law is also plotted.

As an example, the barrier calculation was particularized for a hypothetical installation,
shown in figure 2. The occupation factors and dose limits across the shield have been detailed
in the same figure. They have been chosen following a conservative approach.

The beam of the Esteya unit can be oriented in all directions. For this reason, floor and
walls have been considered as primary barriers. The roof has been considered a secondary
barrier because the beam is never oriented upward. The walls have been calculated with a use
factor equal to % and the floor equal to 1.

The equivalent dose to a companion (in the unlikely event that a patient need someone to
stay with him/her in the room during the entire treatment) was also estimated. It was con-
sidered that the companion would remain at 50 cm away from the patient, and the deep dose
in the patient was estimated from scattered radiation data. The presence in the room of a
companion must not be taken as a standard practice and should only be assessed if the patient
cannot be immobilized by mechanical or other means. If it is absolutely necessary, this person
must be provided with a leaded apron and thyroid protector and stay at the maximum possible
distance from the patient.

The companion was assumed to be present during all six treatment sessions of a patient.
This is considered as the worst-case scenario. If the patient requires the presence of a com-
panion, it is advisable to rotate this role in order to divide the absorbed dose between different
people. The equivalent dose was evaluated on the assumption that the companion was not
wearing a leaded apron, and also in the cases of wearing 0.25 mm and 0.5 mm Pb thick
aprons.

3. Results and discussion

3.1. Measurements of scattered radiation and leakage

The maximum ambient dose equivalent rate due to scattered radiation as a function of
distance from the x-ray source is shown in figure 3. The data fits reasonably well with an
inverse square law. Results were consistent for both phantom sizes. The dose measurements
have an overall uncertainty of roughly 23% (k = 1). This was estimated considering the
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uncertainty in the calibration coefficient, linearity with dose, relative energy response (this
term is the predominant one, accounting for roughly 17% of the overall uncertainty), and the
positioning of the detector. The latter was evaluated as the standard deviation of three
independent measurements.

It was also found that Esteya had an isotropic distribution of scattered radiation in the
perpendicular plane to the beam axis, with variations within the uncertainties.

The ambient dose equivalent rate due to radiation leakage was measured at a height of
25cm and a distance of 50 cm from the focus. It represents 0.24% of the total dose rate
produced by the scattered radiation at the measuring point, so it can be considered to be
negligible.

3.2. Calculation of shields

Under the conditions shown in figure 2, the thickness of lead required for each of the shields
is shown in table 1.

The results for the primary barriers were calculated considering no attenuation in the
patient (value outside the parentheses in table 1). However, considering that the thinnest
patient area to be treated can be about 5 cm thick, the absorbed dose after crossing that area
will be 2.7% or less of the dose at the surface. This will halve the thickness of the primary
barriers provided in the example (see data in parentheses in table 1).

The report 147 by NCRP requires the absorbed dose rate due to leakage radiation at 1 m
from the system to be less than 0.868 mGyh™'. The guide 5.11 restricts this value to
1 mGy h™". Esteya emits an absorbed dose rate due to radiation leakage, at 1 m distance, of
0.0038 mGy h™", so both requirements are fulfilled.

The instantaneous dose rate emitted by the Esteya unit in the beam direction is
296mSvh ™" and 167mSvh ™' at 1.5m and 2 m distances respectively. According to gui-
dance from the United Kingdom [19-21], beyond the maximum air-kerma per week (P), an
instantaneous dose rate limit is recommended to be able to claim that the area does not need to
be supervised. This instantaneous dose rate limit is 7.5 zSv h™'. The required shielding
thicknesses have been designed according to this restriction, and to fulfill the maximum air-
kerma per week (P).

The value of the shield thicknesses required for each of the barriers is similar in the US
and European standards, which gives consistency to the data calculated. The magnitude of
this thickness (see example in table 1) indicates that Esteya can be used with minimum
shielding requirements. Even in the most adverse cases the thickness of the shields for both
primary and secondary barriers is similar to that used in the design of a conventional
X-ray room.

It has to be emphasized that several conservative assumptions have been considered
throughout the calculations. First, a large workload was considered. Second, there is always
attenuation of the full primary beam by the patient. Not considering patient attenuation might
seem a better approach for radiation protection applications, but it does not represent a
realistic situation—since the small beam is always fully directed towards the patient and the
depth dose gradient for Esteya is large (roughly 7%/mm [4]). Therefore, the requirements are
notably lower than the values provided here.

Another point to discuss is whether the lateral walls should be considered primary or
secondary barriers. Although the Esteya unit has the option of directing the beam in all
directions, in our hospital the patient is always placed in a comfortable and stable position,
which coincides with the beam always being directed towards the ground (see examples in
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Table 2. Equivalent deep-dose Hy(10) to a companion placed 0.5 m away from the
patient, after completing the 6 treatment fractions of 7 Gy each.

Apron thickness  Effective transmission (%) Hy(10) (mSv)

Without apron 100.0 1.7
0.25 mmPb 34.8 0.6
0.5 mmPb 12.1 0.2

[1, 12]). In the example provided above, we considered the case of a center that also directs
the beam to the walls, thus having higher shielding requirements.

The values of the deep-dose equivalent to a companion, depending on the thickness of
the apron used, are shown in table 2. The equivalent dose assuming the lack of an apron
(1.7 mSv/treatment) would exceed 1 mSv/year. It is advisable (if not mandatory) to use a
lead apron, whose thickness will be defined according to the characteristics of the companion
(by the weight he/she is able withstand) and by considering that the attenuation of the
radiation increases significantly as the apron thickness increases (see table 2). The use of a
thyroid shield and leaded glasses are also desirable.

Having a companion with the patient during treatment should be the last option to follow,
and other options must be considered, such as immobilization by mechanical means or patient
sedation. In any case, having these estimations can be also useful for an emergency situation
in which interlocks failed and an operator had to enter in the room.

4. Conclusion

This study has shown that Esteya presents minimum shielding requirements, which facilitate
its integration into conventional x-ray rooms. The presence of a companion during treatment
in very exceptional cases can be considered, provided it is properly justified and optimized by
wearing a lead apron, thyroid protector and leaded glasses.
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Abstract

Purpose: Esteya® (Nucletron, an Elekta company, Elekta AB, Stockholm, Sweden) is an electronic brachytherapy
device used for skin cancer lesion treatment. In order to establish an adequate level of quality of treatment, a risk anal-
ysis of the Esteya treatment process has been done, following the methodology proposed by the TG-100 guidelines of
the American Association of Physicists in Medicine (AAPM).

Material and methods: A multidisciplinary team familiar with the treatment process was formed. This team devel-
oped a process map (PM) outlining the stages, through which a patient passed when subjected to the Esteya treatment.
They identified potential failure modes (FM) and each individual FM was assessed for the severity (S), frequency of
occurrence (O), and lack of detection (D). A list of existing quality management tools was developed and the FMs were
consensually reevaluated. Finally, the FMs were ranked according to their risk priority number (RPN) and their S.

Results: 146 FMs were identified, 106 of which had RPN > 50 and 30 had S 2 7. After introducing the quality man-
agement tools, only 21 FMs had RPN 2> 50. The importance of ensuring contact between the applicator and the surface
of the patient’s skin was emphasized, so the setup was reviewed by a second individual before each treatment session
with periodic quality control to ensure stability of the applicator pressure. Some of the essential quality management
tools are already being implemented in the installation are the simple templates for reproducible positioning of skin
applicators, that help marking the treatment area and positioning of X-ray tube.

Conclusions: New quality management tools have been established as a result of the application of the failure
modes and effects analysis (FMEA) treatment. However, periodic update of the FMEA process is necessary, since clin-
ical experience has suggested occurring of further new possible potential failure modes.

J Contemp Brachytherapy 2016; 8, 6: 518-524
DOI: 10.5114/jcb.2016.64745

Key words: electronic brachytherapy, Esteya, FMEA, QA, skin cancer, TG-100.

In the case of brachytherapy equipment, the Task Group
56 report of the AAPM [7] describes the procedure for
performing the acceptance and commissioning test of
the equipment. Furthermore, the booklet published by
the European Society for Radiotherapy & Oncology (ESTRO)
and the Groupe Européen de Curiethérapie (GEC) [8] is
useful for practical implementation of quality control of
brachytherapy equipment.

Traditionally, quality control in radiotherapy has
been based on the measurement of certain parameters

Purpose

Esteya® (Nucletron, an Elekta company, Elekta AB,
Stockholm, Sweden) is an electronic brachytherapy de-
vice that has been recently introduced for treatment of
non-melanoma skin cancer. Clinical use and quality
control of this equipment, which have been described in
other research papers [1,2,3,4,5], are based on complying
with the recommendations of the Task Group 40 report
of the American Association of Physicists in Medicine

(AAPM) [6], in which quality control of radiotherapy
equipment is described. These controls consist of periodic
assessment of certain parameters, whose baseline values
are established during the period of acceptance and com-
missioning of the equipment, within certain tolerances.

with different periodicities, and with certain restrictions
on their tolerance [6,9]. However, recent reports have
revealed that many of the incidents in radiotherapy are
caused by problems occurring during the various steps,
through which the patient passes from the initiation to

Address for correspondence: Blanca Ibanez-Rosello, MSc, Radiotherapy Department, La Fe University
and Polytechnic Hospital, Valencia, Spain, Avda. Fernando Abril Martorell 106, 46026 Valencia, Spain,
phone: +34 646944036, = e-mail: blanca.ibanez.rosello@gmail.com

Received: 24.08.2016
Accepted: 17.11.2016
Published: 30.12.2016

Journal of Contemporary Brachytherapy (2016/volume 8/number 6)



Failure mode and effects analysis of skin electronic brachytherapy

519

the conclusion of treatment rather than due to failures
in a particular parameter that is detectable by traditional
physical controls [10,11,12]. For this reason, a change in
the methodology of quality management in radiotherapy
is required, which makes it appropriate and necessary to
consider the option of adapting quality control to each
individual unit according to a risk analysis of the specific
treatment undertaken [13,14,15].

The Task Group 100 of the AAPM (TG-100) [13] pro-
poses to adapt the quality assurance (QA) program to
the potential specific facility risk scenarios. To do this,
a practical methodology for risk assessment of individ-
ual units of risk of exposure resulting from the specific
treatment processes needs to be followed. Risk analysis
in radiotherapy examines potential errors, their causes
and consequences throughout the treatment process. In
addition, it allows for the sharing of facility resources, in
terms of unit and staff time, since redundant or unneces-
sary checks are avoided.

The methodology of risk analysis described by the
TG-100 [13] proposes to solve the lack of synchroniza-
tion between new techniques in radiotherapy treatment
and the safety (including past failures), offering a pro-
spective approach, establishing safety principles based
on possible potential failures. The common characteris-
tics of radiotherapy equipment used in different centers
require similar quality checks regarding the parameters
to be measured and tolerances established in the regula-
tions. However, the wide variability of processes carried
out in different centers, highlights the need to adapt the
QA program to the specific conditions of the center. In this
regard, an ideal solution would be to establish an assur-
ance program based on risk analysis at individual centers,
considering their processes, resources, and quality require-
ments. However, these limitations of time and resources
must not result in a decline in the safety of the facility. On
the contrary, risk analysis is used to make the most of these
resources, avoiding redundant controls, and adding new
checks to improve the safety of the patient and the quality
of the treatment.

In the same vein, the European Commission issued
the publication 181 in the radiation protection series, on
risk management in external beam radiotherapy, which
was formally endorsed by ESTRO. This report [14] expos-
es arisk analysis methodology based on the development
of matrices, which result oriented about the priority in
implementing control measures at each stage of a process.

In recent years, some centers have performed risk
analysis of certain techniques and procedures imple-
mented in their facility, detecting potential failure modes
that were not included in the initial setting of the QA
program [15,16,17,18,19,20,21,22,23,24,25,26]. In the con-
text of the aforementioned, a risk analysis of the process
associated with the treatment of skin lesions using the
Esteya electronic brachytherapy system in our institution
has been done.

Material and methods

Esteya is an electronic brachytherapy unit that has re-
cently been introduced in the radiotherapy environment to

treat non-melanoma skin lesions. This device emits X-rays
of 69.5 kVp through an applicator, which collimates the
treatment area, allowing the treatment of field diameters
ranging from 1 to 3 cm. In our center, the absorbed dose
prescribed to treatment of skin lesions by Esteya is 42 Gy
at3 mm or 4 mm depth, depending on the lesion thickness
of the lesion. Treatment is given in 6 fractions with 7 Gy
per fraction. This treatment regimen demonstrated satis-
factory clinical results [1,2,4]. For treatment planning, the
user must enter only the prescribed dose, the number of
fractions, the prescription depth, and the selected applica-
tor. The device calculates the irradiation time required to
deliver the treatment fraction, which does not allow direct
alteration by the user. Esteya is a single unit in which the
user can not modify directly the treatment time. The treat-
ment set-up for Esteya is shown in Figure 1. Note that the
applicator, which is located on the output surface of the
articulated X-ray tube, must exert pressure on the skin sur-
face of the patient, which ensures fixation and prolonged
contact during the treatment.

The adaptation methodology program for QA to the
risks of the facility proposed by the TG-100 is based on
three main tools: the process map (PM), failure modes
and effects analysis (FMEA), and the fault tree analysis.
These three tools are used to understand the process in
depth and systematically analyze the risks involved. For
this purpose, a multidisciplinary team was formed con-
sisting of radiation oncologists and medical physicists
familiar with the process and involved at some stage of
the treatment. In our center, the team consisted of seven
people who held regular meetings to ensure an under-
standing and familiarity with the method of analysis.

Fig. 1. Treatment set-up for skin lesions using Esteya® (Nu-
cletron, an Elekta company, Elekta AB, Stockholm, Sweden)
unit
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First, an initial process map was proposed, which in-
volved visual representation containing different stages
in chronological order experienced by a patient from the
beginning of treatment by the radiotherapy department
until the conclusion. The PM is composed of a series of
sequential “stages”, which are formed from the different
“steps”. The PM was developed iteratively by some mem-
bers of the group, and once an understanding in terms of
the level of detail was reached, the information was shared
and modified by mutual agreement. In turn, this helped
the general understanding of the process by those mem-
bers who were unfamiliar with some aspects of the PM. In
addition, it was emphasized that the PM was an eminently
practical tool, given its usefulness as a structure for un-
derstanding and support. Thus, it should be continuously
assessed throughout the analysis, allowing the removal/
additions of some branches if necessary. But always sub-
mitting these modifications for discussion by the group.

After securing the understanding of the stages and
steps referred to in the PM, a brainstorming was per-
formed regarding possible failures, called failure modes
(EM), that could occur in each of the proposed steps. FMs
are all ways in which a step may fail, defining “failure”
as any unwanted event having an adverse impact at the
end of the process. The causes and consequences of each
of these FMs were evaluated, with a restricted number of
causes and consequences described in Table 1, which is
based on the causes and consequences suggested by the
TG-100, with some slight modifications. The reason for

Table 1. Causes and effects used in failure modes
and effects analysis (FMEA) adapted from TG-100

Causes

Inadequate training

Lack of written procedures

Inattention

Heavy patient workload

Equipment or software malfunction

Uncomfortable patient position

No sufficient attachment elements

Applicator ID deteriorated

Effect

Wrong dose distribution

Wrong absolute dose

Suboptimal plan

Legal issues

Inconvenience — patient

Wrong treatment delivery

Skin infection

Inconvenience — staff

limiting the number of causes and consequences is intend-
ed not only to avoid naming similar causes with a differ-
ent nomenclature, but mainly, since it allows for the sub-
sequent objective evaluation of FMs, avoiding bias by the
different evaluators.

Initially, these FMs were subject to an individual as-
sessment by each of the members who scored by severi-
ty (S), probability of occurrence (O), and probability of
non-detection (D) for each of the FMs, based on a table
published in the TG-100, similar to Table 2. The first evalu-
ation was done with the process not subjected to any qual-
ity control checks except those inherent to the computer
software, which had no deactivation option. The product
of S, O, and D gives a risk priority number (RPN), which
each evaluator is assigned to a FM. Finally, the average
values of S, O, D, and RPN were assigned to different FMs.
In addition, the standard deviation of the values S, O, D
assigned by evaluators for each FM were analyzed. FMs,
in which the standard deviation was equal or higher than
one, were discussed by the multidisciplinary team in order
to establish an agreed value. After this evaluation, a list of
quality management tools that were used in the facility
was completed, and the values of O and D were reeval-
uated by consensus, quantifying the protection that these
tools offer.

The FMs were sequenced according to their final
RPN. As on other analyses published [15,16,17,18,19,20,
21,22,23,24,25,26], a threshold value of RPN and S was
chosen, above which the number of FMs was manage-
able to analyze these failures more thoroughly. FMs with
RPN 2 50 were prioritized and new tools for quality man-
agement were proposed to avoid a recurrence. Similarly,
the FMs with S > 7, even with a relatively low RPN value,
were also given priority because it was deemed necessary
to implement the corrective action.

Results

The PM showing the different stages through which
the patient passes (capital letters) and the different steps
experienced (lowercase letters) are presented in Figure 2.
The first two stages (“diagnosis and treatment prescrip-
tion” and “treatment planning”) are performed only once
throughout the entire process of treatment, while the
third stage (“treatment preparation”) is conducted once
a day for all stages of the different treatments that take
place that day. The last column (“treatment”) stands for
treatment performed at each stage.

146 FMs were identified, taking into consideration
that each FM with different causes or consequences is
classed as a different FM. Supplementary Table 3 online
shows the different FMs in chronological order with the
average values of the factors O, S, D, and the RPN. Val-
ues in parentheses are mean values prior to the applica-
tion of the quality management tools, while the values
obtained after the reassessment are expressed outside the
parentheses. These quality management tools are shown
in Table 4. Before introducing the tools of quality man-
agement, the average RPN values ranged between 13 and
178. Of the 146 evaluated types of failure, 43 had a RPN
2100 and 106 had a RPN 2 50.
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Table 2. Descriptions of the occurrence (0), severity (S) and detectability (D) values used in TG-100 failure
modes and effects analysis (FMEA) [13]

Rank Occurrence (0) Severity (S) Detectability (D)
Qualitative Frequency in % Qualitative Category Estimated probability

of failure going
undetected in %

1 0.01 No effect 0.01

Failure unlikely
2 0.02 0.2
Inconvenience Inconvenience
3 0.05 0.5
4 Feleitire s e o1 Minor dosimetric Suboptimal plan 10
error or treatment
s co2 Limited toxicity or 20
6 <05 tumor underdose Wrong dose, dose 5.0
Occasional failures - - distribution location
7 <1 Potentially serious l 10
toxicity or tumor orvoume
8 <2 15
underdose
9 Repeated failures Possible very serious Very wrong dose,
<5 toxicity or tumor dose distribution, 20
underdose location or volume
10 Failures inevitable >5 Catastrophic > 20
Diagnosis and treatment . .
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Table 4. Quality management implemented tools
Adequate training

2 Recheck treatment indication

3 Previous first treatment fraction to check patient’s agree-
ment

4 Adequate protocols and supervision to claim for the requir-
ed attention

5  Checklist of each procedure

6  Standard communication paper between doctor and med-
ical physicist

7 Check the plan with an independent evaluation

8  Periodic quality audits

9  Periodic refresh training

10 Templates clearly labeled and with rulers in main axis

11 Independent treatment time calculation with spreadsheet

12 Second revision of the calculated treatment time by anoth-
er medical physicist

13 Threshold prescription depth (3 mm selected for depth
smaller than 3 mm)

14 Zoom TV of treatment area

15 Second TV controlling the patient position

16  Picture of patient face

17 Lesion identification picture

18  Set-up picture

19 Identification by voice of patient: first and family name

20 Quality assurance graphic: the number of fractions, plan-
ning of treatment, and accumulated dose are reviewed for
each patient

21 Flatness and symmetry of the applicator of 3 cm

22 Periodic output and percentage depth dose curves

23 Automatic detection of the applicator placed on the head

Risk priority number (RPN)

Considering the quality management tools imple-
mented in the facility, the values of O and D were reeval-
uated, thus changing the average value of the RPN for
each FM, now ranging from 2 to 126. Of the 146 evaluated
FMs, 3 had a RPN 2 100 and 21 had a RPN 2 50. These
21 FMs, shown in grey in supplementary Table 3 online,
were examined more thoroughly to propose additional
solutions that would minimize the risk of the process.

The mean values of the RPN in the different FMs eval-
uated individually prior to the introduction of the man-
agement tools (Figure 3 in blue), show a linear decrease
with a gentle downward slope without sudden drops.
However, after the introduction of the quality manage-
ment tools, the slope between the FMs (which were eval-
uated collectively) with a higher average value of the
RPN becomes steeper (Figure 3 in red).

The number of FMs, which were examined in detail
were S 2 7 30. The quality management tools did not di-
minish the S of the FMs, therefore these should be com-
pensated with lower values of O and D.

Discussion

Producing a PM was found to be very useful to ex-
amine the process from the patient’s perspective as rec-
ommended by the TG-100 [13], analyzing chronologically
the different stages involved [2]. To ensure an under-
standing of each of the steps and the unanimity of the
component activities, the development of an attached
document is recommended detailing the specifics of the
process reached by consensus. This document should al-
ways accompany the diagram, which should not lose its
schematic purpose [13].

The values of the RPN after the initial application of
the control tools, shown in red in Figure 3, exhibit a “pla-
teau” in the low value area because the RPN values of
most FMs decrease when control tools are implemented
and so more failures are grouped in the lower areas. This
contrasts with the values of the RPN prior to the intro-

software duction of the management tools (Figure 3 in blue), which
200
180
160 \\ FMs after introducing current quality management tools
\"\‘““s.._ FMs before introducing current quality management tools
140 \\\m
120 l \\\
100 \\ M
v \\\, —\\"\s\_
* —\““““‘"“\M “\“.‘
40 m ‘-.\\\”K
e T
0

Failure modes (FMs)

Fig. 3. Graphical representation of the risk priority number (RPN) average values, before the introduction of the quality manage-
ment tools (blue circles) and after its implementation (red triangles). This graph shows the overall decline in the value of RPN
of the modes of failure, that after the initial application of the quality management tools, are accumulated in low RPN values
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decreases with a gentle downward slope because they are
not concentrated in areas of low RPN value.

It should be noted that some of the essential quality
management tools implemented in the procedure have
been the simple templates for reproducible positioning of
skin applicators (quality management tool number 10 in
Table 4). These templates are transparent acrylic sheets,
with two concentric circles. The inner circle must contain
the entire lesion, since it delimits the useful area of the
selected beam applicator, while the outer circle delimits
the position of the applicator on the patient and allows
the replication of the same position of the X-ray tube in
all treatment fractions [27]. The FMEA shows that these
templates can significantly reduce the risk of the pro-
cess because their use considerably reduces the RPN of
the FM “inadequate applicator” of the “applicator selec-
tion” step, and the FM “offset X-ray tube” of the “X-ray
tube positioning” step. In the latter FM, the decrease of
the RPN value is more remarkable, moreover it is one of
the FMs that initially had a greater risk priority number.

A detailed analysis of the 21 FMs with a higher than
RPN value (RPN 2 50) after application of the quality
management tools, showed that the most common cause
of these FMs was “heavy patient workload”, since this oc-
curred in 18 of the 21 FMs analyzed. The difference between
“heavy patient workload” and “inattention”, and the prob-
ability that a FM is undetected is very subitle, but it exists.
The “heavy patient workload” may cause a general lack of
attention on the part of staff, while the “lack of attention”
has been found to affect only an individual patient. There-
fore, when a double-review is assumed during the stages of
the process, the review would be more effective if the fault
is “inattention” as opposed to “heavy patient workload”.

This analysis also corroborated that most of the FMs
with a high average value of RPN are produced by hu-
man causes, which had already been shown in other sim-
ilar risk analyses [13,16]. Following the analysis of these
21 FMs, new tools for quality management were pro-
posed. Among these were: 1. Ask the patient if the treat-
ment position is comfortable. With a photo of the patient
position taken, the same degree of comfort at all sessions
should be expected although it may not be easy to obtain
exactly the same position. A solution is proposed, there-
fore, to consult the patient regarding the level of comfort
before each treatment session; 2. Properly immobilize the
patient area to be treated; 3. Examination of the template
mark on the patient’s skin around the lesion by a second
physician before the first treatment session; 4. Set-up
revision before each session by another staff member.
The patient’s position is reproducible from the photo tak-
en but it is appropriate that this should be verified with
the lesion, mainly in patients with multiple lesions. In ad-
dition, the X-ray tube pressure should be verified, since
the lack of head pressure generates an air gap between
the head and the lesion, and a lack of uniformity on the
input surface of the lesion leads to an inadequate dose dis-
tribution; 5. Periodic monitoring of X-ray tube pressure.
A quality control should be implemented to verify that the
X-ray tube pressure is constant throughout treatment.

This analysis supports the need to pay particu-
lar attention to the potential FMs in the early stages of

treatment [17]. The 21 FMs with a higher than RPN val-
ue (RPN 2 50) that refer to the stages of “diagnosis and
treatment prescription” and “treatment planning” are
extremely serious and their occurrence affects the rest
of the treatment. Therefore, it is advisable to pay special
attention during these treatment steps. A solution to at-
tempt to reduce the RPN of this FMs would be to include
in the protocol a note in red, drawing the attention of staff
to the problem and emphasizing the importance of this
particular stage.

In this study, we initially opted for the individual
assessment of the FMs, carried out by each of the team
members. The possibility of performing this initial assess-
ment collectively, to ensure the general understanding of
the method and process by all the members was estimat-
ed; but this proposal was rejected because of bias that can
arise during this type of assessment [16]. The calculation
of the standard deviation to assess the discrepancy in the
allocation of values of different members is considered
a useful tool [13]. In 5 of the total FMs, the standard de-
viation of the values showed a lack of understanding of
these FMs by all members. In 9 cases, it was evident that it
was difficult to reach a consensus with individual mem-
bers of the group having different views, demonstrating
the subjectivity of the method. This had been previously
shown in a similar risk analysis for other radiotherapy
processes [16,17]. However, this occurred in only 6% of
the susceptible FMs with a standard deviation demon-
strating that the method is objective enough to enable
a systematic evaluation of most process steps.

Conclusions

The FMEA of treating non-melanoma skin cancer
using the Esteya system allowed the discovery of some
potential FMs that were not taken into account in the es-
tablishment of the QA program. This resulted in the de-
velopment of new quality management tools to minimize
risk and increase the quality of applied treatments. How-
ever, the clinical implementation of the process high-
lights the emergence of new potential FMs, so the present
multidisciplinary team believes it is necessary to continue
updating and renewing the FMEA process periodically.
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Abstract — Total Skin Electron Irradiation (TSEI) is a
radiotherapy treatment which involves irradiating the entire
body surface as homogeneously as possible. It is composed of
an extensive multi-step technique in which quality
management requires high consumption of resources. The TG-
100 proposes a new perspective of quality management in
radiotherapy, presenting a systematic method of risk analysis
throughout the global flow of the stages through the patient.
With the intention of applying this method, a multidisciplinary
team of people was involved in the procedure that produced
the process map (PM). This PM can be useful for those centers
that intend to implement the TSEI technique. This is the first
stage of a full risk analysis performed in a reference center in
this treatment technique.

Keywords — FMEA, TSEI, quality assurance

Resumen — La irradiacion superficial total con electrones
(TSEI) es un tratamiento radioterapico que consiste en irradiar
toda la superficie corporal de la forma mas homogénea posible.
Se trata de una técnica extensa compuesta por multiples pasos
en la que la gestion de calidad exige un alto consumo de
recursos. El TG-100 propone una novedosa perspectiva de
gestion de la calidad en radioterapia, presentando un método
sistematico de analisis de riesgo a lo largo del flujo global de las
etapas que atraviesa el paciente. Con dnimo de aplicar este
método, se constituyé un equipo multidisciplinar de personas
implicadas en el proceso que elaboraron el mapa del proceso
(PM). Este PM puede resultar de utilidad para aquellos centros
que pretendan implementar la técnica TSEIL Se trata de la
primera etapa de un anilisis de riesgo completo realizado en
un centro de referencia en esta técnica de tratamiento.

Keywords — FMEA, TSEI, gestion de calidad
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1. INTRODUCCION Y PROPOSITO

La irradiacion cutanea total con electrones (7otal Skin
Electron Irradiation, TSEI) es una técnica de tratamiento
radioterapico que consiste en irradiar de forma homogénea
la superficie corporal del paciente mediante electrones. En
nuestro centro, esta técnica se utiliza principalmente para el
tratamiento de la Micosis Fungoide [1] con un total de 80
pacientes tratados siguiendo el método Standford [2, 3]. La
TSEI pretende alcanzar el maximo de la dosis prescrita en
piel, garantizando que la penetracion subcutanea sea inferior
a 1.5 cm. Para esto se requiere una energia de incidencia de
los electrones de entre 3 y 4 MeV. Como el haz de
electrones de minima energia disponible en nuestro
acelerador es de 6 MeV se interpone entre este y el paciente
una pantalla difusora con una doble finalidad: degradar el
haz de electrones hasta una energia que haga que su
penetracion no vaya mas alla de 1.5 cm y homogeneizar la
dosis en piel [4]. Ademas, esta homogenizacion requiere que
el paciente se sitie a una distancia del isocentro que nos
permita garantizar un frente de haz homogéneo. El paciente
durante el tratamiento realiza una rotacion de 360° en pasos
de 60 ° en cada uno de los cuales se irradia con dos angulos
de gantry diferentes [2, 4], los Optimos para garantizar este
plano de homogeneidad. Estos dos angulos van a depender
del tipo de maquina y de la distancia del paciente a la fuente
de radiacion, que suele ser entre 3 y 4 metros —en nuestro
caso de 3 metros y medio-. Las condiciones fisicas y
dosimétricas requeridas implican que sea necesaria la
implementacion de controles diarios de la calidad del haz y
de la dosis de referencia en condiciones similares a las de
tratamiento. Ademas, al existir areas del cuerpo, que por
razones obvias no se irradian con la técnica, como palmas de
las manos, calota, plantas de los pies y pliegues cutaneos,
estas areas han de ser sometidas a un control dosimétrico al
objeto de ser irradiadas posteriormente [4]. En este contexto
y dada la extension de la técnica, se considera
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particularmente importante garantizar la calidad del
tratamiento, verificando la idoneidad de las herramientas de
gestion de la calidad implantadas e incorporando nuevos
controles de calidad en caso de que fuesen necesarios.

Tradicionalmente, la gestion de la calidad en
radioterapia se ha centrado en el seguimiento de los aspectos
técnicos de funcionamiento de los equipos mediante la
comparacion de unos parametros con sus referencias
admitiendo unas ciertas tolerancias con valores estrictos
pero alcanzables [5, 6]. Pero, como consecuencia de algunos
de los incidentes ocurridos en el pasado [7], se ha observado
que el origen de la mayoria de estos sucesos se encontraba
en fallos ocurridos a lo largo del flujo global de etapas que
atraviesa el paciente durante su estancia en el servicio. Por
ello, en los ultimos aflos existe una tendencia a adaptar los
programas de gestion de calidad en radioterapia al riesgo
que implican los procesos de tratamiento implantados en
cada instalacion [8-12]. E1 TG-100 [13] propone un método
sistematico de analisis del riesgo basado en el estudio de los
modos de fallo potenciales (Failure Mode, FM) de cada una
de las etapas que atraviesa el paciente y la evaluacion del
riesgo que comportan en funcion de su probabilidad de
ocurrencia (Occurrence, 0O), gravedad (Severity, S) y
probabilidad de no deteccion (Detectability, D).

La aplicacion del método propuesto por el TG-100
exige un conocimiento profundo de la técnica, del proceso
de tratamiento y de las peculiaridades de su implementacion
especifica en el centro. Por lo que sus resultados pueden
servir como orientaciéon para otros centros pero no son
extrapolables. El andlisis de riesgo debe ser implementado
en cada instalacion para asegurar la proteccion frente a sus
riesgos particulares [13].

Con este objetivo, se inici6 el analisis de los modos de
fallo y efectos de la TSEI, siguiendo el método propuesto
por el TG-100, con la finalidad adoptar un programa de
garantia de calidad que permita minimizar el riesgo del
proceso haciendo que la técnica sea lo mas precisa y segura
posible [13].

Las fases del andlisis son: la realizacién del Mapa del
Proceso (Process Map, PM), el analisis de los Modos de
Fallo y Efectos (Failure Mode and Effect Analysis, FMEA),
el establecimiento de las herramientas de garantia de calidad
y la reevaluaciéon de lo modos de fallo tras la
implementacion de estas herramientas. En esta primera fase
se elabor6 el PM de la técnica de tratamiento;
posteriormente se pretenden completar las siguientes fases
del analisis.

II. MATERIAL Y METODOS

En primer lugar, se constituyd un equipo
multidisciplinar de personal implicado en las diferentes
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etapas del proceso, formado por cinco miembros entre los
que figuraban oncologos radioterapeutas y fisicos médicos.
Este equipo estableci una serie de reuniones periddicas que
se iniciaron con la puesta en comun del método de analisis
de riesgo propuesto por el TG-100. Se establecieron las
acciones a realizar, asi como sus plazos de ejecucion.

Para garantizar el conocimiento y comprension del
proceso completo de tratamiento por parte de los diferentes
miembros, se llevd a cabo una puesta en comun del mismo.
Con una participacién interactiva del personal vy
estableciendo un clima de comunicacion para favorecer el
intercambio de informacion.

Se elaboro un PM que consistia en una representacion
visual del flujo temporal de etapas que atraviesa un paciente
desde que inicia hasta que finaliza su estancia en servicio de
radioterapia. Este PM fue elaborado por consenso de forma
iterativa. Se cred 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.

III. RESULTADOS Y DISCUSION

El PM desarrollado se muestra en la Fig. 1. 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 varia en
funcién de la etapa atravesada. Las etapas de “diagnosis and
treatment prescription”, “gereral body treatment planning”
y “general body treatment preparation” son recorridas una
unica vez en todo el proceso, mientras que la etapa “general
body treatment” es recorrida 6 veces por cada fraccion de
tratamiento. En cuanto al tratamiento de la calota, la etapa
“Shell prescription and treatment planning” es recorrida una
unica vez, mientras que la etapa “Shell treatment” es
recorrida una vez por fraccion. Esto mismo ocurre en el caso
de las manos, los pies y los pliegues que hayan quedado sin
tratar en la cada paciente en concreto (mamas, axilas, etc.).

Para la elaboracion del PM resulta de gran utilidad
analizar el proceso desde el punto de vista del paciente [13],
estudiando las diferentes etapas que recorre y los diferentes
pasos que contiene cada etapa.

Una de las dificultades en la elaboracion del PM es el
establecimiento del nivel de detalle [13]. Es importante
llegar a un nivel adecuado de detalle en la concrecion y el
nimero de pasos puesto que demasiado detalle puede
conllevar la elaboracion de un PM excesivamente grande y
que pierda su utilidad representativa; mientras que la
escasez de detalle puede dificultar el analisis posterior
porque algunas etapas pueden quedar ocultas.
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Fig. 1. Mapa del proceso (PM) de la técnica de Irradiacion Superficial Total con Electrones (TSEI)
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La utilidad del PM como paso previo al analisis de los
modos de fallo y efectos ha sido demostrada en numerosos
estudios [8-13], puesto que proporciona una vision global
del proceso, facilitando la comprension de los diferentes
miembros del equipo que van a participar en el analisis
posterior. Ademés, la elaboracion del PM puede aportar
ideas creativas de mejora puesto que implica un estudio
profundo del proceso.

En nuestro conocimiento, este es el primer PM realizado
para la TSEL Se trata de la primera etapa del analisis de
riesgo que esta elaborando el equipo multidisciplinar creado.
La segunda etapa es el FMEA que es una técnica de
valoracién del riesgo que consiste en la identificacion los
FM potenciales y asignacion de una prioridad como
combinacion de su O, S y D. La combinacion de estos
parametros determina el niimero de prioridad de riesgo (Risk
Priority Number, RPN), que permite establecer un orden de
actuacion en la gestion de la seguridad del tratamiento y
facilita la observacion de aquellos modos de fallo que
requieren el establecimiento de herramientas de control que
los regulen.

V. CONCLUSION

Se ha creado un equipo multidisciplinar que esta
realizando un estudio de los modos de fallo y efectos de la
TSEL Se ha establecido el PM de la TSEI mediante el
estudio completo del proceso de tratamiento en un centro de
referencia en la aplicacion de esta técnica, que puede
resultar util como esquema de implementacion practica de la
técnica para otros centros.
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