Presentacion F. ESTIMACION DE
RIESGOS. “METODO DE MATRIX
DE RIESGO” RADIOTERAPIA Y
GAMMAGRAFIA INDUSTRIAL.

Organismo Internacional de Energia Atomica




OBJETIVO

Presentar los elementos tedricos que soportan
el método de Matriz de Riesgo y explicar la
secuencia légica de pasos que deben seguirse
en la aplicacion practica de esta metodologia.




CONTENIDO

e Secuencia logica de ocurrencia de los
accidentes y su relacion con el Riesgo.

e Criterios para evaluar los niveles de las
variables independientes de la ecuacion de

Riesgo.

e Pasos para la aplicacion practica de la
metodologia de Matriz de Riesgo. Primer
Cribado.

e Segundo Cribado. Criterios de aceptacion del
Riesgo.
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Logica General de combinacion de las variables:

1. Se multiplican las dos primeras variables y el resultado de esta
operacion se multiplica por latercera variable.

2. Multiplicacion de variables de igual nivel tiene como resultado el
mismo nivel: Ejemplo Bajo * Bajo = Bajo.

3. Multiplicacion de variables de niveles diferentes contiguos tiene
como resultado el nivel mas conservador: Ejemplo Medio * Bajo =
Medio.

4. Multiplicacion de variables de niveles diferentes no contiguos. En
este caso siempre hay dos posibles soluciones, pero se toma
aquella que de mas peso al nivel con el cual se ha evaluado la
variable p

Ejemplo: Combinacion fB*PB*CMA. Multiplicacion fz*Pg = B. Al multiplicar

esteresultado con Cy,,, existen dos intermedios,el My el A. En este casos

al dar mayor peso al nivel de probabilidad el Resultado seria R,,.
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fo [Pa | Croe | Baoa fo, [Pa |Co| Baa fo [Po |Crl|Ra fo |Pa [Cpl|Rpm
f | Fa | Cnes | Bnia fm |Pa |Ca|BRa fe |Pa |Cm|Ba| |f |[Pa |[Cr | R
fg | FPa [Cne |Ra fg |FPa |Ca|Ra fg |FPa |Cm|Bm| |f |Pa |Cp | R
fve | Pa | Cns | Ra fme |[Pa |Ca|Ra fue |Pao |Cm|Bm| |fve|Pa || R
fa | Pr | Coes | Bna fa |Pum |Ca|Ra fo. |Pu |Cm|Ba| |fa |[Pu |[Cr | Ru
fm | P | Cnes | Ra fm |Pu |Ca|Ra fro | Pt |Cm|Bm| | [P | Cr | Bm
I | Pm | Cma |Ra i |[Fm |Ca|Ra fg [Pm |[Cx|Bm| [z |Fu |[Cz|Be
fve | Pt | Cnee | Ra fve | Pu |Ca|Bm foe | P |Cm|Bm| |fve [Pn |Cp | Be
fo [P | Cune | Ra fo [P |Co|Ra fo. |Pe |Crx|Bm| |fa |Fr |Cp | B
fm |Pe [Cne | Ra fm [P |Ca|Ra fe |Pe |Cx|Bm| |f [P |Ce|Ee
fg |Fe [ Cns |Bm fg |Pr |Ca|BRm fe |Fe |Cm|Re| |fE [P |Ce|RE
fve | PE | Cnes | Bm fve [P |Ca|Bm fue |Fe |Cx|Re| |fve|(Fe |Ce| BB
fo |Pue|Cune |[Ra fo |Pue|Ca|Rm fo |Prne|Cx|Bm| [fa |Pue|Ce | Re
fi | PuEe | S | Bm f |Pue |Ca|Bm fe |Poe |Cw|Bm| |fv [Pue|Cp | B
i | Fue | Cns | B i |Fne|Cs|Ee fr [Pve|Cx|Be| [ |Fue|Ce|Re
fme | P fve | Pue |Cu | BB Pre |Cx|Re | |fvE Rg




Paraerrores humanos

Cada error humano tiene una probabilidad propia (pg). Dicha
probabilidad estd dada por las caracteristicas del la accion
humana. La frecuencia de ocurrencia de los Sucesos Iniciadores
motivados por errores humanos quedara expresada en sucesos/ano.
Depende de la probabilidad de error humano y del nimero de
veces que se realiza la tarea en el plazo de un afno (N,), segun la
ecuacion siguiente:




Parafallos de equipos

Cada falla de equipo ocurre con una probabilidad (tasa de fallo)
propia (n). Dicha tasa de fallo esta dada por las caracteristicas del
componente que falla. La frecuencia de ocurrencia de los Sucesos
Inicladores motivados por fallo de equipo se expresa en
sucesos/ano. Depende de la tasa de fallo y el tiempo de trabajo del
componente en cuestion en un afio (T), segun la ecuacion siguiente:




CRITERIO PARA
NIVELES DE

Alta: El eventoiniciador ocurre
frecuentemente, mas 50 sucesos/ano.

Media: El evento iniciador ocurre
ocasionalmente, mayor o igual que ly
menor o igual que 50 sucesos/ano.

Baja: Es pocousual oraro queocurrael
evento iniciador,menos que 1 suceso/anoy
mayor o igualque 5 sucesos cada 100 anos

Muy Baja: Es muy raro que ocurrael
evento iniciador,menos de 5 Sucesos
cada 100 anos. No se tieneinformacion
gue hallaocurrido.




Los accidentes pueden afectar a Pacientes, trabajadores y publicos.
Un determinado error humano o fallo de equipo puede afectar al
mismo tiempo a uno o varios de estos “actores” del proceso.

Ejemplo: Desacoplede lafuentedel cable permaneciendo esta, dentro del
paciente, tras finalizar el tratamiento. “Braquiterapia de HDR”

Paciente: Tiene consecuencia para el paciente
porque provocauna sobre dosis al paciente

Trabajador: Tiene consecuencias para el
trabajador porque recibe una exposicion
anomala.

Publico: Tiene consecuencia para el publico ya
gue si no se detecta que la fuente se encuentra
en el cuerpo del paciente, este se vapara su
casay puede provocar exposiciones anomalas
de miembros del publico.




En pacientes

MA

C A
M
B

Muy Alta: Muertes o dafnos limitantes a varios pacientes
(exposiciones sistematicas). Se asume que la magnitud del
error de dosis es superiores al 25% respecto a ladosis
prescrita.

Alta: Muerte o danos limitantes a un solo paciente, afecta a
todo o gran parte del tratamiento (exposiciones
programaticas) (la magnitud del error de dosis es
superiores al 25% respecto a la dosis prescrita). Se
incluyen también las exposiciones que afectan a multiples
pacientes cuyos errores de dosis estan entre el 10y el 25%
respecto aladosis prescrita.

Media: Clinicamente no ponen en riesgo la vida del
paciente, son exposiciones que afectan a un paciente en
unasesion de tratamiento.

Baja: No se producen efectos sobre los pacientes.
Disminucion de la defensa en profundidad.



En trabajadores y publico

Muy Alta: Son de tipo catastrofico, que provocan
efectos deterministas severos, resultan fatales, o
conlleva a un dano o invalidez permanente.

Alta: Provocan efectos deterministas, pero que no
representan un peligro paralaviday no producen
dafos permanentes.

Media: Provocan exposiciones andmalas que estan
por debajo de los umbrales de los efectos
deterministas, se manifiesta como un aumento de la
probabilidad de efectos estocasticos.

Baja: No se producen efectos sobre los
trabajadores o publico. Disminucion de la defensa
en profundidad.




Probabilidad de fallo del
conjunto de barreras (p)
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Simplificacion del método.
Pl =p2 =pn

P =Py *P27™ Py



Alta: Secuencia accidental mas probable y
esperable (ninguna barrera de seguridad).

Media: Se acepta el fallo de las defensas si no
estan bien implementadas (una o dos barreras).

Baja: Existen suficientes defensas pero se acepta
en ultimo caso el fallo de las mismas (tres
barreras)

Muy Baja: Secuencia accidental practicamente
Imposible. Existe suficiente defensa en
profundidad (mas de tres barreras)



‘:vy PASOS QUE DEBEN SEGUIRSE PARA LA
< APLICACION PRACTICA DEL METODO

Paso 1: Determinacion del listado de Sucesos Iniciadores (SI)

\/

Se analiza un Suceso Iniciador (SI)

I Paso 2. Estimacion de la frecuencia del Sl. Clasificacion segun los

niveles establecidos.

\/

Paso 3: Evaluacion de las consecuencias del Sl. Clasificacion
segun los niveles establecidos.

\/

Paso 4: Andlisis de las defensas existentes para el Sl. Diferenciar
Barreras, reductores de frecuencia y reductores de
consecuencias. Clasificacion segun los niveles establecidos

v

Paso 5. Obtencion del Riesgo resultante directamente de la matriz
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Paso 1: Determinacion del listado de Sucesos Iniciadores (SI)

 La determinacion del listado de los Sl puede realizarse
utilizando técnicas de analisis de riesgo.

« Adaptando los listados genéricos de Sl elaborados para
Instalaciones similares.

Diagnostico Tipode Trat. Def.del Volum. Simulacion Planeacion Tratamiento Seguimiento



Paso 2: Estimacion de la frecuencia del Sl. Clasificacion segun
los niveles establecidos.

Ejemplo de SI: Error en ladeterminacion dela dosis absorbidaen
condiciones dereferencia. ( Telecobaltoterapia)

Error humano de comision,en unaactividad no mondtona, actividad
tecnicamente compleja que serealizaguiadapor procedimiento,

p __, actividad realizadaen condiciones preoperacionales, no influenciada
por lapresion asistencial. Se aceptaunaprobabilidad de error humano
de 8.0E-03. (8 errores por cada 1000 veces que serealizalatarea)

Latarease realizadurante el montajeinicial de lafuentey se repite
N cadab anos, cuando lafuente es cambiada. Se aceptaque latarease
t realiza 1/5 de veces/ano.

f = pg * N, = 0,0016 Sucesos/ano
0,0016 Sucesos/ano < 0,05 Sucesos/ano

g

1:I\/lB




Paso 3;: Evaluacion de las consecuencias del SI. Clasificacion
segun los niveles establecidos.

Ejemplo de SI: Error en ladeterminaciéondeladosis absorbidaen
condiciones dereferencia. ( Telecobaltoterapia)

Se realizalapreguntasiguiente:

¢ Queconsecuencias puede causar este Sl, suponiendo que no actua
ninguna barreraque evitelaocurrenciadel Accidente?

En este caso larespuestaseria:

Afectariaa multiples pacientes (error sistematico), provocariaque la dosis
administrada al paciente difieraen mas de un 25 % de la dosis prescrita
por el médico. Probablemente causarala muerte o danos limitantes a
multiples pacientes.

CMA
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Paso 4: Analisis de las defensas existentes para el Sl. Diferenciar
Barreras, reductores de frecuencia y reductores de
consecuencias. Clasificacion segun los niveles
establecidos

Ejemplo de SI: Error en ladeterminacion dela dosis absorbidaen
condiciones de referencia. ( Telecobaltoterapia)

En este caso larespuestaseria:

Reductores de frecuencia

« Capacitacion del fisico en larealizacion de las pruebas de puestaen servicio.

« Utilizar protocolos reconocidos internacionalmente paralarealizacion de las
pruebas.



Paso 4: Analisis de las defensas existentes para el Sl. Diferenciar
Barreras, reductores de frecuencia y reductores de
consecuencias. Clasificacion segun los niveles
establecidos

Ejemplo de SI: Error en ladeterminaciéondeladosis absorbidaen

condiciones de referencia. ( Telecobaltoterapia) ( g |
7 L —
En este caso larespuestaseria: O o v
_ 5 ok
Barreras directas. // 7 A
= i

« Verificacién redundante e independiente de los resultados de la calibracion,
(por otro Fisico Médicoy con otro sistemadosimétrico).

* Puestaen servicio del TPS. Planificacion de casos pruebas y comparacion de

los resultados con mediciones directas.

—— Py



Paso 4: Analisis de las defensas existentes para el Sl. Diferenciar
Barreras, reductores de frecuencia y reductores de
consecuencias. Clasificacion segun los niveles
establecidos

Ejemplo de SI: Error en ladeterminaciéondeladosis absorbidaen
condiciones de referencia. ( Telecobaltoterapia)

En este caso larespuestaseria:

Reductores de Consecuencias.

* QA del Hospital. Pruebamensual de constancia de dosis de referencia.
* QA del Hospital. Pruebaanual de constanciade dosis de referencia.
 Ejercicios deintercomparacion postal (OIEA- OMS).

* Observacion diariadel paciente por parte del técnico operador.

* Procedimiento de seguimiento semanal del paciente por el médico.

* Auditoriaexterna periodica. (Pruebade Determinacion de la dosis absorbida
en condiciones dereferencia).



Paso 5: Obtencion del Riesgo resultante directamente de la
matriz

Ejemplo de SI: Error en ladeterminacion dela dosis absorbidaen
condiciones dereferencia. ( Telecobaltoterapia)

R=fxPxC

Etapa del Proceso: Aceptacion y Puesta en servicio

Frecuencia | Red de f | Consecuencia | Defensas Riesgo

Capacita

fB concel | Cuva Pm 4




fa |Pa | Cnes | Bna fa |Pa |Ca|Bna fa, |Pa |Cm|Ba| |fa |[Pa |Cr| R
f | Fa | Cnes | Bnia fm |Fa |Ca|Ra fe |Pa |Cm|Ba| |f |[Pa |[Cr | Rm
fg | Pa [Cne |Ra fg |Pa |Ca|Ra fe |Pa |Cm|Bm| |f |Pa |[Cr | R
fve | Pa | Cos | Ra fme |[Fa |Ca|Ra fue |Po |Cx|Bm| |fve|FPa |Cr | R
fo |Pun | Coee | Bara fo |Pu |Col|BRa Fo |Pu |[Cu| Ra fo | P |Cr|Bm
M | Pt | Cma | Ra im |[Fm |[Ca|Ra fa [Pm |Cwm|Bm| [ [P [Cp | Bm
e |Pm |Cwme|Ra > |f8 |Pm |Ca|Ra fe |Pm |Cx|Bm| |f [P |Cp | Be
fve | Pr | Cnes | Ra fve | Pu |Ca|Bm fe |Pu |Cm|Bm| |fve |[Pu |Ce | Be
fo |Pe |Cue |Ra fo |FPe |Cal|Ra fo, |Pe |Cx|Bm| [fa |Fr |Ce|Re
fm |PE [ Cns |Ra fm [P |Ca|Ra fe |Fe |Cx|Bm| |f [P |Ce | BE
fg |Fp [Cua |Bm fg |Fr |Ca|BRm fr |Fe |Cm|Re| |iE [Fr |Cp|Ee
fve | FE | Cos | Bm fme [P |Ca|BRm fue |Fe |Cx|Re| |fve|(Fe |Ce|Re
fo |Pune|Cne |Ra fo |Pue|Cal|BEm Fo |Pre|Cx|Bm| [fa |Pue| Ce | Re
f | PEe | Cnes | Bm fm |Pue |Ca|Bm fo |Poe |Cm|Bm| |f [Pue|Ce | Be
ff | PuEe | T | Bm fg |Pue |Ca|Re fe |Pve |Cx|Re| |fE [Pue|Ce | Be
ive | Pve | s | Bw ive | Fue |Ca | Be fve |Fve |Cx|Be | |ive | Pue| Cp | B

Analizando todos los Sucesos Iniciadores se puede hacer un primer cribado
gue permita priorizar,en funcidn de criterios de administracion de riesgos



El Método de la Matriz de Riesgo es un método conservador ya que
en su aplicacion hemos asumido varias hipotesis de este caracter
gue son:

Se ha considerado que todas la barreras directas tienen la misma
probabilidad de fallo y no se analiza la robustez de estas.

No se ha contemplado la influencia de los reductores de
frecuencia al disminuir la frecuencia del Sl y con ello el Riesgo
resultante.

No se ha contemplado la influencia de los reductores de
consecuencia al disminuir las consecuencias y con ello el riesgo
resultante.

Se justifica hacer un segundo cribado que nos
muestre resultados mas realistas



PROCEDIMIENTO PARA REALIZAR EL
SEGUNDO CRIBADO.

1~ ¢Son suficientemente robustas las barreras existentes,
como para asignar una probabilidad de fallo mas baja,
gue permita clasificar el riesgo en un nivel inferior?

A,- ¢Son suficientemente robustos los reductores de

frecuencia o los reductores de consecuencias
existentes?




A;- ¢Son suficientemente robustas las barreras existentes, como para
asignar una probabilidad de fallo mas baja, que permita clasificar
el riesgo en un nivel inferior?

No Tipo de Barrera Robustez
expresadaen
puntos

1 Barreras tipo 1: Enclavamientos o bloqueos 32

2 Barreras tipo 2: Alarmas 16

3 Barreras tipo 3: Procedimiento de trabajo que se ejecuta por 8
personas diferentes

4 Barreras tipo 4: Procedimiento de trabajo que ejecuta la misma 4
persona, pero en etapas o momentos diferentes




A;- ¢Son suficientemente robustas las barreras existentes, como para
asignar una probabilidad de fallo mas baja, que permita clasificar
el riesgo en un nivel inferior?

1. Para probabilidad de fallo py: (2 Barreras)
Se considera robusto el conjunto de barreras si: pl1*p2 2 32
puntos. Ello permite reclasificar la probabilidad desde p,, hasta

Pe-

Se considera que el conjunto de barreras es muy robusto si
pl*p2 > 64 puntos. Ello permite reclasificar la probabilidad desde
Py hasta pyg.

2. Paraprobabilidad de fallo pg: (3 Barreras)
Se considera robusto el conjunto de barreras si p1*p2*p3 > 64
puntos. Ello permite reducir la probabilidad desde pg hasta pyg.



A;- ¢Son suficientemente robustas las barreras existentes, como para
asignar una probabilidad de fallo mas baja, que permita clasificar
el riesgo en un nivel inferior?

Ejemplo: ,como se evalualarobustez delas barreras?

No Tipode Barrera Robustez
expresadaen
puntos
1 “Verificacion redundante e independiente de los resultados de la 8

calibracion, por otro Fisico Médico y con otro sistema dosimétrico”
Barreras tipo 3

2 “Puesta en servicio del TPS. Planificacion de casos pruebas y 4

comparacion de los resultados con mediciones directas” Barreras
tipo 4

Si, (p1*p2) =32,cumplecon el criterio de dos barreras robustas
(pl*p22 32 puntos). P, pasaa Pg



A,- ¢Son suficientemente robustos los reductores de frecuencia o los
reductores de consecuencias existentes?

Robustezde los reductores de Frecuencia

TABLA 5. CRITERIOS PARA EVALUAR LA ROBUSTEZ DEL CONJUNTO DE REDUCTORES DE FRECUENCIA. METODOLOGIA

DE LA MATRIZ DE RIESGO.

Descripcion generalde los Reductores

de Frecuencias Robustez Peso
Enclavamientos y Mejoras tecnologicas Muy Robusta 32
Sefales y alarmas Robusta 16
Protocolos, procedimientos y carga de Normal 8

trabajo moderada
Formacion Blanda 4



A,- ¢Son suficientemente robustos los reductores de frecuencia o los
reductores de consecuencias existentes?

Para los Reductores de Frecuencia

1. Silamultiplicaciondelarobustezdelos reductores de Frecuenciaes
mayor o igualque 32 Puntos (RF1*RF2*RF3*...*RFn 2 32) es posible
reducirun nivel de Frecuencia, es decir: por ejemplo, de FA pasaa FM.

2. Silamultiplicaciondelarobustezde los reductores de Frecuenciaes
mayor que 64 Puntos (RF1*RF2*RF3*...*RFn > 64) es posible reducir
dos niveles de Frecuencia, es decir: por ejemplo,de FA pasaa FB.

Nota: En ambos casos no se permite alcanzar el nivel de frecuenciamuy
bajo (FMB) paraaquellos sucesos derivados de errores humanos.



A,- ¢Son suficientemente robustos los reductores de frecuencia o los
reductores de consecuencias existentes?

Ejemplo: ¢cdmo se evallualarobustez delosreductoresde frecuencia?

No Tipo de Barrera Robustez
expresadaen
puntos
1 “Carga de trabajo moderada” Reductor de Frecuencia tipo 3 8
2 “Capacitacion del tecnologo” Reductor tipo 4 4

Existen solo 2 reductores defrecuencia. Larobustezdelos reductores de
Frecuenciaes mayor o igual que 32 Puntos (RF1*RF2 = 32), es posiblereducir
un nivel de Frecuencia. No es posiblereducirlafrecuenciadesdeel nivel FB
hastael nivel FMB si se trataun suceso iniciador derivado de Errores
Humanos.



A,- ¢Son suficientemente robustos los reductores de frecuencia o los
reductores de consecuencias existentes?

Para los Reductores de Consecuencia

1. Sila multiplicacion de larobustez de los reductores de

Consecuencia es mayor o igual que 64 Puntos
(RC1*RC2*RC3*...*RCn > 64) es posible reducir un nivel de
Consecuencia, es decir: por ejemplo, de CMA pasa a CA.

Nota: En el caso de los reductores de consecuencia, en ningun
caso, se puede reducir las Consecuencias medias (CM) hasta las
consecuencias bajas (CB) ya que, por definicion nunca pueden
alcanzarse |la consecuencias bajas a partir de secuencias que
tienen consecuencias medias.



A,- ¢Son suficientemente robustos los reductores de frecuencia o los
reductores de consecuencias existentes?

Robustezde los reductores de Consecuencias

TABLA 6. CRITERIOS PARA EVALUAR LA ROBUSTEZ DEL CONJUNTO DE REDUCTORES DE CONSECUENCIAS.

METODOLOGIA DE LA MATRIZ DE RIESGO.

Descripcion general de los Reductores de Robustez Peso
Consecuencias

Enclavamientos Muy Robusta 32
Alarmas Robusta 16
Protocolos y procedimientos Normal 8
Planes de Emergencias Blanda 4
Controles de calidad (mensuales y anuales) Teorica 1



A,- ¢Son suficientemente robustos los reductores de frecuencia o los
reductores de consecuencias existentes?

Ejemplo: ,como se evalualarobustez delosreductores de consecuencia?

No Tipode Barrera Robustez
expresadaen
puntos
1 “Revision médica semanal del paciente” Reductor de 8

Consecuencia tipo 3

“Controles de calidad mensuales y anuales” Reductor tipo 5

Larobustezde los reductores de Consecuenciano es mayor que 64
Puntos (RC1*RC2=8) no es posiblereducirun nivel de Consecuencia.



Resultados del segundo cribado.

Ejemplo de SI: Error en ladeterminacion dela dosis absorbidaen
condiciones dereferencia. ( Telecobaltoterapia)

R=fxPxC

Etapa del Proceso: Aceptacion y Puesta en servicio

Frecuencia | Red de f | Consecuencia | Defensas Riesgo

Capacita

fB concel | Cuma Pg 4
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CRITERIOS PARA LA GESTION DEL
RIESGO

Rma, es considerado inaceptable
(Riesgo Inminente).

R, es considerado inaceptable a
largo plazo. Deben tomarse medidas
para reducir el riesgo en un tiempo
apropiado.

Region
aceptable

Region ampliamente
aceptado

Riesgo Despreciable







