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PALABRAS CLAVE Resumen
Errores de colocacion; Objetivo: El control estadistico de proceso (SPC) fue aplicado para monitorizar la estabilidad
Radioterapia; del proceso de colocacion de pacientes en un tratamiento de radioterapia. Una vez medidos
Imagen portal los errores de colocacion, si estos indicaban una pérdida de estabilidad se identificaba la causa
electronica; principal y se procedia a eliminarla para prevenir dichos errores.
Control estadistico de Material y métodos: Se midieron los errores de colocacion en las dimensiones medial-
proceso laterales, craneal-caudal y anterior-posterior y se calcularon los limites de control superiores.
Una vez conocidos los limites de control y el rango de variabilidad era aceptable, se procedi6 a
observar los errores de colocacion utilizando subgrupos de tres pacientes tres veces cada turno
y se representaron en una grafica de control a tiempo real.
Resultados: Los valores de limite de control mostraron que la variabilidad existente era
aceptable. Los errores de colocacion, medidos y representados en un grafico de promedio del
proceso, ayudaron a controlar la estabilidad del proceso de colocacion, ya que si la estabilidad
se perdia, el tratamiento se interrumpia, se identificaba la causa especifica responsable del
patron no aleatorio y se llevaba a cabo una accion correctora antes de proceder con el
tratamiento.
Conclusiones: El protocolo del SPC se centra en el control de la variabilidad debido a una
causa asignable en lugar de centrarse en la variabilidad paciente a paciente, la cual no
existe normalmente.
A diferencia del método actual, que consiste en un Unico control semanal de colocacion
por paciente y, por tanto, solo asegura la correcta colocacion del paciente en dicha sesion,
el SPC permite prevenir el error de colocacion de todos los pacientes en todas las sesiones
al mismo tiempo que se reducen los costes de control.
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Statistical Process Control (SPC) can help prevent treatment errors without increasing
costs in radiotherapy

Abstract

Purpose: Statistical Process Control (SPC) was applied to monitor patient set-up in
radiotherapy and, when the measured set-up error values indicated a loss of process
stability, its root cause was identified and eliminated to prevent set-up errors.

Materials and methods: Set up errors were measured for medial-lateral (ml), cranial-
caudal (cc) and anterior-posterior (ap) dimensions and then the upper control limits were
calculated.

Once the control limits were known and the range variability was acceptable, treatment
set-up errors were monitored using sub-groups of 3 patients, three times each shift. These
values were plotted on a control chart in real time.

Results: Control limit values showed that the existing variation was acceptable. Set-up
errors, measured and plotted on a X chart, helped monitor the set-up process stability and,
if and when the stability was lost, treatment was interrupted, the particular cause
responsible for the non-random pattern was identified and corrective action was taken
before proceeding with the treatment.

Conclusion: SPC protocol focuses on controlling the variability due to assignable cause
instead of focusing on patient-to-patient variability which normally does not exist.
Compared to weekly sampling of set-up error in each and every patient, which may only
ensure that just those sampled sessions were set-up correctly, the SPC method enables set-
up error prevention in all treatment sessions for all patients and, at the same time,
reduces the control costs.

© 2009 SECA. Published by Elsevier Espana, S.L. All rights reserved.

Introduccion

Los métodos «lean» en la sanidad tienen como objetivo
mejorar la seguridad y la calidad al mismo tiempo que se
mejoran los costes'. El control estadistico de proceso (SPC) es
una herramienta «lean» y se utiliza en el sector industrial, ya
que en dicho sector es necesario asegurar que todos los
productos fabricados estén libres de defectos para evitar
costes de refabricacion y/o desechos, devoluciones de
clientes y posibles dafos de imagen para la marca del
fabricante, pero inspeccionar la totalidad de los productos
tendria un coste prohibitivo. Los protocolos del SPC propor-
cionan bases cientificas para definir controles optimos que
sustituyen la necesidad de tener que inspeccionar todos los
productos, por lo que se minimizan los costes de control al
mismo tiempo que se proporciona la garantia de que cerca
del 100% de los productos entregados esta libre de defectos?.

El problema del error de colocacion en el tratamiento de la
radioterapia es comparable al problema en el sector industrial,
ya que se debe reproducir la colocacion del paciente para
proteger los tejidos sanos y asegurar la efectividad del
tratamiento, pero la verificacion de la colocacion en cada
sesion de tratamiento no solo tiene un coste prohibitivo, sino
que ademas generaria un periodo de espera mas largo para los
nuevos pacientes en el sistema sanitario publico de paises
como Espaiia, en el que siempre hay mas demanda que oferta.

A raiz de este conflicto entre calidad y productividad, en la
mayoria de los centros de radioterapia se efectla una
verificacion de colocacion semanal. Este tipo de muestreo
tiene un beneficio muy limitado, ya que solo se puede corregir
el dia en que el error es detectado. La figura 1 muestra una
comparacion entre el control semanal existente y el protocolo

propuesto por el SPC. Con el método SPC, si se pudiera
demostrar mediante una muestra estadistica apropiada que el
proceso fue estable durante todo el turno del tratamiento, se
podria afirmar con un 99,7% de probabilidad que todos los
pacientes tratados fueron colocados correctamente.

En cualquier proceso se produce variabilidad. Los errores
debidos a causas comunes siempre se presentan en cualquier
proceso. Una «causa comun» de variacion en la bibliografia
industrial se conoce como «error aleatorio» en la biblio-
grafia sobre radioterapia. En primer lugar, se cuantifica la
variabilidad existente debido a causas comunes para ver si
es aceptable, de no serlo se realiza una mejora del proceso
para reducir dicha variabilidad. Una vez encontrada la
variabilidad del proceso que genera un rango aceptable, se
puede controlar la estabilidad del proceso, con lo que,
cuando el proceso es estable, se puede decir que el proceso
ha variado solo dentro del rango aceptable.

Con el fin de controlar la estabilidad del proceso se usan
los limites de control (promedio del proceso (X)+3¢). Si el
proceso pierde estabilidad serda debido a una excesiva
variacion producida por una «causa asignable» (una «causa
asignable» o una «causa especial» de variacion en la
bibliografia sobre radioterapia es conocida como un «error
sistematico»), por tanto, se debe identificar esa causa
asignable, llevar a cabo una accion correctiva y, asi,
reconducir el proceso hacia su variabilidad original.

Holli et al investigaron la variabilidad entre fisicos en
planificacion de radioterapia empleando graficas de rango
para pacientes de cancer de mama después de la mastecto-
mia y concluyeron que los procesos planificados requerian
una mejora que incluyera formacion del médico®. En otro
estudio parecido, Pitkanen et al investigaron la variabilidad
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Control 1 del turno 1 Control 2 del turno 1
Alas 8 a.m. se midi6 el error de
colocacion en un subgrupo de 3
pacientes. Estabilidad del proceso
controlado en tiempo real. Analisis
de la causa raiz y accion
correctiva si el error de
posicionamiento excede del limite
de control superior

Alas 8 a.m. se midio el error de
colocacion en un subgrupo de 3
pacientes. Estabilidad del proceso
controlado en tiempo real. Andlisis
de la causa raiz y accion
correctiva si el error de
posicionamiento excede del limite
de control superior

(a) control semanal; (b) control estadistico del proceso

Figura 1

del volumen blanco de planificacion en médicos con pacientes
de cancer de mama tras una cuidadosa cirugia y encontraron
que entre los médicos existia una inaceptable variabilidad en
la delineacién del volumen blanco de planificacién®. Pawli-
ckia et al fueron primeros en aplicar el SPC en radioterapia
con un haz de fotones de 10MV>. Utilizando las graficas de
control del SPC, descubrieron que los umbrales de accion
fijados eran capaces de distinguir el error sistematico de los
errores aleatorios, y analizaron los beneficios de cuatro
aspectos clave del SPC: 1) la disponibilidad de la informacion
cuantificable del error de colocacion; 2) la disponibilidad del
error aleatorio (también conocido como «causa comin de
variacion»), informacion que permite la determinacion del
limite aceptable del comportamiento del proceso (también
conocido como el «limite de control superior [UCL]»); 3) la
medicion interactiva del error en tiempo real y la interpre-
tacion de los usuarios, y 4) la interpretacion causa-efecto de
la mejora de variabilidad. Otra aplicacion mas reciente del
SPC en radioterapia consiste en evaluar en un cierto
plazo de tiempo el funcionamiento dosimétrico del proceso
de radioterapia de intensidad modulada para conseguir
la estabilidad y encontrar los niveles de tolerancia
aceptables®.

Un estudio de la bibliografia muestra que la aplicacion del
SPC es relativamente un nuevo fendmeno. En nuestro
estudio para el tratamiento de pacientes con cancer de
prostata utilizando radioterapia se aplicé una metodologia
del SPC para definir el protocolo de control de colocacion
del paciente con los siguientes objetivos:

1. Definir el proceso de variabilidad existente y asegurarse
de que la variabilidad sea aceptable.

Control 3 del turno 1 Control 1 del turno 2
Alas 12 del mediodia se midi¢ el error de
colocacion en un subgrupo de 3
pacientes. Estabilidad del proceso
controlado en tiempo real. Andlisis
de la causa raiz y accion
correctiva si el error de
posicionamiento excede del limite
de control superior

Se puede seguir el mismo ciclo
de controles del primer turno
en el segundo turno

Comparacion entre el control semanal existente y el protocolo propuesto.

2. Aplicar un control estadistico del proceso para detectar
cualquier pérdida de estabilidad de este, evidenciada por
los errores de colocacion que exceden la variabilidad
normal aceptable.

3. Identificar y eliminar las causas especiales cuando el
proceso de colocacion pierde estabilidad antes de
continuar con el tratamiento.

4. Asegurarse de que todas las sesiones de tratamiento de
todos los pacientes se llevan a cabo en condiciones
estables, es decir, que los errores de colocacién siempre
se mantengan en un rango aceptable de variabilidad.

Material y métodos

El estudio se realizd en el Servicio de Oncologia Radioterapia
del Instituto Catalan de Oncologia ubicado en el Hospital
Germans Trias i Pujol (Badalona), que trata aproximada-
mente a 1.500 pacientes al afo. Dicho Servicio esta dotado
de tres aceleradores lineales de uso clinico que generan
fotones (6 y 18 MV) y electrones (4, 6, 9, 12, 16 y 20MeV), un
equipo de tomografia computarizada y dos equipos de
planificacion tridimensional; en él trabajan 8 oncologos
radioterapeutas, 3 radiofisicos, 7 diplomados de enfermeria,
11 técnicos especialistas en radioterapia, 4 administrativos
y 1 celador.

El estudio se llevo a cabo durante el primer semestre de
2007 y participaron un total de 67 pacientes de cancer
de prostata no obesos (IMC<30 kg/m?) tratados con
la técnica radioterapia de intensidad modulada, de los
cuales 9 se utilizaron para la fase 1 y los 58 restantes
para la fase 2.
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Fase 1: conocimiento de las causas comunes de
variabilidad en el error de colocacion

La informacion del error de colocacion fue recopilada de las
dimensiones medial-lateral (ml), craneal-caudal (cc) y ante-
rior-posterior (ap) medidas durante un periodo de 4 meses en
cada sesion de tratamiento. El nimero total de errores de
colocacion recopilados fue de 270 (n=270) para cada una de
las tres dimensiones con respecto al punto de referencia para
cada sesion de tratamiento de cada uno de los pacientes que
participaron en el estudio. Los errores de colocacion medidos
podian ser +ve o -ve dependiendo de en qué lado del valor de
referencia cayo el valor medido. Todos los valores medidos
eran convertidos a valores absolutos, ya que lo que
interesaba era medir y controlar la magnitud del error.

En este protocolo, los pacientes obesos, dado que es mas
probable que tengan niveles mas altos de errores de
colocacion, fueron excluidos porque requieren una verifica-
cion de colocacion para el 100% de sus sesiones de
tratamiento y su colocacion no puede ser controlada
estadisticamente. En la primera fase del estudio se midio
la variabilidad de los procesos existentes. Diferentes
técnicos de tratamiento posicionaron a los pacientes
utilizando un procedimiento estandarizado mediante el
alineamiento de laseres con tatuajes en la piel en la unidad
de tratamiento (antes de aplicar la dosis del tratamiento, el
error de colocacion se media comparando las estructuras
oseas de la imagen portal [tomada inmediatamente después
de la colocacion del paciente] con la radiografia digital
reconstruida obtenida de la tomografia computarizada el dia
que se localizo el tumor).

En cualquier proceso, cuando es estable, hay 6 «M» que
colectivamente contribuyen a esta variabilidad—causa co-
muUn de variabilidad. Asi, pues, una sola «M» no puede ser
asignada especificamente como responsable de la variabili-
dad. Las 6 «M» son: 1) material; 2) maquina; 3) mano de
obra (personal); 4) metodologia; 5) medio externo (entorno
de trabajo), y 6) medicion (dispositivo de medicion). Sin
embargo, se considera que el proceso tiene una pérdida de
estabilidad cuando una de las «M» ha variado en exceso y la
causa de dicha variabilidad puede ser identificada y asignada
a esa «M» en particular’”’. En el caso de nuestro proceso de
colocacion, la primera «M» (material) fue representada
principalmente por los propios pacientes y los inmoviliza-
dores; la segunda «M» (maquina) fue representada por
nuestra unidad de tratamiento; la tercera «M» (mano de
obra [personal]) fue representada por nuestros técnicos; la
cuarta «M» (metodologia) fue representada por nuestro
procedimiento de colocacioén (el cual ha sido estandarizado
para minimizar su contribucion a la variabilidad total); la
quinta «M» (medio externo [entorno de trabajo]) fue
representada por el entorno del bunker, y la sexta «M»
(medicion [dispositivo de medicion]) fue representada por el
sistema de medicion de los errores de colocacion.

Bajo condiciones estables, el error de colocacion medido
represent6 una variabilidad inducida por esas seis causas
comunes. Para asegurarse de que esos seis factores de
variacion por causa comin eran minimos asi como que la
variabilidad total pudiera ser la minima posible fueron
utilizados a lo largo de todo el estudio los mismos
dispositivos de inmovilizacion, la misma maquinaria, los
mismos técnicos, el mismo método estandar, el mismo

entorno de trabajo y el mismo sistema de medicion del error
de colocacion. El tratamiento siempre se efectuaba durante
la manana, de 8 de la manana a 2 de la tarde, para que fuera
posible trabajar con los mismos técnicos. El movimiento de
los o6rganos internos no se tenia en cuenta, asi que la
metodologia se centraba en la posicion externa del paciente
con maxima reproducibilidad. Basandonos en la informacion
inicial obtenida durante la fase 1 del estudio, se hicieron
test de normalidad para cada una de las tres dimensiones.
Cuando la informacion no superaba el test de normalidad se
realizaba una conversion Box-Cox. Basandonos en los valores
L se construyo una nueva variable y se repitio la prueba de
normalidad. Y una vez que la nueva variable paso la prueba
de normalidad se calcularon los limites de control (X +30)
utilizando la informacion del estudio de la fase 1 con el fin
de trazarlos en la grafica de control. Como el objetivo era
minimizar el error de colocacion se aplicé solo el UCL
(conocido como limite de control unilateral).

Fase 2: control de la estabilidad del proceso y
prevencion de la causa asignable de variabilidad

En la segunda fase del trabajo se controld la estabilidad del
proceso. Se midi6 el error de colocacion tres veces durante
cada sesion (a las 8, a las 10 y a las 12 h) en tres subgrupos de
tres pacientes cada uno. Cada subgrupo se componia de tres
pacientes consecutivos. El resultado de los valores X de cada
subgrupo se trazaba en la grafica de control. La gréfica de
rango no se trazaba para hacer mas simple el control en
tiempo real (para causar interrupciones minimas durante el
tratamiento y asi evitar demoras o pérdida de productivi-
dad), pero los técnicos también fueron instruidos para
controlar el rango (sin trazarlo en una grafica). Se les dijo
que no trataran a ningln paciente cuyo error de colocacion
fuera mas alla de 5mm, y se les pidid que en esos casos
llamaran al fisico que les proporcionaria asistencia. De este
modo, los técnicos calcularon el promedio de los subgrupos
Unicamente cuando los valores individuales no fueron
especialmente altos (<5mm). Asi, el rango de variabilidad
se guardaba bajo control. Los técnicos fueron entrenados
para realizar graficas de control con X, y se considerd que el
proceso habia perdido estabilidad cuando ocurria uno de los
siguientes fenémenos:

1. El promedio de algin subgrupo estaba por encima del
UCL.

2. Cuando siete puntos seguidos de una linea presentaban
una tendencia ascendente (senal de un posible cambio en
el promedio del proceso).

3. Aproximadamente dos terceras partes de los puntos
trazados no estaban en la tercera region media dentro
de los limites superiores e inferiores de control.

El control del punto 1 era responsabilidad de los técnicos.
El control de los puntos 2 y 3 era responsabilidad del fisico
encargado, quien revisaba los datos del grafico cada dia.

Resumen del procedimiento de la grafica del SPC:

e Medir el error de colocacion en dimension X (ml) en tres
pacientes consecutivos (nombrados X1, X2 y X3). Con-
vertirlos en valores absolutos.
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e Calcular (X),mc]al =(X1 + X2 +X3)/3.

e Computar (X)gny = (X)&3% para convertirlo en un valor
normal de distribucion antes de trazarlo en la grafica de
control con X(A¢=0,39). Véase el apartado «Resultados»
para entender por qué se lleva a cabo una conversion
Box-Cox a distribucion normal.

e Medir el error de colocacion en la dimension Y (cc) en los
tres mismos pacientes consecutivos (nombrados Y1, Y2 y
Y3). Convertirlos en valores absolutos.

e Calcular (Y)iiciat = (Y1 + Y2 +Y3)/3.

e Computar (Y)gny = (Y)%3 para convertirlo en un valor
normal de distribucion antes de trazarlo en la grafica de
control con Y(1,=0,39).

e Medir el error de colocacion en la dimension Z (ap) en los
tres mismos pacientes consecutivos (nombrados Z1, Z2 y
Z3). Convertirlos en valores absolutos.

e Calcular (Z),mual =1 + 72 +73)/3.

e Computar (Z)gn. = (Z)%%2  para convertirlo en un valor
normal de distribucién antes de trazarlo en la grafica de
control con Z (A,=0,45).

e Obtener los puntos de informacion (X)sina, (Vfinaty
(Z)sinal€N SUs correspondientes graficas de control.

e Si el proceso pierde estabilidad, se encuentra la causa
originaria y se efectlla la accion correctiva antes de
continuar con mas tratamientos.

e Si se quiere saber de nuevo el valor inicial real, todo lo
que se tiene que hacer es reconvertir la variable
utilizando el correspondlente valor A Por ejemplo,

1/4
(X)lmcml - (X)gn/alX) (X)fmal

Cuando el proceso perdia estabilidad, los técnicos tenian
instrucciones de parar el tratamiento temporalmente y
contactar con el fisico encargado para analizar la causa
principal, que consistia en identificar una de las 6 «M» que
habia causado la variabilidad excesiva en el proceso. La
causa asignable tenia que estar entre las seis «M» que
contribuyen colectivamente a la variabilidad, como se ha
mencionado con anterioridad. Se aplicdé el método de
analisis de causa Ishikawa modificado por Govindarajan'~’
Una vez identificada la causa asignable (por ejemplo, el
paciente no coopera, el tatuaje no es claro, el técnico no
sigue el procedimiento, el fallo del dispositivo de inmovi-
lizacion, el error del laser, la mala interpretacion del
procedimiento, etc.), se realiza una accion correctiva antes
de tratar al paciente y se mide de nuevo el error de
colocacion para asegurarse de que el nuevo valor vuelve a
ser normal. En circunstancias normales, el analisis completo
y la accion correctiva no ocupan mas de 5min y no causan
una interrupcion mayor en el tratamiento, pero ayudan a
asegurar que la colocacion de todos los pacientes entre
cualesquiera dos controles esta libre de errores. La
informacion fue recopilada durante un mes y el ndmero
total de subgrupos fue de 58. La figura 2 describe
esquematicamente la metodologia de ambas fases (1 y 2).

Resultados

De los 270 puntos de informacion, los «outliers» fueron
eliminados y los valores finales «n» utilizados para el analisis
estadistico fueron ml=246, cc=252 y ap=227. Cada
variable fue sometida al test de distribucion normal.

Ninguna de las tres dimensiones seguia una distribucion
normal, por tanto, cada variable fue convertida a una
distribucion normal utilizando el método Box-Cox (fig. 3). El
promedio de los valores de X, Yy Z después de la conversion
Box-Cox fue de 1,244; 1,499 y 1,221, respectivamente. Los
valores de la desviacion estandar para X, Y y Z fueron 0,448;
0,543 y 0,529, respectivamente. Los valores lambda para X,
Y y Z fueron 0,39; 0,39 y 0,45, respectivamente. Los UCL
fueron calculados utilizando la siguiente formula:

UCLx =X +3 ox=1,244 + 30,448 = 2,588

UCLy=Y +3 oy =1,499 + 3x0,543 = 3,128
UCLz=Z +3 o,=1,221+ 340,529 =2, 808

El equipo debatid sobre el promedio de los valores de
error de colocacion y los valores de UCL de cada dimension y
los consider6 para que fueran buenos y aceptables. La
tabla 1 presenta el resumen de esos resultados.

Para la fase 2 del estudio, una vez computado el UCL y
dibujado en las graficas de control, se inici6 el SPC. Los
valores del promedio de cada subgrupo fueron representa-
dos para cada una de las tres dimensiones en sus respectivas
graficas de control. La figura 4 muestra el promedio del
proceso de variabilidad para las coordenadas controladas en
tiempo real. Como se puede ver en la figura, la variable ml
(X) perdi6 estabilidad tres veces y el analisis de la causa
originaria mostré que la primera y la tercera vez fueron
debidas a movimientos del paciente y la segunda a un
problema con el alineamiento del laser que fue corregido
antes de continuar con el tratamiento. Durante el estudio,
el proceso se mantuvo estable en la direccion cc. En el caso
de los errores de colocacion ap, los valores excedieron el
UCL cuatro veces durante el estudio, y en todos los casos era
debido a que el paciente no mantenia el cuerpo
correctamente colocado. Al llevar a cabo el estudio con
pacientes de prostata colocados en posicion supina, existia
una variabilidad ap asignable al hecho de que dichos
pacientes no siempre apoyaban su pelvis de manera
relajada en la camilla. Como accion correctiva se le pidio
a cada paciente que se colocara correctamente (de modo
similar a como lo habia hecho el dia que se le hizo la marca
de tatuaje en la maquina de simulacion), y este hecho
corrigié los valores.

Como accion preventiva se les pidi6 a los técnicos
que justo antes de cada tratamiento solicitaran de manera
sistematica a todos los pacientes que se colocaran
correctamente.

Discusion

El control semanal existente estda basado en la filosofia
reactiva, mientras que el SPC esta basado en la comprension
de la variabilidad existente, en asegurar que la variabilidad
existente es aceptable (si no es asi, se debe reducir la
variabilidad mediante acciones de mejora) y, finalmente, en
controlar la estabilidad del proceso, siempre dentro de un
rango aceptable. Esta es una estrategia proactiva y
preventiva de control de calidad. Los autores desconocen
la existencia de estudios similares en la sanidad espanola.
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Medir errores de posicionamientop para cada una de las 3 dimensiones
[media-lateral (ml), craneal-caudal (cc) y anterior-posterior (ap)]

'

Hacer un diagrama de flujo y eliminar <<outliers>>

v

Prueba de normalidad de la informacién del error de posicionamiento

Fase 1:

Comprender la variabilidad del
proceso y asegurarse de que la
variabilidad existente de la causa

Transformacién de los datos a distribucién normal utilizando el método Box-Cox para cada
una de las 3 dimensiones y la estimacién de los correspondientes valores Lambda

comun es aceptable

v

Calcular limites de control para X (usando X-barra 'y ox)
Calcular limites de control para Y (usando Y-barra y oy)
Calcular limites de control para Z (usando Z-barra y 0z)
(Aplicar conversién Lambda para los limites de control)

v

La variabilidad del proceso debido a causa comun es conocido por X, Y & Z

v

Preparar graficas de control para X-barra
Preparar graficas de control para Y-barra
Preparar graficas de control para Z-barra

El propio médico del paciente identifica los
pacientes que pueden necesitar control 100%
(ejemplo: pacientes obesos). Para esos
pacientes, los errores de posicionamiento
necesitan ser medidos durante todas las
sesiones de tratamiento, puesto que no hay
un muestreo estadistico valido

Nuevos pacientes:
¢ Paciente con probable
alto error de posicionamiento?

Fase 2:

Controlar el proceso y asegurarse de

Paciente incluido en el protocolo SPC

que la variabilidad del proceso es
estable. Cuando el proceso pierde

v

estabilidad, la causa asignable es

Utilizando un subgrupo de tamafio 3, medicion de los errores
de colocacion para 3 dimensiones tres veces por turno

identificada y se lleva a cabo una
accion correctiva. Ademas podemos
estar seguros de que todas las

¢ El proceso pierde estabilidad?

sesiones de todos los pacientes
tratados tiene errores de
posicionamiento aceptables

Identifiocacion d una causa especial
apicando Ishikawa modificado por
Govindarajan”'. Se lleva a cabo una
accion correctiva, antes de continuar con >
el tratamiento. El proceso vuelve a ser
estable, y apto para continuar los
tratamientos como estaban programados

Figura 2 Metodologia de las fases 1y 2.

El método actual existente esta basado en el control de
muestreo semanal sin bases estadisticas con la intencion de
asegurarse de que la colocacion durante las sesiones no
controladas es correcta. Si se considera un control semanal
en un paciente con 26 sesiones de tratamiento, solo se
puede asegurar que en 4 de las 26 sesiones la colocacion ha
sido correcta. En otras palabras, solo se puede asegurar que
el 15% de las sesiones de cada uno de los pacientes esta libre
de errores de colocacion. No se tiene idea alguna de cuantos
errores de colocacion ocurrieron durante las 22 sesiones
restantes. De hecho, en la mayoria de los casos se sabe que
hay probabilidad de error en las sesiones no controladas,
pero no se pueden afrontar mas controles. Por ejemplo,
digamos que 1 de cada 4 controles semanales muestra
grandes errores de colocacion, eso significa que hay un 25%
de probabilidad de errores en las sesiones no controladas. En
otras palabras, si se controla solo 4 de las 26 sesiones, en el

25% de las 22 sesiones restantes (0,25 x 22=5,5 sesiones)
probablemente hay errores de colocacion sin ser corregidos.
(Esto no significa riesgo de mas morbilidad y menos
posibilidad de sobrevivir al cancer? Eticamente es compli-
cado permitir esto para continuar, pero como no se puede
hacer controles en el 100% de las sesiones se esta
permitiendo.

Otro problema que actualmente hay en muchos centros
de radioterapia es no conocer con exactitud cual es el nivel
de error de colocacion (debido a causa comin de variabi-
lidad). Cada radioterapeuta utiliza su propio juicio para
decidir qué nivel de error de colocacion detectado es
aceptable o necesita correccion. Keall et al argumentaban
que una definicion mas precisa de la distribucion de la dosis
del paciente que la que se practica actualmente mejoraria
el nivel de supervivencia al cancer y haria decrecer la
morbilidad®. Thwaites sugeria que el rol del fisico era
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Tabla 1 Resumen de los resultados de la fase 1

Resultados de la fase 1 ml cc ap

Imagen portal (Rx) sacada desde arriba X Ya -

Imagen portal (Rx) lateral izquierda - Yb Z

Formula resultante para medir la magnitud del error de [ X] Y = (IYal] + |Yb]) / |Z]
colocacion 2

Fase 1: tamafo de la muestra excluyendo «outliers» n=246 n=252 n=227

Promedio del proceso antes de la conversion Box-Cox X=2,300 mm Y=2,597 mm Z=1,78 mm

Lambda para la conversion Box-Cox A=0,39 Ay=0,39 A,=0,45

Promedio del proceso después de la conversion Box-Cox’ 1,244 mm 1,499 mm 1,221 mm

Desviacion estandar tras la conversion Box-Cox’ ox=0,448 mm oy=0,543mm 0,=0,529 mm

Limite de control superior”

X +30x=2,588mm Y + 30, =3,128 mm Z + 30, =2,808 mm

ap: anterior-posterior; cc: craneal-caudal; ml: medial-lateral; Rx: radiografia.

"Valores que aparecen en la grafica de control de la figura 4.
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Figura 4 Grafica de control.

entender el funcionamiento del proceso y minimizar la
variacion en lugar de Unicamente asegurar que las dosis
suministradas a los pacientes estaban en concordancia con
las especificaciones clinicas®. El SPC es una buena herra-
mienta estadistica que puede ayudar a entender y a
controlar el proceso de variabilidad y evitar que este varie
mas alla del rango aceptable. Se debe corregir Unicamente
cuando el error exceda de la causa comUn de variacion, de lo
contrario provocaria el fenomeno del «sobre-ajuste». El
«sobre-ajuste» incrementa mas adn la variabilidad (véase el
manual AIAG de SPC?). Es decir, es necesario conocer
nuestra causa comun de variabilidad vy, si es aceptable, lo
mejor que se puede hacer es asegurarse de que el proceso
continlia estando dentro de la variabilidad permisible.

El reto consiste en buscar bases estadisticas para prevenir
errores sin incrementar los costes de control. El SPC ofrece ese

método alternativo que se busca para lograr la correcta
colocacion sin incrementar el nimero de controles. De hecho,
en el ejemplo mostrado hay posibilidad de ahorrar en los
costes de control. La tabla 2 muestra una comparacion entre el
control semanal existente de paciente por paciente y el
método del SPC. Con el método existente, si se hacen 4
controles por paciente, suponiendo que se proporciona
tratamiento a 100 pacientes por mes, se tiene un total de
400 controles. Con la propuesta del SPC, si se realizan 3
subgrupos de control por turno de trabajo, con cada subgrupo
compuesto por 3 pacientes consecutivos, se realizan 396
controles al mes (tabla 2). Asi, con el mismo nimero de
controles, el método SPC da la garantia de que todos los
pacientes durante todas las sesiones estan libres de error de
colocacion. De hecho, hay incluso mas posibilidades de reducir
el nimero de controles con la misma calidad garantizada. Un
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Tabla 2

Analisis comparativo entre el control semanal y el control estadistico de proceso

Caracteristicas

Protocolo de control existente

SPC

Sesion inicial
Pacientes que requieren control
especial (p. ej., obesos)

Método de control

Filosofia del control de calidad

Frecuencia de control

NUmero total de controles por
paciente
Nimero total de controles al mes

Base cientifica

Posible ahorro en el tiempo/costes
de control

Control de posicionamiento del
paciente

El 100% de las sesiones necesita ser
controlada

Orientacion del paciente

Reactiva. Basada en la deteccion y la
correccion de errores

Control semanal

Aproximadamente 4 controles por
paciente a lo largo de su tratamiento
Si son tratados alrededor de 100
pacientes cada mes y hay 4 controles
por paciente: 100 x 4=400 controles
por mes

Control aleatorio sin base estadistica
(no puede asegurarse de que el
posicionamiento es correcto durante
las sesiones no controladas). Se
asegura que 4 de las 26 sesiones se
han posicionado correctamente. En
otras palabras, solo se puede
asegurar que el 15% de las sesiones
por paciente estén libres de error de
posicionamiento. No hay
conocimientos de los errores reales
de posicionamiento que pudiera
haber durante las restantes 22
sesiones de los pacientes

Ninguna posibilidad de bajar de 400
controles por mes. Todo lo contrario.
Hay que aumentar las garantias
aumentando los controles

Control de posicionamiento de los
pacientes

El 100% de las sesiones necesita ser
controlada

Orientacion al proceso y centrada en el
turno de trabajo

Proactiva. Basada en el control de la
estabilidad del proceso y la prevencion de
errores

Tres controles por turno x 3 pacientes
consecutivos (al inicio y dos veces mas
durante el turno)

Nueve mediciones por turno x 2 turnos al dia
= 18 mediciones diarias

Dieciocho mediciones al dia x 22 dias
laborables al mes = 396 controles por mes

Como se ha demostrado la estabilidad del
proceso mediante la muestra de subgrupos,
todos los pacientes de todas las sesiones
seguramente estan libres de error (con una
certeza del 99,7%). Si se pierde estabilidad,
dicha pérdida es detectada y corregida antes
de continuar con el tratamiento

Una vez que el SPC esta bien implementado,
y si el proceso de variabilidad esta bajo
control, existe la posibilidad de reducir el
numero de controles de 3 a 2 por turno y, asi,
es posible reducir el total de controles
mensuales de 396 a 264 y, por tanto, se
producira un ahorro en los costes de control.
También se puede reducir el tamano del
subgrupo a 2 (el minimo permitido) si se
tiene dominio sobre la variacion de la causa
asignable de nuestro proceso y asi poder
reducir los controles mensuales de 396 a
176, manteniendo probabilidad (99,7%) de
que el 100% de las sesiones de tratamiento
de todos las pacientes fueron correctas

SPC: control estadistico de proceso.
“Suponiendo que son tratados 100 pacientes mensualmente.

mayor ahorro es posible una vez que se comprenda mejor
como varia el proceso y qué factores son la causa de que el
proceso pierda estabilidad, por tanto, el proceso podria ser
comprendido y controlado tan bien que se podria llegar a
considerar la posibilidad de reducir el nimero de subgrupos de
control de 3 por turno a 2, pudiendo disminuir los controles

totales de 396 a 264. Todavia hay mas potencial de reducir el
nimero de controles por turno de 396 a 176 si se reduce el
tamano de subgrupo de 3 a 2 (minimo permitido) y asi ahorrar
mas aln en controles, sin sacrificar la probabilidad del 99,7%
de que todos los pacientes colocados en un proceso estable
esté dentro de los errores aceptables. De todos modos, hay
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que decir que en el estudio se limita a subgrupos de 3
miembros con 3 controles por turno.

En el tratamiento de radioterapia, la diferencia entre
seguridad y mortalidad y entre morbilidad y supervivencia al
cancer esta en la exactitud del volumen tratado. Debido a
que el tratamiento se distribuye en docenas de sesiones, la
colocacion correcta del paciente en toda y cada una de las
sesiones (conocido como repetibilidad y reproducibilidad del
tratamiento) es clave para la seguridad y el tratamiento
eficaz del paciente, pero la deteccion y la correccion de los
errores de colocacion durante toda y cada una de las
sesiones no solo son muy costosas, sino que también
aumentarian la lista de espera y causarian un retraso en el
inicio del tratamiento para los nuevos pacientes. El SPC
ofrece una solucion a este problema. Partiendo de la base de
que la seguridad del paciente es primordial, se tiene la
obligacion de hacer una transicion desde el método
«deteccion y correccion» basado en controles aleatorios
hasta la «prevencion» sin aumentar los costes de control. En
cualquier proceso, el primer paso es entender los factores
que causan la variabilidad', medir y cuantificar los niveles
existentes de errores debidos a causa comdn de variacion. El
segundo paso es la reduccion de la variabilidad a niveles
aceptables y el tercer paso es la creacion de un plan de
control para controlar la estabilidad del proceso e interferir
con una accion correctiva solo cuando el proceso pierde
estabilidad. Al fin y al cabo este es el mejor control de
calidad posible que uno puede hacer dada la variacién por
causa comun naturalmente existente en el proceso. Afortu-
nadamente, el plan de muestreo que requiere el SPC es
comparable con el plan semanal existente en nimero de
controles y, ademas, no requiere mas inversion. Por otra
parte, las bases cientificas para asegurar que el proceso
siempre varia dentro del limite 3o de su valor de promedio
dan un 99,7% de garantias de que todo paciente tratado bajo
condiciones estables tenga una colocacion correcta.

El protocolo del SPC se centra en el control de la
variabilidad debido a una causa asignable en lugar de

focalizar en la variabilidad paciente por paciente, que se
sabe que no existe, excepto en pacientes obesos. Si un
paciente es una causa asignable de variabilidad para si
mismo, el protocolo estadistico no es suficiente y son
recomendables las mediciones de colocacion al 100% y sus
correcciones correspondientes. Este nuevo protocolo del
SPC mejora la prevencion de error de colocacion en
términos estadisticos, no hace incrementar los costes de
control e incluso tiene potencial para bajarlos y al mismo
tiempo no hace aumentar el tiempo de espera para nuevos
pacientes.
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