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RESUMEN 

Introducción: Con la matriz de riesgo se identifican las medidas de control relevantes. 

El análisis de modos y efectos de fallo posterga definir la efectividad de las medidas 

correctivas. El uso de uno solo de estos métodos limita el alcance al evaluar los riesgos 

y la toma de decisiones. 

Objetivos: Determinar la contribución individual de las causas básicas de fallo en el 

riesgo radiológico de la radiosinoviortesis y el tratamiento mielosupresor de la 

policitemia vera, a partir del modelo de la matriz y los reportes. 

Métodos: Se adaptó el análisis de la gestión de la calidad en radioterapia a las 

prácticas en estudio y la selección individual de las causas básicas más contribuyentes 

al riesgo radiológico. La base internacional de incidentes aportó las causas que 

completaron el listado de las derivadas de la aplicación del principio de Pareto. 

Resultados: Los subprocesos más contribuyentes al riesgo fueron, por orden de 

importancia, la administración del radiofármaco, su preparación y la prescripción 
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clínica. Para estos se identificaron las etapas, modos de fallo y sus causas más 

importantes. Existieron causas que contribuyeron a varios modos de fallo. El 

incumplimiento de procedimientos, protocolos o prácticas, la falta de entrenamiento 

del personal y la fatiga del personal son las causas de los riesgos identificados.  

Conclusiones: Se caracterizó la efectividad de las medidas correctivas de las causas 

más contribuyentes, las que se adicionan a las derivadas de la matriz, en el plan de 

mejora en la radiosinoviortesis y el tratamiento mielosupresor de la policitemia vera 

en Cuba. 

Palabras clave: análisis de modos y efectos de fallo; causas básicas; radiosinoviortesis; 

policitemia vera. 

 

 

ABSTRACT 

Introduction: The risk matrix identifies the relevant control measures. Failure modes 

and effects analysis postpones defining the effectiveness of corrective measures. 

Using just one of these methods limits the scope when assessing risks and making 

decisions. 

Objectives: To determine the individual contribution of the basic causes of failure in 

the radiological risk of radiosynoviorthesis and the myelosupressor treatment of 

polycythemia vera, based on the matrix model and the reports. 

Methods: The analysis of quality management in radiotherapy was adapted to the 

practices under study and the individual selection of the basic causes most 

contributing to radiological risk. The international incident base provided the causes 

that completed the list of those derived from the application of the Pareto principle. 

Results: The sub-processes that contributed the most to risk were, in order of 

importance, the administration of the radiopharmaceutical, its preparation and the 

clinical prescription. For these, the most important, stages, failure modes and their 

causes were identified. There were causes that contributed to various failure modes. 

Non-compliance with procedures, protocols or practices, lack of staff training and 

staff fatigue are the causes of the identified risks. 

Conclusions: The effectiveness of the corrective measures of the most contributing 

causes, which are added to those derived from the matrix, was characterized in the 
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improvement plan in radiosynoviorthesis and myelosupressor treatment of 

polycythemia vera in Cuba. 

Keywords: failure mode and effects analysis (FMEA); root causes; radiosynoviorthesis, 

polycythemia vera. 
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Introducción 

Se identifica en el Centro de Isótopos (CENTIS), instalación radiactiva proveedora de 

los radiofármacos en Cuba, la necesidad de continuar trabajando en reactivar la 

fabricación de suspensiones radiactivas para radiosinoviortesis (RSV), ya sea basadas 

en 32P, 90Y o a partir de radionúclidos importados.(1) Por otra parte, aún se reporta 

recientemente el uso del 32P en el tratamiento mielosupresor de la policitemia vera 

(PV).(2) 

 

La evaluación del riesgo de las operaciones con materiales radiactivos debe considerar 

no solamente las medidas que permitan detectar, controlar y prevenir los sucesos 

radiológicos que se pueden presentar, así como reducir sus consecuencias. Este 

análisis es inconcluso si no se determinan las causas básicas que provocan su 

ocurrencia. Por esto, es necesario profundizar en el estudio del riesgo de la RSV y el 

tratamiento de la PV.  

 

En el año 2019, se realizó la evaluación de la seguridad de las prácticas de medicina 

nuclear convencional de RSV en la artropatía hemofílica y el tratamiento de la PV con 

32P, mediante la aplicación de un enfoque integral para optimizar la toma de 

decisiones en la mejora de estas prácticas, mediante la cooperación científico-técnica 

entre el CENTIS y el Instituto de Hematología e Inmunología (IHI).(3) Sin embargo, 

solamente se determinaron las defensas o medidas (barreras, reductores de 

frecuencia y reductores de consecuencias) más importantes y la contribución del error 
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humano en el riesgo. No se analizaron las causas de los sucesos iniciadores postulados, 

ya que se utilizó el método de la matriz de riesgo, que no las incluye. 

 

En el análisis de los modos y efectos de fallo (FMEA por sus siglas en inglés) se 

desconoce la efectividad de las medidas correctivas para las causas básicas, pues hay 

que esperar a evaluar su ejecución. 

 

Para la mejora de la calidad de la radioterapia no existe un análisis de la contribución 

individual de las causas básicas de fallo y en varios casos, se definen erróneamente.(4) 

No se realiza un análisis causal en la sinergia del método prospectivo del FMEA y del 

reactivo de aprendizaje de incidentes (ILS por sus siglas en inglés) en las prácticas 

médicas con radiaciones ionizantes.(5) 

 

El objetivo de esta investigación fue determinar la contribución individual de las 

causas básicas de fallo en el riesgo radiológico de la RSV y el tratamiento 

mielosupresor de la PV, a partir del modelo de la matriz y los reportes de sucesos. 

 

 

Métodos 

El modelo de la matriz de riesgo adaptado a la RSV y el tratamiento mielosupresor de 

la PV, se convirtió en FMEA, con el establecimiento de la equivalencia entre las 

variables de estos métodos prospectivos y el empleo del código cubano SECURE-MR-

FMEA versión 3.0 para toda la investigación.(3,6,7) 

 

La selección de los subprocesos, etapas, modos de fallos (MF) y causas básicas más 

contribuyentes se realizó a partir del número de prioridad del riesgo (NPR) y los índices 

de severidad (ISev) y de calidad (IQ), pero con su adaptación a las prácticas en estudio 

y su aplicación no solo a los pacientes, sino también a los trabajadores 

ocupacionalmente expuestos (TOEs) y público y el empleo del principio de Pareto.(8) 

El número de prioridad del riesgo se calculó como el producto de las variables 

ocurrencia (O), severidad (S) y no detectabilidad (D). El índice de severidad del 

subproceso i(ISsp)i y el índice de calidad de este (IQi) se hallaron según las ecuaciones 

(1-2).(9) 
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Donde: 

Ng: Cantidad de MF que pertenecen al grupo G (grupo con severidad del MF de igual 

factor de peso) en el proceso i. 

Pg: Factor de peso que se determinó con la adaptación, a la medicina nuclear 

terapéutica y la inclusión de TOEs y público, del utilizado en radioterapia.(9) 

N(NPR ≥ 100)i: Cantidad de MF en el subproceso i con NPR ≥ 100, 

 

Se definió previamente un listado estandarizado de causas con 24 áreas de influencia, 

que fue utilizado por los autores de la investigación, para sustituir cada defensa del 

modelo de matriz de riesgo (barrera, reductor de frecuencia y reductor de 

consecuencia) por la causa correspondiente seleccionada.(10) 

 

Se siguió la aproximación conservadora de asignar los mismos valores de O, S, D y NPR 

de la fila original a todas las causas desplegadas en la nueva tabla del FMEA. 

 

Se creó el diagrama de Ishikawa y los árboles de fallo del proceso.  

 

Se utilizó un código de colores para señalar los subprocesos con los MF más importantes. 

Con el rojo, se indicaron aquellos MF que se localizan en el grupo del 20 % más 

importante. Este 20 % se calculó ordenando primero los MF por su NPR y después 

encontrando la suma parcial de los más importantes hasta que estos acumulan el 20 % 

del NPR total (suma de todas las NPR del estudio). En segundo lugar, en color azul, se 

ubicaron los MF con NPR ≥ 100 y severidad Sev ≥ 7. En tercer lugar, en color verde, 
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estuvieron los MF con NPR ≥ 100 y su Sev < 7. Finalmente, en color amarillo, se 

encontraron los MF cuya Sev ≥ 7, pero su NPR < 100. 

 

Se creó una base internacional de incidentes para la medicina nuclear terapéutica 

convencional con la inclusión de eventos específicos de la RSV y el tratamiento 

mielosupresor de la PV.(11,12,13,14,15,16,17) 

 

Se completó la relación de las causas más importantes con las provenientes del análisis 

de los sucesos registrados (sinergia FMEA-ILS), identificadas previamente por el grupo 

de expertos que realizaron la investigación. Debido a los escasos registros de estas dos 

prácticas, también se consideraron los otros eventos aplicables dentro de la terapia 

convencional con radionúclidos, por ejemplo, casos de sobredosis y subdosis a 

pacientes, paciente equivocado, paciente embarazada, etc.(18) 

 

Se determinó la influencia en los subprocesos, etapas y MF de la eliminación de las 

causas, como parte del análisis de sensibilidad. 

 

Para considerar el efecto del reforzamiento de una causa en el aumento de la 

severidad en las etapas y MF correspondientes a esta, se aumentó S en una unidad, 

respecto a su valor original, mientras que el NPR correspondiente creció en un 10 % 

respecto al NPR inicial. 

 

 

Resultados 

Como se puede observar en la Fig. 1, los subprocesos y etapas que presentaron MF 

pertenecientes a los cuatro niveles de selección del código de colores adoptado. Se 

destacan por orden de mayor contribución al riesgo, la administración del 

radiofármaco y su preparación, confirmándose por el diagrama de Ishikawa los 

resultados obtenidos en el estudio con matriz de riesgo. 
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Fuente:  Tomado y modificado de código SECURE-MR-FMEA versión 3.0. Elaboración propia del modelo.  

Fig. 1 – Sección del diagrama de Ishikawa del proceso de radiosinoviortesis y 

tratamiento mielosupresor de la policitemia vera  

 

El árbol de fallo del subproceso más contribuyente (administración del radiofármaco) 

se presenta en la Fig. 2. Este subproceso aporta 11 etapas y 11 MF, de los cuales cinco 

presentan valores de sus NPR ≥100 y Sev ≥7. Nótese que las dos primeras etapas y sus 

correspondientes MF poseen los NPR dentro del 20 % de la suma total de los NPR 

mayores. Estos MF son los de subdosis y sobredosis al paciente y ambos se deben a las 

mismas causas, la 6.1- desarrollo de habilidades y conocimientos- falta de 

entrenamiento u orientación (carencia o inadecuado) y la 1.3- incumplimiento de 

prácticas, protocolos, procedimientos o normas. La causa 8.4- fatiga del personal, 

incide en los MF 3 y 5. 
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Fuente:  Tomado y modificado de código SECURE-MR-FMEA versión 3.0. Elaboración propia del modelo.  

Fig. 2 – Árbol de fallo del subproceso de administración del radiofármaco. 

 

Para las prácticas en estudio, se identificaron 12 causas básicas de fallo que se 

relacionan por orden de importancia en la Fig. 3. El código numérico de cada causa 

responde a un listado estandarizado que se toma como referencia. (10) Las causas 

relacionadas son: 1.3-incumplimiento de Prácticas, protocolos, procedimientos o 

normas, 6.1- falta de entrenamiento u orientación (carencia o inadecuado), 8.4- fatiga 

del personal, 2.3- -mantenimiento inadecuado o no ejecutado, 4.1- planificación 

inadecuada del trabajo, 1.2- prácticas, protocolos, procedimientos o normas 

inadecuados, 2.1- materiales y/o infraestructura-no disponibilidad, 4.7- planificación-

inadecuada selección de proveedores, 4.4- planificación-inadecuada evaluación de 

necesidades y riesgos, 1.1- prácticas, protocolos, procedimientos o normas-no 

desarrollados (carencia), 14.5.1- condiciones de locales de trabajo-Protección física 
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deficiente y 3.2- diseño-Inadecuadas especificaciones de diseño. Se destacan las 

citadas con anterioridad, pero con el orden siguiente: 1.3, 6.1 y 8.4.   

 

 

Fuente:  Tomado y modificado de código SECURE-MR-FMEA versión 3.0. Elaboración propia del modelo.  

Fig. 3 – Histograma de las causas más contribuyentes al riesgo, según número de 

prioridad del riesgo igual o mayor a 100.  

 

En la Fig. 4, se pueden apreciar las causas registradas en la base internacional de 

incidentes, en la que aparecen por orden de participación en los sucesos registrados, 

la 6.1, 1.3 y 1.2, prácticas, protocolos, procedimientos o normas-inadecuados. 

En el análisis de sensibilidad, se obtuvo, al eliminar estas causas, una sensible 

disminución de los valores del ISev en los 13 subprocesos e incluso su anulación en dos 

de estos. Este comportamiento puede verse en la Fig. 5, donde el nuevo estado se 

representa en color verde. 

 

Al reforzar las causas no se obtuvo un cambio en ISev e IQ debido a que el incremento 

de la Sev y del NPR es pequeño y a diferencia de otras prácticas como la radioterapia, 
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la RSV y el tratamiento a la PV no presentan valores de estos últimos 

predominantemente elevados. 

 

Leyenda: 

6.1 Desarrollo de habilidades y conocimientos-Falta de entrenamiento u orientación 

(carencia o inadecuado). 

1.3 Prácticas, protocolos, procedimientos o normas-Incumplidos. 

1.2 Prácticas, protocolos, procedimientos o normas-Inadecuados. 

Fig. 4 – Histograma de las causas más importantes identificadas de las registradas 

para la terapia con radionucleidos en la base internacional de incidentes. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Fuente:  Tomado y modificado de código SECURE-MR-FMEA versión 3.0. Elaboración propia del modelo.  

Fig. 5 – Histograma comparativo del índice de severidad para los subprocesos antes 

(color rojo) y después (color verde) de eliminar las causas 1.3, 6.1 y 8.4. 
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Discusión 

La evaluación de las causas básicas de fallo permite eliminar la desventaja del FMEA 

en el análisis del riesgo radiológico y la mejora de la calidad del servicio de medicina 

nuclear.  

 

La coincidencia de una misma causa en más de un MF relevante para el riesgo en los 

subprocesos de mayor contribución, permitirá resolver todos los errores humanos o los 

fallos de equipos con las mismas medidas correctivas que se establezcan para su 

eliminación.  

 

La importancia del subproceso, etapa, MF y causa señalados, imparten efectividad a 

dichas medidas, por lo que no se posterga este análisis a la evaluación posterior de 

los resultados, después de su implementación. Este resultado destaca el aporte de 

esta investigación en contraposición con los obtenidos en la radioterapia.(4,9) 

 

Las acciones correctivas dirigidas a erradicar las causas básicas más contribuyentes, 

identificadas del FMEA y las provenientes de la sinergia de este método con ILS, 

deberán sumarse a las medidas identificadas en el análisis con la matriz de riesgo en 

el plan de mejora de la calidad y seguridad de la RSV y el tratamiento de la PV.(3) 

 

La relación establecida entre FMEA e ILS adicionó la causa 1.2, prácticas, protocolos, 

procedimientos o normas-inadecuados, que pudiera deberse a la no actualización de 

la documentación del servicio, aspecto clave en la mejora de la seguridad y la calidad. 

Igualmente, esta sinergia confirma la importancia de las causas 6.1 y 1.3, por lo que, 

sin lugar a dudas, su solución será útil en el control del riesgo radiológico. 

 

Mantener actualizado el ILS requiere del desarrollo de la cultura de seguridad en el 

servicio de medicina nuclear, de manera que sea normal y usual el reporte de 

incidentes, sucesos adversos y sucesos potenciales. Estos sistemas deberán utilizarse 

para evitar la reincidencia de los mismos y como herramienta para la capacitación 

anual de los TOEs.(19,20,21) 
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En este estudio la sinergia FMEA-ILS aportó 13 causas básicas, lo que se considera 

deficiente, debido a la falta de reportes y de su análisis o por no disponer de 

incidencias significativas como en el tratamiento mielosupresor de la PV en Cuba. (22) 

Esto condujo a que se consultaran ILS de otros países.(23.24) 

 

Se recomienda continuar trabajando por una cultura no punitiva al personal del 

servicio y la ejecución de acciones dirigidas al desarrollo de la cultura de seguridad 

en la organización.(25) 

 

En este sentido, recomendaciones como las aportadas por experiencias en la RSV, son 

útiles para la optimización de la exposición de pacientes, trabajadores y público.(26,27) 

Igualmente, resulta de vital importancia consultar los aspectos de seguridad 

radiológica que sugiere el Organismo Internacional de Energía Atómica, de acuerdo a 

la experiencia internacional.(28) 

 

Una limitación de la presente investigación es la ausencia de un grupo evaluador 

multidisciplinario más amplio, pues además de contar con especialistas de la autoridad 

reguladora nuclear y de la seguridad radiológica del IHI, hubiera sido recomendable 

crear un grupo de trabajo en el servicio de medicina nuclear de esta institución. En 

ello incidieron la prolongación de la interrupción de las prácticas estudiadas y su no 

reinicio por la construcción de nuevas facilidades estructurales.  

 

La metodología que se desarrolla y aplica puede ser generalizada y ejecutada para el 

resto delas prácticas médicas con radiaciones ionizantes.  

 

La determinación de la contribución individual al riesgo radiológico de las causas 

básicas de fallo y su relación con las de los sucesos radiológicos registrados (análisis 

causal integrado) en la RSV y el tratamiento mielosupresor de la PV, permite eliminar 

la desventaja del FMEA en cuanto a la efectividad de las medidas correctivas que se 

adoptan, por lo que la toma de decisiones se favorece para la solución de los 

problemas de seguridad radiológica y de calidad que se pueden presentar y se 

optimizan los recursos al identificarse los MF, etapas y causas más importantes para 

el riesgo. 
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