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RESUMEN
Introduccién: Para el inicio de las operaciones en el servicio de medicina nuclear del
Instituto de Hematologia e Inmunologia, se realizd el analisis de los riesgos
radiologicos.
Objetivos: Determinar la contribucién individual de las etapas del proceso y de los
elementos de control en el riesgo radioldgico.
Métodos: Se desarrolld el modelo del proceso a partir del método de la matriz de
riesgo. Las medidas que se adicionaron estuvieron dirigidas a eliminar las secuencias
accidentales con riesgo de nivel medio y consecuencias altas para los pacientes. Se
determinaron los elementos de control mas importantes por su participacion
porcentual e incidencia en el cambio del nivel de riesgo al ser eliminados.
Resultados: Las etapas mas contribuyentes al riesgo fueron por orden de importancia;
la preparacion de radiofarmacos, la adquisicion de las imagenes y la administracion.
Se destacan las medidas siguientes: carga de trabajo moderada, capacitaciones al
oficial de proteccion radiologica y al que realiza las administraciones, el
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procedimiento de contrastar los datos de la dosis que sera administrada al paciente
con lo establecido en la prescripcion del estudio, las pruebas de control de calidad de
radiofarmacos, el analisis de los resultados de la dosimetria realizada peridédicamente
a los trabajadores y las auditorias externas e internas con equipamiento diferente.
Conclusiones: Se incluyeron todas las medidas identificadas en la obtencién del riesgo
residual y en el analisis de sensibilidad en el Plan de mejora de la seguridad y calidad,
como garantia de la seguridad radioldgica de las operaciones.

Palabras clave: analisis de riesgo; matriz de riesgo; hematologia; tomografia por

emision de foton Unico.

ABSTRACT

Introduction: For the start of operations in the nuclear medicine service of the
Institute of Hematology and Immunology, the analysis of radiological risks carried out.
Objectives: To determine the individual contribution of the stages of the process and
of the control elements in the radiological risk.

Methods: The developed process model was from the risk matrix method. The added
measures were at eliminating accidental sequences with medium risk and high
consequences for the patients. The most important control elements were by their
percentage participation and incidence in the change in the level of risk when they
eliminated.

Results: The stages most contributing to the risk were, in order of importance, the
preparation of the radiopharmaceuticals, the acquisition of the images and the
administration. Highlighted measures are the following: a moderate workload, the
training for the radiation protection officer and the one who performs the
administrations and the procedure of contrasting the data of the dose that will
administer to the patient against what is in the study prescription. Besides are the
tests quality control of radiopharmaceuticals, the analysis of the results of the
dosimetry performed on the workers periodically and the external and internal audits
with different equipment.

Conclusions: All the measures identified in obtaining the residual risk and in the
sensitivity analysis, were included in the Safety and Quality Improvement Plan, as a
guarantee of the radiological safety of the operations.

Keywords: risk assessment; risk matrix; hematology; SPECT
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Introduccion

En el servicio del Instituto de Hematologia e Inmunologia (IHI), se planifica realizar
procedimientos de medicina nuclear diagnéstica, que incluyen estudios “in vivo” e “in

vitro” que contribuiran al diagndstico y seguimiento de pacientes hematoldgicos.

La instalacion de la camara gamma de tomografia por emision de foton unico (SPECT,
por las siglas en inglés Single-Photon Emission Computed Tomography), de un cabezal,
marca MIE (Medical Imaging Electronics), modelo Ecam-Scintron, de la casa
Positronica S.A, permitira ademas, realizar estudios gammagraficos en diferentes
enfermedades hematoldgicas y mejorar la atencion que reciben pacientes con
hemopatias de todo el pais, asi como abordar la ejecucion de proyectos de

investigacion con esta tecnologia en la institucion.

Para acometer todo lo anterior, se ejecutd el proceso de autorizacion de la practica
con el érgano regulador en materia de seguridad radioldgica y la presentacion a este
de la evaluacion probabilistica de la seguridad, que considera el analisis prospectivo

de los riesgos, como requisito indispensable. ()

El objetivo de esta investigacion fue determinar los riesgos radiologicos de la medicina
nuclear diagnostica del IHI, a partir del método prospectivo semicuantitativo de la
matriz de riesgo e identificar las etapas y elementos de control mas contribuyentes

para la mejora de la seguridad y calidad de las operaciones a ejecutar.

Métodos

Como materiales de esta investigacion pueden considerarse los reportes de las
autoridades reguladoras nucleares de los EE.UU., Francia, Australia y Canada y del
Organismo Internacional de Energia Atémica (OIEA), asi como otras

publicaciones. ?:3:4.6,7,8.9) |gualmente, se revisaron los estudios previos con el método
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semicuantitativo de matriz de riesgo en instalaciones SPECT y los aspectos tedricos

actualizados de esta metodologia.(10:11,12,13,14,15)

Se desarroll6 el modelo de la practica a partir del mapa del proceso y se consideraron

todas sus etapas, desde el disefo hasta la gestion de los desechos radiactivos.

Se determinaron las etapas del proceso y los elementos de control mas contribuyentes
al riesgo, el nivel de las consecuencias de los sucesos iniciadores a pacientes,
trabajadores y publico y el aporte del error humano en la practica. Para realizar el
estudio, se utilizo el codigo cubano SECURE-MR-FMEA version 3.0, que permite la
introduccion de modelos en matriz de riesgo de las practicas médicas con radiaciones

jonizantes. (1)

RESULTADOS
Se puede observar el mapa del proceso en la Fig. 1 Nétese que se incluyen etapas
propias de la practica, que la diferencian de cualquier otra de la medicina nuclear

diagnostica (MND), de ahi la importancia y singularidad de esta investigacion.
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Fig. 1 - Mapa del proceso medicina nuclear diagnéstica del Instituto de Hematologia e

‘ Prescripcion clinica del estudio de MN ‘
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Inmunologia. Los puntos 1, 2 y 3 reflejan como se realizan sucesivamente las etapas del

proceso, mostrado en forma de diagrama el flujo del mismo.
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El modelo desarrollado de la matriz de riesgo para la medicina nuclear diagnostica del
IHI contempla 16 etapas, 88 barreras, 48 reductores de frecuencia (RF) y 10 reductores

de consecuencias (RC). En total se conformaron 98 secuencias accidentales.

La matriz de riesgo en el tercer cribado aportd que se destacan por orden de mayor
contribucion al riesgo (cantidad total de riesgos y cantidad de riesgos de nivel medio),
la preparacion del radiofarmaco, la adquisicion de imagenes y la administracion.
También se encuentra la etapa de construccion; pero no la consideraremos porque las

medidas a realizar en esta ya fueron ejecutadas (Fig. 2).
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5 Mantenimiento de equipos y sistemas
6 Prescripcion clinica del estudio de MN
7 Preparacion de radiofarmacos
8 Administracién de radiofarmacos
9 Adquisicion de las imagenes en el servicio del MN
10 Procesamiento de las imagenes de los estudios de MN
11 Interpretacion de las imagenes de MN y formulacién de los resultados
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13 Recuento de muestras y calculo de resultados
14 Interpretacion de los resultados y elaboracién de informe
15 Archivo y entrega de los resultados de los estudio de MN
16 Gestion de desechos radiactivos

Fig. 2 - Perfil de riesgo para cada etapa del proceso. En color azul claro el nivel de riesgo
muy alto (RMA), en rojo el de nivel alto (RA), en gris el de nivel medio (RM), en anaranjado
el de nivel bajo (RB) y en azul oscuro la cantidad total de riesgos por etapa. Nivel de riesgo:

muy alto (RMA), alto (RA), medio (RM), bajo (RB)
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En el tercer cribado se consideran las cantidades y robusteces de las barreras, RF y
RC. La Fig.3 muestra los histogramas del riesgo inherente (en color verde) y el residual
(en color rojo, resultado del tratamiento). Notese que existen ocho secuencias
accidentales con riesgo medio y consecuencias graves (G) o altas en el riesgo
inherente. Aunque este nivel de riesgo es tolerable, en aras de la mejora de la
seguridad y la calidad, se anadieron nuevas defensas o se modificaron robusteces para

reducir estas consecuencias.
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Fig. 3 - Histograma comparativo del nivel de riesgo inherente y residual (con tratamiento)
para las secuencias accidentales con consecuencias muy graves (MG), graves (G), medias (M)
y bajas (B). Nivel de riesgo alto (RA), medio (RM) y bajo (RB). En color rojo se presenta el

riesgo residual y en verde el riesgo inherente (sin tratamiento).

Los reductores de frecuencia o medidas preventivas mas importantes por su
participacion porcentual son: RF-MND2(N) carga de trabajo moderada, RF-MND4(B)
capacitacion del oficial de proteccion radioldgica y RF-MND35(B) capacitacion del
técnico o enfermera en MN que realiza las administraciones de los radiofarmacos a los
pacientes. Son importantes por su impacto en el nivel de riesgo de las secuencias
accidentales (SA), al desactivarse, los reductores RF-36(N) existencia de instrucciones
escritas u orales que se dan a los pacientes, respecto a su preparacion para la
realizacion del estudio de MND y RF-37(N) existencia de pancartas con instrucciones
que informan a los pacientes respecto a su preparacion para la realizacion del estudio

de medicina nuclear diagnoéstica. Se pueden apreciar en la figura 4 (lado izquierdo)
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los RF identificados y también en esta, pero del lado derecho, los identificados al ser

eliminados.
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Fig. 4 - Histograma de la participacion porcentual (lado izquierdo) y el incremento en la
cantidad de secuencias accidentales del nivel de riesgo al eliminarse (lado derecho), de los

reductores de frecuencia (RF) con robustez normal (N) y blanda (B)

Las barreras mas importantes por su participacion porcentual son: la B-MND40(N)
inspeccion de los trabajos de construccion civil y montaje de equipos antes de iniciarse
los trabajos del servicio de Medicina Nuclear, B-MND35(B) procedimiento interno del
servicio, que contempla que el técnico de MN contrasta los datos de la dosis que sera
administrada al paciente (segun ha sido etiquetado en la jeringa o vial) contra lo
establecido en la prescripcion del tratamiento y en los protocolos aplicables en el
servicio, B-MND3(N) pruebas de control de calidad de radiofarmacos y B-MND-110(B)
monitoreo radiologico de las areas antes del inicio de los trabajos y toma de medidas

compensatorias (Fig. 5A).

Son importantes, por su impacto al desactivarse en el nivel de riesgo de las secuencias
accidentales, las barreras B-MND3(N) pruebas de control de calidad de radiofarmacos
y B-MND2(N) procedimiento de preparacion de los radiofarmacos, porque incrementan
el riesgo de seis secuencias accidentales. Ademas, las barreras B-MND40(N) inspeccion
de los trabajos de construccion civil y montaje de equipos antes de iniciarse los
trabajos del servicio de medicina nuclear y la B-MND35(B), anteriormente citada, ya

que cuatro SA incrementan su riesgo al ser desactivadas (Fig. 5B).
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Fig. 5 - Histograma de la participacion porcentual (Fig. 5A) y el incremento en la
cantidad de secuencias accidentales del nivel de riesgo al eliminarse (Fig. 5B), de las

barreras (B) con robustez normal (N), blanda (B) y robusta (R )

Los reductores de consecuencias mas importantes por su participacion porcentual son:
RC-MND10(B) analisis de los resultados de la dosimetria realizada a los trabajadores

ocupacionalmente expuestos (TOEs) periédicamente, RCMND-2(B) auditorias externas
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e internas con equipamiento diferente y RC-MND8(B) durante el procesamiento de las
imagenes de los estudios se detecta radisotopo erroneo y se toman medidas para

reducir el nimero de pacientes afectados por este error.

No es posible obtener el histograma del impacto en el riego de la eliminacion de los

RC, debido a que tienen predominantemente robusteces bajas.

Se obtuvo que los pacientes tienen un 19,2 % aproximadamente de consecuencias
altas, 43,4 % de medias y 10 % de bajas. Con las consecuencias medias prevalecen los

trabajadores, con respecto al publico (11,1 %), pues tienen un 23,2 %.

Predomina el error humano en esta practica, con el 92,85 % con respecto al total de
secuencias accidentales, razén por lo que deben mantenerse las acciones de

capacitacion y entrenamiento del personal.

Discusion
Las etapas propias de la practica, que la diferencian de cualquier otra de la medicina

nuclear diagnostica, aportan importancia y singularidad a esta investigacion,

enmarcada en las patologias hematoldgicas y en un servicio Unico en Cuba.

La evaluacion de los riesgos radiologicos de forma proactiva permite a la organizacion
prepararse para el inicio de las operaciones y garantizar el desarrollo seguro de estas,

tanto para los pacientes, como para los trabajadores y el publico en general.

Todos los elementos de control (barreras, RF y RC) identificados por su aporte al
riesgo, asi como las medidas que permitieron lograr el riesgo residual, se incluyeron
en el Plan de Mejora de la seguridad y la calidad. Una parte de estas ya se ejecut6 en
las etapas precedentes a la del inicio de las operaciones. Para el resto, se han
identificado plazos de cumplimiento.

La importancia de las etapas del proceso y de los elementos de control, que fue
obtenida en esta investigacion, permite concentrar los esfuerzos en los mismos y

garantiza la optimizacion de los recursos.
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Se recomienda continuar trabajando por la ejecucion de acciones dirigidas al
desarrollo de la cultura de seguridad en la organizacion, sobre todo por la incidencia
del error humano revelada por este estudio y porque contribuira al control de los
riesgos.(17-18:19 Dicha incidencia también se reporta en otras publicaciones referidas a
MND.(14’15)

Una diferencia entre las publicaciones anteriores y la presente es el empleo del cédigo
SECURE-MR-FMEA version 3.0 con respecto al SEVRRA version 3.0, del Foro
Iberoamericano de Organismos Reguladores Radiologicos y Nucleares (FORO).?% La
misma facilito el analisis de sensibilidad, al poder determinarse la influencia de la

eliminacion de los elementos de control.

En este sentido, los aspectos de seguridad radioldgica que sugiere el Organismo
Internacional de Energia Atomica (OIEA), de acuerdo a la experiencia internacional,
son Utiles para la optimizacion de la exposicion de pacientes, trabajadores y

publico.®"

Una propuesta de la presente investigacion es la socializacion de sus resultados, la
cual debera ejecutarse con todo el personal del servicio, como parte de su preparacion

para el inicio de las operaciones.

Los resultados de este trabajo contribuiran a la autorizacion de la practica y la
realizacion de los servicios del IHI, como Unica institucion que brindara los servicios
de medicina nuclear diagnostico en Hematologia y seguimiento en pacientes con
hemopatias de todo el pais, y que realizara proyectos de investigacion en este campo,

en aras del desarrollo y mejora de los mismos.
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