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Resumen

El cancer constituye un serio problema de salud para la humanidad y se estima que se incrementara
rapidamente en los préximos afios. En Cuba las enfermedades malignas pasaron a ocupar la primera
causa de muerte en el 2012 y cada afio se diagnostican aproximadamente entre 30 y 36 mil casos nue-
vos. Teniendo en cuenta la importancia que tienen para nuestro sistema social la asistencia médicay la
calidad de vida del paciente, el gobierno cubano y el Ministerio de Salud Publica disefiaron un proyecto
de Introduccion de tecnologias para el diagndstico y el tratamiento del cancer en Cuba, el cual incluye
la introduccién de cinco tecnologias: dos para el diagndstico del cancer y tres para el tratamiento de
esta enfermedad. Para el disefio de las demandas técnicas, la planificacion del proceso de introduc-
cion tecnoldgica y la formacion de los recursos humanos se crearon grupos de trabajo compuestos
por especialistas de hospitales, los centros reguladores y el Ministerio de Salud Publica, con el fin de
garantizar que se tuviera en cuenta la necesidad de equipamiento, las regulaciones vigentes y los me-
canismos de formacién del personal requeridos para la asimilacion de las diferentes tecnologias. En
estos momentos ya han sido instaladas tres de estas tecnologias y se prevé que a fines de 2017 haya
concluido el proceso de instalacion tecnolégica, el cual tendra un relevante impacto social, tanto en el
diagnéstico temprano de las enfermedades malignas, como en el control de las mismas, en todos los
grupos de edades.
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Diagnosis and treatment of cancer in Cuba

Abstract

Cancer is a serious health problem for humanity and is expected to increase rapidly in the coming
years. In Cuba, malignancies became the leading cause of death in 2012 and each year about 30 to
36 thousand new cases are diagnosed. Given the importance to our social system for medical care
and the quality of life of patients, the Government and the Ministry of Health designed a project to
introduce five new technologies for the diagnosis and treatment of cancer in Cuba. Two technologies
are for diagnosing cancer and three for the treatment of this disease. In order to guarantee the te-
chnical requirements of this project, the planning of the introduction process of the new technology
and training of human resources, working groups, made up by experts from hospitals, regulatory
bodies and the Ministry of Public Health (MINSAP) were created. These working groups shall take
into account the needed equipment, the regulations in force as well as staff training required by the
new technologies. At present three of these technologies are already installed and by the end of 2017,
the introduction of all the new technology is expected to be completed, which will have a significant
social impact both on the early diagnosis of malignant diseases, and on their control in all age groups.
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Introduccion

En nuestros dias el cancer constituye un serio prob-
lema de salud para la humanidad y se estima que se
incrementara rapidamente en los proximos afos, prin-
cipalmente a causa del envejecimiento de la poblacion
en muchos paises del mundo y al control de las enfer-
medades infecciosas. De acuerdo a las ultimas estima-

ciones emitidas por la Agencia Internacional de Investi-
gaciones en Cancer, fueron diagnosticados en el 2002
aproximadamente 11 millones de personas y fallecieron
por esta causa alrededor de siete millones. Para el 2020
se pronostica que la mayoria de los 16 millones de ca-
sos nuevos y los 12 millones de muertes por cancer,
ocurriran en los paises en vias de desarrollo.
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Desde el afio 2012 en Cuba, el cancer constituye
la primera causa de muerte. Cada afo se diagnostican
mas de 36 mil pacientes y se registran mas de 22 mil
fallecidos por esta causa [1]. La incidencia continta su
tendencia ascendente y no se ha logrado la reduccién
deseada, a escala poblacional, con las acciones de pre-
vencién de factores de riesgo efectuadas. Aproxima-
damente cada afo se diagnostican 300 pacientes con
tumores malignos en nifios y jévenes, la mortalidad de
este grupo representa alrededor del 2 % del total por
cancer, lo que significa un problema para ese grupo de
edades [1].

Teniendo en cuenta la importancia que tiene para
nuestro sistema social la asistencia médica y la calidad
de vida del paciente, se ha disefiado un proyecto para la
introduccion de tecnologias para el desarrollo del diag-
nostico y el tratamiento del cancer en Cuba. El proyecto
concibe la introduccién de nuevas tecnologias, en am-
bas esferas, con el objetivo de reducir los indicadores
de muerte por cancer en nuestro pais. Este proyecto
incluye la introduccién de cinco tecnologias: dos para el
diagndstico del cancer y tres para el tratamiento de esta
enfermedad. En Cuba se diagnostican de 30 a 36 mil
casos nuevos, el 60 % requiere radioterapia y existen
nueve servicios con 18 equipos de radioterapia externa
en el pais, que solo pueden tratar 9 000 pacientes (500
pacientes al afio cada uno), el resto queda sin cober-
tura. Esto significa que la red de servicios especializa-
dos en el tratamiento del cancer aun no cubre todas
las necesidades existentes. De ahi la relevancia de este
proyecto, en el cual se prevé la introduccién de nuevas
tecnologias que permitiran mejorar la red de servicios
especializados en el diagnéstico temprano del cancer,
la evaluacion de la respuesta al tratamiento y la terapia
con radiaciones ionizantes.

El objetivo del presente trabajo es describir el pro-
ceso de implementacién del proyecto de introduccién
de tecnologias, llevado a cabo por el Ministerio de Sa-
lud Publica de Cuba (MINSAP), en colaboracion con
tres instituciones del Sistema Nacional de Salud (SNS)
y centros e instituciones de otros sectores, para mejo-
rar el diagnostico y el tratamiento de las enfermedades
oncoldgicas.

Materiales y métodos

Desde septiembre de 2011 hasta agosto de 2016 se
ha desarrollado en Cuba el proceso de introduccion de
tecnologias para el diagnéstico y tratamiento del can-
cer, dirigido por el Ministerio de Salud Publica, el cual
debe concluir en el afio 2017. El mismo incluye la ins-
talacion y puesta en servicio de cinco tecnologias: dos
destinadas al diagnéstico y tres destinadas a la terapia
del cancer (figura 1).

En el area de la terapia del cancer el proyecto in-
cluye tres tecnologias: un equipo HIFU (High Intensity
Focus Ultrasound), que es un sistema que emplea ultra-
sonido de alta intensidad para tratar tumores sélidos. El
ultrasonido atraviesa el tejido blando y cuando alcanza
el punto focal, deposita energia suficiente en forma de
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Figura 1. Introduccion de tecnologias para el diagnéstico y el tratamiento del cancer.

calor para lograr la ablaciéon tumoral, de manera no inva-
siva, de aquellas lesiones que no se pueden tratar quirdr-
gicamente. La temperatura que se alcanza en el punto
focal oscila entre 65 °Cy 100 °C [2]. La otra tecnologia
consta de dos Aceleradores Lineales Moviles (Acelera-
dor Intraoperatorio) de cuatro energias de electrones, los
cuales permiten la aplicacion de radioterapia con elec-
trones en el lecho tumoral, inmediatamente después de
la extraccién quirdrgica de la lesidn. Esta técnica tiene
varias ventajas, pues permite mayor control visual del
volumen blanco, una distribucion homogénea de la do-
sis, mayor proteccion del tejido no tumoral, aumento de
la probabilidad de control local, disminucion de eventos
adversos radio inducidos y la reduccién del nimero de
sesiones de tratamiento para los enfermos a irradiar [3-
5]. Ambos equipos se han instalado en el tercer nivel de
atencion en los centros de referencia nacional. La terce-
ra tecnologia consta de dos Aceleradores de 15 MV de
energia, los cuales tienen incorporada la Radioterapia
Guiada por Imagenes (IGRT), lo que los convierten en
equipos mas precisos en la aplicacion del tratamiento,
ya que permiten verificar el volumen blanco a irradiar en
cada sesién de tratamiento.

En el area del diagnéstico del cancer el proyec-
to incluye dos tecnologias. Una de ellas se basa en la
instalacion del primer Ciclotron en Cuba destinado a la
produccion de radiofarmacos para el diagnéstico por
Tomografia de Emisién de Positrones, conocida por sus
siglas en inglés: PET.

El ciclotron Cyclone 18/9 es un acelerador de iones
negativos. Una vez que dichos iones han sido acelera-
dos hasta alcanzar su energia maxima, se hacen pasar
por un dispositivo (stripper foil) cuya funcion es cambiar
su polaridad y convertirlos en iones positivos. Los iones
positivos seran protones o deuterones, en dependencia
de la fuente de suministro (hidrégeno o deuterio, res-
pectivamente). Los protones pueden alcanzar una ener-
gia de 18 MeV y los deuterones, una energia de 9 MeV.
En la primera etapa de operacion del ciclotrén, se prevé
la obtencion de dos radionucleidos emisores de posi-
trones: el ®F y el "'"C. Los blancos para la produccién
de ambos radionucleidos son de estado de agregacion
liquido y gaseoso, respectivamente. En el caso del ¢F el
blanco es de agua enriquecida con el isétopo ®0 (H,'#0)
y en el caso del "'C el blanco es de gas nitrégeno na-
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tural. En el disefio de la instalaciéon se ha previsto un
area para la ubicacion futura de celdas para la sintesis
de otros radiofarmacos con radionucleidos emisores
de positrones (por ejemplo 24, Y, $4Cu), para cuya ob-
tencién se precisa de blancos de estado de agregacién
sélido.

La identificacion de la cantidad y los tipos de mo-
léculas a sintetizar se realizé en correspondencia con
el andlisis epidemiologico, presentado por el Registro
Nacional de Cancer. Para ello se considero la incidencia
de esta enfermedad en los Ultimos cinco afios, asi como
la demanda de atencién médica de la Red Especializa-
da de Diagnéstico y Tratamiento del Cancer. El objetivo
de este trabajo consiste en el fortalecimiento de la res-
puesta a la demanda del pais, con seguimiento de los
estandares establecidos por el Organismo Internacional
de Energia Atomica (OIEA) [6].

El plan de produccién fue disefiado por el Centro
de Is6topos (CENTIS), basado en su experiencia como
Unicos productores de radiofarmacos en Cuba y en el
programa de capacitaciones recibidas por especialistas
de este centro. Los especialistas de CENTIS realizaron
el calculo de la demanda, en conjunto con los profesio-
nales de las tres instituciones que tendran tomoégrafos
PET: el Centro de Investigaciones Médico Quirlrgicas
(CIMEQ), el Instituto Nacional de Oncologia y Radiobio-
logia (INOR) y el Hospital Hermanos Ameijeiras (HHA).

Se prevé que los radiofarmacos de "'C se utilicen
solamente en el CIMEQ al considerar el corto tiempo
de vida media de este radioisétopo (20 minutos), lo que
limita su uso a instituciones que estén muy préximas al
sitio de produccioén. En el caso de las moléculas marca-
das con '8F la respuesta productiva de dicho ciclotron
permitira el suministro a los tres centros ubicados en la
capital. Asimismo, la continuidad del plan de desarrollo
para esta tecnologia permitira abastecer, tanto a otros
centros ubicados en La Habana, como en otras provin-
cias del pais.

La segunda tecnologia que se introduce en el area
diagnéstica esta compuesta por tres Tomodgrafos de
Emisién de Positrones (PET) acoplados a tomégrafos
multicortes (TC), conocidos por sus siglas en inglés
como PET-CT. Con estos equipos se obtienen image-
nes metabdlicas que brindan varias ventajas: permiten
el diagnostico temprano, la evaluacién de la respuesta
al tratamiento y la planificacién del campo de radiacion
para el tratamiento con Radioterapia. Otra ventaja de
esta tecnologia es su elevado valor prondstico, pues
permite conocer el grado de malignidad de enfermeda-
des oncologicas. La combinacién del PET con el TC en
el mismo equipo permite la ubicacién anatémica precisa
de la patologia que se identifica metabdlicamente [6].
Estos tres equipos son los primeros que se instalaran
en Cuba.

De las cinco tecnologias descritas en el proyecto, el
HIFU es el unico que no implica el empleo de las radia-
ciones ionizantes. En los casos del Ciclotrén, el PET-CT,
el Acelerador Intraoperatorio y el Acelerador Lineal de
15 MV, todos requieren el uso de las radiaciones ioni-
zantes. Por ello sus instalaciones deben cumplir con la

Resoluciéon 334/2011 del Centro Nacional de Seguridad
Nuclear (CNSN), que establece los requisitos técnicos
y administrativos que rigen el proceso de notificacion y
autorizacion de las practicas y las actividades asocia-
das al empleo de fuentes de radiaciones ionizantes [7].

Considerando las recomendaciones del OIEA para
estos procesos [6], la magnitud de la introduccién tec-
nolégica y su complejidad, asi como el volumen de
actividad cientifica, de revisién bibliografica y de do-
cumentacion que demanda la introduccion y puesta en
servicio de las tecnologias ya descritas, fue necesario
crear grupos de trabajo de diferentes instituciones. En
estos grupos de trabajo se incluyeron médicos, fisicos
meédicos e ingenieros de las instituciones receptoras de
la tecnologia, asi como especialistas del MINSAP vy de
otros organismos o sectores, entre ellos, los organismos
reguladores.

De manera general, las autoridades reguladoras de
los paises donde se introduce este tipo de tecnologias,
aunque siempre estan disponibles para cualquier con-
sulta o asesoria, no se involucran durante la generacién
de las ideas conceptuales. Sin embargo, en el caso de
este proyecto, estas entidades se vincularon a los equi-
pos de trabajo con el fin de garantizar que se tuvieran
en cuenta las normativas vigentes en las areas de Pro-
duccién de Radiofarmacos, Medicina Nuclear y Radio-
terapia. Asimismo, esta colaboracién facilita evitar erro-
res de disefio que obstaculicen el otorgamiento de las
licencias o dilaten los periodos de tiempo establecidos
para el otorgamiento de las mismas en sus diferentes
etapas.

Para tales fines se crearon cuatro grupos de trabajo,
segun tipo de tecnologia:

¢ El grupo de trabajo del HIFU, liderado por el CI-
MEQ y con participacion del Centro Nacional de
Electromedicina (CNE) y el Centro para el Con-
trol Estatal de Medicamentos, Equipos y Dispo-
sitivos Médicos (CECMED)

¢ El grupo de Oncologia, liderado por INOR y con
participaciéon del CIMEQ, el CNE y el Centro Na-
cional de Seguridad Nuclear (CNSN)

e El grupo del PET-CT, liderado por CIMEQ y con
participacién del INOR, HHA, CECMED, el CNE
y el CNSN.

e El grupo del Ciclotrén, integrado por CIMEQ,
CENTIS, CECMED, el CNSN vy el Centro de Pro-
teccién e Higiene de las Radiaciones (CPHR).
Este grupo fue liderado por CENTIS en la etapa
de definicién de tecnologia a instalar y disefio
del plan de produccién La fase constructiva es
dirigida por el CIMEQ, ejecutada por el Ministe-
rio de la Construccion y supervisada por el MIN-
SAP.

Cada grupo tuvo los siguientes objetivos generales:

¢ Crear las demandas técnicas del equipamiento,
tanto de la tecnologia principal como de todos
los elementos de apoyo, entre ellos, la instru-
mentacion para la garantia de calidad y la pro-
teccién radiologica.
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e Definir las areas de formacion del personal que
debe asimilar la nueva tecnologia.

e Evaluar las ofertas presentadas por las casas
comerciales que participaron en la licitacién del
equipamiento.

e Aceptacion y puesta en servicio del equipamien-
to.

En la formulacién de las demandas técnicas no solo
se incluyeron los aspectos técnicos referidos al equipa-
miento, sino que se exigid la inclusién de garantias ex-
tendidas para la reposicidon de piezas. De esta manera
se logra el aseguramiento técnico para estas tecnolo-
gias por un periodo de cinco afos.

En el esquema, que se muestra en la figura 2, se re-
presentan las etapas desarrolladas por cada uno de los
grupos en el cumplimiento de sus objetivos especificos.
Como se puede apreciar, cada fase concibe los factores
claves para lograr que la introduccién de la tecnologia
incluya todos los temas generadores de riesgos durante
el desempefio de la practica. Ademas, previene el fun-
cionamiento estable de la instalacién mediante planes
de operacion y mantenimiento que permitan tener una
actividad sostenible en el tiempo.

Desarrollo del Proyecto

Resultados

Como resultado del trabajo desarrollado desde sep-
tiembre de 2011 hasta julio de 2016, hoy se encuentran
instalados en Cuba: un HIFU en el CIMEQ, dos Acele-
radores Intraoperatorios (uno en el INOR y otro en el
CIMEQ), un Acelerador Lineal de 15 MV en el INOR y
un PET-CT de ®C en el INOR. Esta planificado que en el
2017 concluya la instalacién del Ciclotron bajo la direc-
cién del CENTIS. Los especialistas de esta institucién
también operaran este equipo. Asimismo en ese afio
debera concluir la instalacion de 2 PET-CT (uno en el
HHA y otro en el CIMEQ) y un Acelerador Lineal de 15
MV en el CIMEQ.

Una vez concluida la introduccion de tecnologias
para el diagnéstico y el tratamiento del cancer, nuestro
pais habra alcanzado los logros siguientes:

e Desarrollo de radiofarmacos PET para el estudio
de enfermedades oncoldgicas, neurolégicas y
de cardiologia. Se produciran un total de cinco

moléculas de 8F y tres de "'C, entre ellas, '8F-
FDG, "®F-FCHOL y ""C-Metionina.

e Salto cualitativo en el diagndstico de las enfer-
medades oncoldgicas, neuroldgicas y de cardio-
logia, asi como en la evaluacién de la respuesta
al tratamiento, deteccién de tumores primarios y
evaluacion del estadio tumoral.

¢ Implementacion de técnicas de tratamiento on-
colégico mas precisas € incremento de las ca-
pacidades de la Red Nacional de Radioterapia.

Desarrollo de investigaciones cientificas en el cam-
po de la Radiofarmacia, la Medicina Nuclear y la
Radioterapia. Se necesita por ello, la formacién
de recursos humanos y la adquisicién de cono-
cimientos para la adecuada explotacion de to-
das las capacidades de la tecnologia. Asimismo,
generar las curvas de aprendizaje y la validacion
de las tecnologias introducidas en los campos
de la produccion de radiofarmacos, el diagnésti-
co funcional del cancer y el tratamiento de dicha
enfermedad con radiaciones ionizantes.

e Servicio de diagnéstico y terapia a pacientes de
la region.

Discusion

El cumplimiento de los objetivos especificos de los
grupos de trabajo demandé de mucho estudio indivi-
dual y consulta con los especialistas formados en las
areas de las ciencias afines al proyecto, asi como con
los expertos de organismos internaciones. El propésito
fundamental fue incluir en las demandas técnicas, re-
quisitos que garanticen la mayor cantidad posible de
capacidades para diagndstico y tratamiento; de prever
formacién para los recursos humanos que abarquen los
temas necesarios para la implementacion de la tecno-
logia; de definir cudles son las configuraciones de equi-
pos mas completas y adecuadas para nuestro pais y de
llevar a cabo la aceptacién y la puesta en servicio de
tecnologias novedosas.

Uno de los aspectos mas importantes en el desarro-
llo del proyecto lo constituyd la formacién de los recur-
sos humanos. Esta es una etapa que debe mantenerse
por un periodo no menor de dos afos, pues la formacion
inicial que reciben los especialistas solo garantiza que
sean capaces de realizar la aceptacién del equipamien-
to y la puesta en marcha de la tecnologia. Sin embargo,
la asimilacion de dicha tecnologia, el conocimiento de
todas las herramientas que les brinda el equipamiento y
la habilidad de entender por qué pueden producirse fa-
llos en la practica diaria, solo podra ser posible después
de un periodo de uso de la tecnologia y del intercam-
bio con otros especialistas de mayor experiencia. Por
lo tanto, después de la formacioén inicial, es necesario
mantener una capacitacion continuada de los recursos
humanos para garantizar la explotacion de todas las ca-
pacidades instaladas.

Periddicamente se celebraron reuniones técnicas
que permitieron evaluar el cumplimiento de las etapas
disefiadas segun las normativas y prevenir riesgos du-
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rante el proceso constructivo de las obras civiles, de
instalacion de equipos y de aceptacion de la tecnologia.
Este tema unido al de la formacion de los recursos hu-
manos, es un pilar importante en el desarrollo de una
cultura de seguridad radioldgica en los sistemas de sa-
lud. Contar con la tecnologia mas avanzada, el perso-
nal capacitado técnicamente y los procesos regulados
en procedimientos, no es suficiente para garantizar la
seguridad radioldgica en los hospitales. Es necesario
fomentar una cultura de seguridad que garantice actitu-
des y estructuras con un alcance individual y colectivo
en el entorno de cualquier actividad o instalacién donde
existen riesgos para la salud y la seguridad de las per-
sonas o el medio ambiente [8].

Conclusiones

La metodologia organizativa descrita en este trabajo
ha hecho posible desarrollar el proyecto de introduccion
tecnoldgica, cuyo propoésito fundamental es el mejora-
miento del diagnostico y tratamiento del cancer; lo que
ha permitido ganar tiempo en apoyo a la respuesta del
SNS.

La experiencia del trabajo en equipo ha hecho posi-
ble la interaccidn de todas las especialidades que inter-
vienen en el proceso de introduccion tecnolégica, lo que
permitié incluir a los inversionistas y facilitar el estable-
cimiento de mecanismos de control y seguimiento de
cronogramas y planes para solucionar los imprevistos
que atentan contra su cumplimiento.

La forma organizativa utilizada permitié la conjuga-
cién de los conocimientos de gestién administrativa,
especializados y de los reguladores; asi como crear
una plataforma de trabajo para préximos procesos de
introduccion tecnolégica en el campo del diagnostico y
tratamiento del cancer, que pueden ser utilizados para
otro grupo de enfermedades donde se empleen las ra-
diaciones ionizantes.
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