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Resumen

En esta investigacion se muestran los resultados del andlisis probabilistico de los riesgos radiolégi-
cos con el método de matriz de riesgo de la instalacion hibrida para diagnéstico en medicina nuclear,
recientemente instalada en La Habana, del Centro de Is6topos. Se definieron las etapas del proceso
desde su disefio y construccion hasta la gestion de los desechos radiactivos. Para definir los sucesos
iniciadores se partié de la experiencia previa en Cuba y la revision de los incidentes en pacientes, traba-
jadores y publico, publicados. El modelo que se desarrollé contempla 14 etapas, 109 sucesos, 105 ba-
rreras, 48 reductores de frecuencia y 13 reductores de consecuencias. Se requirié tratar el riesgo de las
secuencias accidentales con frecuencia baja y consecuencias altas para pacientes. Se obtuvo un nivel
aceptable del riesgo y las medidas correspondientes se incluyeron en el Plan de Mejora de la seguridad
y la calidad, con las del analisis de sensibilidad. Entre las medidas mas contribuyentes se encuentran
la organizacion del servicio que establece en dias alternos la realizacion de los estudios SPECT/CT y
PET/CT, uso de un calibrador de dosis de reserva ante la duda de posible desviacion del utilizado regu-
larmente, el empleo de dispensadores automaticos, la carga de trabajo moderada, la capacitacion del
fisico médico que supervisara y/o ejecutara el programa de garantia de la calidad de la instrumentacion
y el andlisis de lecciones aprendidas de incidentes radioldgicos. Resaltan la singularidad del estudio, al
ser la primera instalacion cubana con las tres tecnologias y la potencialidad de sus prestaciones.
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Probabilistic analysis of radiological risks in the hybrid
SPECT/PET /CT facility in Cuba

Abstract

This research shows the results of the probabilistic analysis of radiological risks with the risk matrix
method of the hybrid installation for diagnosis in nuclear medicine, recently installed in Havana, of the
Isotope Center. The stages of the process were defined from its design and construction to the mana-
gement of radioactive waste. To define the initiating events, we started from the previous experience
in Cuba and the review of the incidents in patients, workers and the public, published. The model that
was developed includes 14 stages, 109 initiating events, 105 barriers, 48 frequency reducers and 13
consequence reducers. The risk of accidental sequences with low frequency and high consequences
for patients was required to be eliminated. An acceptable level of risk was obtained and the corres-
ponding measures were included in the Safety and Quality Improvement Plan, along with those of the
sensitivity analysis. Among the most contributing measures are the organization of the service that
establishes on alternate days the performance of SPECT/CT and PET/CT studies, use of a reserve
dose calibrator when in doubt of possible deviation from the one used regularly, the use of automatic
dispensers, moderate workload, training of the medical physicist who will supervise and/or execute
the instrumentation quality assurance program, and analysis of lessons learned from radiological
incidents. They highlight the uniqueness of the studio, as it is the first Cuban facility with the three
technologies and the potential of its benefits.
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Introduccion

No es hasta finales de los afios 60 e inicios de los 70
que aparecen en el mercado las modalidades de im-
agenes tridimensionales, entre las que se encuentran
la tomografia axial computarizada (CT, por las siglas en
inglés de Computed Tomography) y la tomografia por
emision de fotdén Unico (SPECT, por las siglas en inglés
de Single-Photon Emission Computed Tomography). [1]
La evolucién de esta tecnologia hibrida ha conducido
al uso actual para estudios de optimizacién de la plan-
ificacién dosimétrica de practicas como la radioembo-
lizacion. [2]

Desde su implementaciéon como técnica hibrida a fi-
nales de la década del 90’, el PET/CT (Positron Emission
Tomography/Computed Tomography por sus siglas en
inglés), ha experimentado un crecimiento exponencial
en su uso clinico, que incluye no solo a la oncologia, sino
a otras areas como la neurologia, la cardiologia, el estu-
dio de infecciones e inflamaciones, la ortopedia, etc. [3-4]

La instalacion en el Centro de Isétopos (CENTIS) de
la tecnologia hibrida SPET/PET/CT de triple cabezal (Me-
diso AnyScan® SCP TRIO) proveniente de Hungria, llevo
aparejado el proceso de autorizacion de la practica por el
6rgano regulador en materia de seguridad radiologicay la
presentacién de la evaluacién probabilistica de la seguri-
dad, que considera el analisis prospectivo de los riesgos,
como requisito indispensable. [5]

El objetivo de la investigacién es el andlisis proba-
bilistico de los riesgos radiolégicos mediante el método
prospectivo semicuantitativo de la matriz de riesgo en
la instalacién hibrida SPET/PET/CT del CENTIS, asi como
identificar las etapas del proceso y los elementos de
control del riesgo mas contribuyentes, para la mejora
de la seguridad y calidad de las operaciones a ejecutar.

Materiales y métodos

Como materiales de esta investigacion pueden con-
siderarse los reportes de las autoridades reguladoras
nucleares de los EE.UU., Australia y Reino Unido, asi
como otras publicaciones. [6-21] Igualmente se revisa-
ron los estudios previos con el método semicuantitativo
de matriz de riesgo en instalaciones PET/CT, SPECT y
los aspectos tedricos actualizados de esta metodologia.
[22-27, 31-32]

Se desarrollé el modelo de la practica a partir del mapa
del proceso y se consideraron todas sus etapas, desde
el disefio hasta la gestion de los desechos radiactivos.

Se determinaron las etapas del proceso y los elemen-
tos de control mas contribuyentes al riesgo, el nivel de las
consecuencias de los sucesos iniciadores para pacien-
tes, trabajadores y publico y el aporte del error humano
en la practica. Para realizar el estudio se utilizé el codigo
cubano SECURE-MR-FMEA versién 3.0, que permite la
introduccion de modelos en matriz de riesgo de las prac-
ticas médicas con radiaciones ionizantes. [28]

Resultados y discusion

El modelo desarrollado de la matriz de riesgo para
la MN con tecnologia hibrida que se estudié contempla
14 etapas, 109 sucesos iniciadores, 105 barreras, 48
reductores de frecuencia (RF) y 13 reductores de con-
secuencias.

La matriz de riesgo en el tercer cribado aporté que
las etapas de mayor contribucién al riesgo, de mayor a
menor, son: la preparacién o dispensacion de radiofar-
macos, la aceptacion y puesta en marcha del servicio y
la realizacion de la exploracion SPECT/CT o PET/CT y/o
CT de diagnéstico (figura 1).
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Figura 1. 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) y en

amarillo el de nivel bajo (RB)
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Figura 2. 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)

En el tercer cribado se consideran las cantidades y
robusteces de las barreras, RF y RC. Puede verse en la
figura 2, de forma comparativa, el perfil de riesgo inher-
ente, con respecto al del riesgo residual. En el primero,
existen 14 secuencias accidentales con riesgo medio y
consecuencias altas para los pacientes. Aunque esta
situacion es tolerable, en aras de la mejora de la se-
guridad y la calidad se anadieron nuevas defensas para
reducir estas consecuencias y obtener el riesgo residual
en un nivel aceptable (riesgo de nivel bajo).

Como medidas preventivas o RF mas significativas,
se identificaron las que se reflejan en la figura 3. En el
lado izquierdo, se presenta su participacién fraccionaria
con respecto al total de secuencias accidentales, de-
stacandose RF-MND2(N)- carga de trabajo moderada
con aproximadamente un 74%, RF-MND6(B)- capaci-
tacion del fisico médico a cargo de supervisar y/o eje-
cutar el programa de control de calidad de la instrumen-
tacion con un 14% y RF-MND32(B)- capacitacion del
responsable de proteccion radiologica con un 11%. En
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Figura 3. Histograma de la participacion porcentual (lado izquierdo) y el incremento en la cantidad de secuencias accidentales del nivel de riesgo al eliminarse, de los reduc-
tores de frecuencia (RF) con robustez normal (N) y blanda (B) (lado derecho)
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el lado derecho, se refleja el efecto de su eliminacion
en el incremento del riesgo en la cantidad de secuencias
accidentales. Se puede observar que los mas impor-
tantes son: RF-MND2(N)- carga de trabajo moderada,
RF-MNDG6(B)- capacitacién del fisico médico a cargo
de supervisar y/o ejecutar el programa de control de
calidad de la instrumentacién, RF-MND8(N)-utilizacion
de protocolos recomendados internacionalmente para
la puesta en servicio y RF-MND32.4(B)-capacitacion
de médicos, fisicos y tecnologos en los protocolos de
adquisicion de imagenes SPECT/CT y PET/CT en pa-
cientes adultos y pediatricos. En todos los casos estos
RF incrementan el riesgo de una secuencia accidental
al ser eliminados.

En el tratamiento del riesgo inherente, entre las ocho
secuencias accidentales con consecuencias altas para
los pacientes, se encuentra la de administrar al paci-
ente un radiofarmaco (RF) diferente al prescrito para el
estudio, es decir, que existe la posibilidad de confun-
dir un radiofarmaco PET con otro de SPECT o incluso
si llegara el momento de utilizarse mas de un RF PET
o SPECT, entre los de igual naturaleza. Para reducir la
probabilidad de ocurrencia de este error humano, se in-
corporaron tres nuevas medidas, a saber: B-MND78(N)-
organizacién del servicio que establece en dias alternos
la realizacion de los estudios SPECT/CT y PET/C, de
manera que no coincidan en el mismo dia, B-MND80(N)-
revisidn por el radiofarmaceuta del radiofarmaco indica-
do para el estudio, antes de entregarlo a la enfermera
para su administracion y B-MND76(N)- revision por la
enfermera antes de ejecutar la administracién del ra-
diofarmaco de la correspondencia del mismo con el es-
tudio indicado. Para el Plan de Mejora de la seguridad y
calidad de la practica se incluyeron estas tres medidas,

junto al reductor de frecuencia RF-MND2(N)- carga de
trabajo moderada, que como ya se explicd, tiene mas de
un 50% de participacién en el total de los 109 sucesos
iniciadores postulados.

Las barreras mas importantes por su participacion
porcentual son: B-MND52(N)- inspecciéon de los tra-
bajos de construccién civil y montaje de equipos an-
tes de iniciarse los trabajos del servicio de Medicina
Nuclear con 8.5%, B-MND56(N)- instruccién del Direc-
tor que prohibe la liberacion como desecho comun de
desechos radiactivos que han sido debidamente etiqu-
etados y marcados con 6.8%, B-MND55(B)- monitoreo
radiolégico de las areas antes del inicio de los traba-
jos y toma de medidas compensatorias con 6% y B-
MND11(N)- levantamiento radiométrico inicial antes del
inicio de los trabajos para verificar si no existen areas
donde no se cumplan las restricciones de dosis con 5%
(figura 4, lado izquierdo).

Se obtuvo que las barreras mas significativas
(figura 4, lado derecho) al ser eliminadas son las bar-
reras B-MND71(N)- uso de un calibrador de dosis de
reserva ante la duda de posible desviacion del utilizado
regularmente, B-MND20(N)- realizacion de pruebas de
aceptacion de equipos de imagenes de manera redun-
dante por otro fisico médico, antes del uso clinico del
equipo, B-MND38.5(R)- procedimiento para el empleo
de dispensadores automaticos, B-MND36(N)- proce-
dimiento interno del servicio que contempla medir, en
el calibrador de dosis, la dosis total eluida del gen-
erador y comparar este valor con el valor esperado y
B-MND79(N)- procedimiento interno del servicio que
establece medir la dosis del radiofarmaco de manera
redundante e independiente por una segunda persona
y en un segundo calibrador de dosis.
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Figura 4. Histograma de la participacion porcentual (lado izquierdo) y el incremento en la cantidad de secuencias accidentales del nivel de riesgo al eliminarse, de las barreras

(B) con robustez normal (N), blanda (B) y robusta (R) (lado derecho)
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Figura 5. Histograma de la participacion porcentual (lado izquierdo) y el incremento en la cantidad de secuencias accidentales del nivel de riesgo al eliminarse, de los reduc-

tores de consecuencias (RC) con robustez normal (N) y blanda (B) (lado derecho)

Como medidas para reducir las consecuencias de
los incidentes o RC de mayor aporte al riesgo, se hal-
laron por su participacion porcentual, el RC-MND17(N)-
analisis de lecciones aprendidas de incidentes ra-
diolégicos con un 17.1%, RC-MND1(N)- levantamiento
radiométrico periédico con un 9.4% y RC-MND2(B)-
MND auditorias externas e internas con equipamiento
diferente con un 8.5% (figura 5, lado izquierdo).

Al ser eliminados, se destacan por su impacto al
riesgo los RC siguientes: RC-MND16(N)- procedimien-
tos de emergencia para los trabajadores del servicio
de MN con tecnologia hibrida y RC-MND17(N)- analisis
de lecciones aprendidas de incidentes radiolégicos, lo
cual se muestra en la figura 5, lado derecho. Estos in-
crementan el nivel de riesgo de una secuencia acci-
dental cada uno.

El analisis sobre la importancia por consecuencias
aporté que los pacientes tienen un 13% aproximada-
mente de consecuencias altas (CA), 43% de medias
(CM) y 1.7% de bajas (CB). En las consecuencias me-
dias prevalecen los trabajadores con un 19%.

Predomina el error humano en la practica, pues
estd presente en el 96.3% del total de secuencias ac-
cidentales, lo que refuerza la necesidad de trabajar in-
tencionalmente en su capacitacion y entrenamientos
periodicos y en el analisis sistematico de las lecciones
aprendidas de los sucesos potenciales e incidentes
que pudieran ocurrir.

La evaluacién de los riesgos radiolégicos de forma
proactiva permite a la organizacion prepararse para el
inicio de las operaciones y garantizar el desarrollo se-
guro de estas, tanto para los pacientes, como para los
trabajadores y el publico en general.

Todos los elementos de control (barreras, RF vy
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 ejecuto en las etapas

precedentes a la del inicio de las operaciones. Para el
resto se han identificado plazos de cumplimiento.

Hubiera sido util considerar la inclusion como re-
ductor de frecuencia del proceso de autorizacién de la
practica, que incluye la supervisién de las autoridades
reguladoras competentes. Se trata de una fortaleza de
nuestro pais, que a su vez determina objetivamente
la preparacion de las organizaciones para el inicio de
forma segura de cualquier practica médica con radi-
aciones ionizantes.

La importancia identificada de las etapas del pro-
ceso y de los elementos de control, permite concentrar
los esfuerzos en estos y garantiza su optimizacion.

Se recomienda también continuar trabajando en
el desarrollo de la cultura de seguridad en la orga-
nizacion, sobre todo por la incidencia del error humano
revelada por este estudio y porque contribuira al con-
trol de los riesgos. [29-30] Dicha incidencia también
se reporta en otras publicaciones referidas a PET/CT
y SPECT. [24, 31]

Noétese que existe coincidencia entre los reducto-
res de frecuencia (RF) identificados con anterioridad
para instalaciones PET/CT y SPECT como la capacit-
acion y entrenamiento del personal antes de iniciar su
operacioén y la carga de trabajo moderada. [23-24, 31-
32] En nuestra investigacion se especifica el primer re-
ductor para los diferentes cargos en el servicio como:
médicos nucleares, fisicos-médicos, tecnologos vy el
Responsable de Proteccion Radiologica.

Una diferencia entre las publicaciones anteriores
y la presente es el empleo del codigo SECURE-MR-
FMEA version 3.0 con respecto al SEVRRA version 3.0,
del Foro Iberoamericano de Organismos Reguladores
Radiolégicos y Nucleares (FORO). La misma facilito el
analisis de sensibilidad, al poder determinarse la influ-
encia de la eliminacién de los elementos de control.

Una limitacién de la presente investigacion es la
socializacién de sus resultados, la cual debera eje-
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cutarse con todo el personal del servicio, como parte
de su preparacion para el inicio de las operaciones.

En relacién a las consecuencias de la practica en
los pacientes, cabe sefialar que se trabaja en la opti-
mizacion de la exposicidn de estos en las tecnologias
hibridas en nuestro pais. Para este propésito, la expe-
riencia que se logre acumular en la nuestra sera rel-
evante para la revisién de los niveles de referencia del
diagnodstico y el establecimiento de protocolos de esta
naturaleza por tipo de estudio en Cuba. [33]

Igualmente, resulta de vital importancia consultar
los aspectos de seguridad radiolégica que sugiere el
Organismo Internacional de Energia Atomica, de acu-
erdo a la experiencia internacional. [34]

Esta investigacién apoya el escalado tecnolégico
que representa para Cuba la instalacién hibrida SPECT/
PET/CT, sin precedentes en el pais. También contribuye
a su operaciéon segura y la prestacion de nuevos servi-
cios de diagnoéstico médico a nuestra poblacién.

Conclusiones

La evaluacion de los riesgos radiolégicos en la ins-
talacion hibrida SPECT/PET/CT del CENTIS refleja que
el nivel de riesgo de la practica es tolerable, pero se
requirié tratar las secuencias accidentales con conse-
cuencias altas para pacientes y frecuencia baja. Esta
frecuencia indica que al menos el suceso puede ocurrir
una vez en el ano.

Las medidas aplicadas en estos casos permitieron
obtener un nivel aceptable del riesgo (nivel bajo), razon
por lo que se contemplan en el Plan de Mejora de la
seguridad y la calidad, en unién de las identificadas en
el andlisis de su importancia para el riesgo (analisis de
sensibilidad).
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