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Resumen

En el presente trabajo se muestran los resultados de la evaluaciéon de seguridad del centro PET/
CT, perteneciente al Instituto de Oncologia y Radiobiologia en la Habana, con el empleo del método
de la matriz de riesgos. En la definicion del listado de los sucesos iniciadores participd un equipo
multidisciplinario (fisicos médicos, radioquimicos, tecnélogos y médicos nucleares). Se consideraron
varias etapas teniendo en cuenta el disefio de la instalacion, el uso de la instrumentacién nuclear, la
radiofarmacia, la revision de la pertinencia de las solicitudes de estudios, la recepcién y fracciona-
miento de radiofarmacos, la produccion de radiofarmacos de %Ga, el manejo del paciente durante la
administracion de radiofarmacos y el posicionamiento del paciente y la desclasificacion de desechos
radiactivos. Ademas, se incluyeron sucesos iniciadores relacionados con exploraciones de tomografia
de rayos X (CT) para diagnéstico. Se evaluaron los riesgos de accidente en pacientes, publico y TOEs.
Debido a que la mayoria de los sucesos iniciadores tiene origen en errores humanos (89.5 %), se reco-
mienda fuertemente el entrenamiento del personal antes de su inclusién en el equipo de trabajo, asi
como la implementacion de programas de gestion de calidad basados en normas I1SO.

Palabras clave: andlisis de seguridad; valoracion del riesgo; garantia de calidad; control de calidad; tomografia computarizada con
positron; tomografia computarizada

Radiation safety analysis of the PET/CT facility by using
the risk-matrix method

Abstract

The present work shows the results of the safety evaluation of the PET/CT center belonging to the
Institute of Oncology and Radiobiology in Havana by using the risk matrix method. A multidisciplinary
team (medical physicists, radiochemists, technologists and nuclear physicians) participated in the
definition of the list of initiating events. Several stages were considered taking into account the design
of the facility, the use of nuclear instrumentation, radiopharmacy, review of the relevance of study re-
quests, radiopharmaceutical reception and dose fractioning, ®Ga-radiopharmaceuticalsproduction,
as well as the management of patient during the administration of radiopharmaceuticals and patient
positioning and the declassification of radioactive waste. In addition, initiating events related to X-ray
tomography (CT) scans for diagnosis were included. Accident risks were evaluated in Patients, Public
and Occupationally Exposed Workers (TOEs). Because most of the initiating events originate from
human errors (89.5%), staff training is strongly recommended prior to inclusion in the work team, as
well as the implementation of quality management programs based on ISO standards.

Key words: safety analysis; risk assessment; quality assurance; quality control; positron computed tomography; computerized
tomography

Introduccién I6gica considera obligatorio la realizacion de andlisis de

riesgos durante las evaluaciones de seguridad de las
La seguridad radioldégica es esencial durante las instalaciones donde se realizan practicas de medicina

aplicaciones clinicas de las radiaciones ionizantes. La  nuclear [1-3].
legislacion cubana relacionada con la seguridad radio-
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El concepto de riesgo considera diversos factores
que incluyen la ocurrencia de un evento iniciador de-
rivado de errores humanos o mal funcionamiento de
los sistemas tecnoldgicos de la instalacion, las barre-
ras y la defensa en profundidad para evitar o mitigar las
consecuencias de los accidentes. El riesgo asociado a
cualquier actividad puede cuantificarse permitiendo uti-
lizar criterios de tolerancia y a su vez, analizar la nece-
sidad de incrementar la robustez de las barreras. Para
aquellas situaciones o escenarios cuyas consecuencias
sean muy graves (o altas) deben establecerse estra-
tegias para tener una probabilidad muy baja, a fin de
que el riesgo sea aceptable, mientras que en el caso
de sucesos cuyo dafio sea leve, se puede aceptar una
probabilidad mayor [2,4]. El andlisis de seguridad es la
evaluacion de los riesgos potenciales de una instalacion
o actividad. La realizacién del andlisis de seguridad de
forma sistematica desde la etapa de disefio de la activi-
dad o la instalacién garantiza que se logren los requisi-
tos de seguridad adecuados [2].

El método de la matriz de riesgo (R-M) es un medio
efectivo para identificar los riesgos y lograr su disminu-
cion de una manera efectiva, en balance con los costos
de las acciones necesarias que deban realizarse. Es un
método que se destaca por su simplicidad y se pue-
de incorporar al andlisis, la experiencia acumulada en
la practica. El método R-M permite cuantificar el riesgo
asociado a un evento iniciador con su probabilidad de
ocurrencia, la probabilidad de fallo de las barreras y la
severidad de las consecuencias del accidente, si llega
a producirse.

Este método ha sido utilizado en evaluaciones de
riesgo en la radioterapia [4,5] y se han reportado algu-
nas experiencias en medicina nuclear [6]. Otros grupos
de trabajo han utilizado este método para el estudio
de riesgos en otros servicios hospitalarios [7,8]. En el
presente trabajo se muestran los resultados de la eva-
luacioén de seguridad, usando el método de la M-R del
centro PET/CT e Imagen Molecular construido en el Ins-
tituto de Oncologia y Radiobiologia en la Habana.

Materiales y métodos

1. Descripcion de la instalacién

El centro PET/CT e imagen molecular del Inor esta
disefiado como centro satélite para el uso de radiofar-
macos de ®F y se concibe la produccién de radiofar-
macos de %Ga. Las imagenes seran adquiridas con un
tomégrafo hibrido PET/CT Philips Gemini TF64 (Figu-
ra 1). La instalacion cuenta con un area de espera de
pacientes antes del inicio de los estudios; un area con
cuatro cuartos donde se realiza la administracion de los
radiofarmacos y el paciente permanece en reposo hasta
que se realiza la adquisicién de la imagenes; los locales
de control del tomégrafo y adquisicion de imagenes y
el local de preparacion de radiofarmacos (marcaje de
DOTA-péptidos con G8-68 y dispensacién de dosis
de F18-FDG que contiene una celda radioquimica modelo
NMC-Ga68) (Tema Sinergie, Italia), un sistema automa-

tico de sintesis EAZY LAB (Eckler and Ziegler, Alemania)
y sistema de dispensaciéon automatica uDDS-A (Tema
Sinergie, Italia) (Figura 2).

Figura 1. Tomégrafo hibrido PET/CT Philips Gemini TF64 del Departamento de Me-
dicina Nuclear del INOR.
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Figura 2. Sistemas para marcaje de radiofarmacos con Ga-68 y dispensacion de
dosis a pacientes de radiofarmacos de F-18: (a) celda radioquimica NMC Ga-68, (b):
sistema para sintesis automatica EAZY LAB) y (c) sistema de dispensacion automa-
tica uDDS-A.

(a)

El area colinda con las instalaciones del Departamen-
to de Radiologia e Imagenologia del Inor. Se consideran
areas de publico: el salén de espera de pacientes antes de
la entrada a las areas del centro PET/CT e Imagen Molecu-
lar y las areas colindantes pertenecientes al Departamento
de Radiologia. El area de marcaje y dispensacion de dosis,
el area de administracién y espera, asi como los cuartos
de control y del tomografo estan incluidos dentro del area
controlada. Una descripcién mas detallada de las carac-
teristicas de las areas y los flujos tecnoldgicos (pacientes,
material radiactivo y desechos) puede encontrarse en el
reporte de Gonzalez y cols [9].

2. Método de la matriz de riesgo (MR)

El riesgo (R) asociado a un accidente radiolégico pro-
vocado por un evento iniciador (S/) se obtiene relacionan-
do la frecuencia de ocurrencia (f;) del S/, la probabilidad
de fallo del conjunto de barreras (p,) y la severidad de

Nucleus N° 62, 2017

39



|_| Andlisis de seguridad radioldgica de una instalacion PET/CT mediante el empleo de la matriz de riesgo

las consecuencias (C), por la formula: R=f, x p, x C, [4]. La
matriz de riesgos se obtiene a partir de las combinaciones
de los parametros que componen la expresion anterior.
Adicionalmente, se considera el efecto en la reduccion de
los riesgos debido a la implementacion de medidas para
la reduccién de la frecuencia de ocurrencia (RCM) del su-
ceso iniciador y de mitigacion de las consecuencias (RCM)
del accidente.

2.1. Sucesos iniciadores, las barreras

y reductores de consecuencias y frecuencia

La definicién del listado de los sucesos iniciadores se
realiz6 por un equipo multidisciplinario (fisicos médicos,
radioquimicos, tecnélogos y médicos nucleares). Para la
identificacién de los Sls se consideraron varias etapas
teniendo en cuenta el disefio de la instalacién, el uso en
condiciones clinicas de la instrumentacion nuclear y radio-
farmacia, la revisién de la pertinencia de las solicitudes de
estudios, la recepcién de radiofarmacos y fraccionamien-
to de dosis, la produccion de radiofarmacos de %Ga, el
manejo del paciente durante la administracion y el posi-
cionamiento y la desclasificacion de desechos radiactivos.
Ademas se incluyeron Sls relacionados con exploraciones
de tomografia de rayos X (CT) para diagnéstico, dado que
algunos protocolos utilizan ese tipo de exploraciones que
requieren valores de corriente mayores a los que se usan
en las imagenes de CT para correccion de atenuacion. La
Tabla 1 muestra el listado de las etapas consideradas en la
operacion del Centro PET/CT e Imagen Molecular del Inor.
Para cada etapa se identificaron solo los Sls que pueden
provocar un accidente radiologico.

Tabla 1. Listado de etapas en la secuencia de trabajo del centro PET/CT
del INOR

Recepcion de radiofarmacos y radiondclidos

Aceptacion y puesta en marcha del Servicio/Departamento de Medicina
Nuclear

Mantenimiento de equipos y sistemas

Solicitud de estudios PET/CT y/o CT de diagndstico

Preparacion de radiofarmacos con Ga68

Dispensacion de radiofarmacos

Administracion de radiofarmacos y medios de contraste radioldgico

Realizacion de la exploracion PET/CT y/o CT de diagnostico

Reconstruccion y procesamiento de imagenes de los estudios de MN

Interpretacion de las imagenes de MN y formulacion de resultados

Archivo y entrega de los resultados de los estudios PET/CT

Desclasificacion de los desechos radiactivos

La Tabla 2 muestra la clasificacion de las frecuen-
cias de ocurrencia de los Sls considerados. Se tomaron
como referencia las consideraciones de Duménigo y co-
laboradores [6]. La probabilidad de fallo del conjunto de
barreras p, esta dada por el producto de la probabilidad
de fallo de cada una de las barreras existentes 7,= 117,
suponiendo que las barreras sean independientes entre si.

La Tabla 3 muestra las clasificaciones para la proba-
bilidad de fallo de las barreras. En el andlisis se incluye la
identificacion de medidas para la reduccién de frecuencia
(MRFs) de Sls y consecuencias (MRCs) de los accidentes.
Se consideraron tres grupos sobre los cuales se manifies-
tan las consecuencias de los accidentes provocados por

los Sls considerados: consecuencias sobre los pacientes,
los trabajadores ocupacionales y el publico.

Tabla 2. Clasificacion de las frecuencias de los sucesos iniciadores

Frecuencia Niimero de sucesos por aio

Alta Mas de 50 por afio / F 50

Media Entre 1y 50 por afio / 1< F < 50

Baja Entre 1 por afio y 1 cada 100 afios / 0.01<F <1
Muy Baja Menos de 1 cada 100 afios / F < 0.01

Tabla 3. Probabilidad de fallo de las barreras

Probabilidad de | Condiciones

fallo de la barrera

Alta No existe barrera de seguridad

Media Existe una o dos barreras de seguridad
Baja Existen tres barreras de seguridad

Muy Baja Existen cuatro o mas barreras de seguridad

La Tabla 4 muestra la clasificacion de las consecuen-
cias basadas en las consideraciones asumidas por Dumé-
nigo y cols en un trabajo previo [6]. La incidencia de las
barreras, MRFs y MRCs en la reduccion de riesgos se eva-
lué a partir del factor de impacto de la barrera o las MRFs
y MRCs determinado como el cociente entre el nimero de
veces que se emplea la barrera o las MRFs y MRCs y el
numero total de Sls.

Tabla 4. Probabilidad de fallo de las barreras

Sujeto Clasificacion de las consecuencias

Paciente ALTAS: >25 % de la actividad prescrita en varios pacien—
tes que provocan exposiciones superiores a los valores
establecidos en los protocolos de estudio.

MODERADAS: Errores humanos que provoquen la re—
peticion del estudio 0 >25 % de la actividad prescrita
en un paciente.

BAJAS: Disminucién de la defensa en profundidad. No

provocan desviaciones de la actividad prescrita.

TOE y Publico | ALTAS: Son aquellas que provocan efectos determi—
nistas, pero que no representan un peligro para la vida
y no producen dafios permanentes a la calidad de vida.
MODERADAS: Son aquellas que provocan exposiciones
andmalas, es decir, superan las restricciones de dosis
o el limite de dosis establecidos en las regulaciones.
Exposiciones que estan por debajo de los umbrales de
los efectos deterministas. Solamente representan un
aumento de la probabilidad de ocurrencia de efectos
estocasticos.

BAJAS: No se producen efectos sobre los TOE y Publi—
co pero se degradan las medidas de seguridad.

2.2, Calculo de la matriz de riesgos

Se cre6 una hoja de trabajo en Libre Office Calc con
la informacién de los Sls, sus frecuencias de ocurrencia,
barreras, MRFs y MRCs. El céalculo de la R-M se realizd
modelando la practica con la aplicacién SEVRRA, disefa-
da en entorno web para el andlisis de seguridad usando el
método de matriz de riesgo [10]. El sistema se puede usar
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bajo diferentes roles: administrador, experto, inspector y
usuario. A partir de una practica de referencia disefa-
da por un experto, los usuarios realizan el analisis de
riesgos de su instalacién. Se cred una practica nom-
brada “Medicina Nuclear Diagnostica con PET/CT” que
contiene toda la informacion utilizada. El usuario puede
incluir nuevos sucesos iniciadores, barreras, MRFs vy
MRCs. Finalmente el sistema genera un reporte con la
informacion de la distribucion de riesgos (Muy Alto, Alto,
Medio y Bajo) y la notificacion de los Sls de riego Muy
Alto y Alto. El reporte también incluye los Sls, barreras,
MRFs y MRCs adicionadas por el usuario.

Resultados

Distribucion de sucesos iniciadores

y consecuencias

Como resultado se identificaron 76 Sls. La Figura
3 muestra las etapas consideradas en el analisis de
seguridad y la distribucion de los sucesos iniciadores.
Si consideramos la distribucion de consecuencias se-
gun el grupo de incidencia se observo que el 72,5 % de
las consecuencias de los accidentes se producen sobre

los Pacientes; el 7,9 %, en el Publico y 19,6 %, sobre los
Trabajadores Ocupacionalmente Expuestos (TOEs). Los
errores humanos son la causa del 89,5 % de los Slsy el
10,5 % restante son motivados por fallas instrumentales.

Distribucién de riesgos y factor de impacto

de las barreras, reductores de frecuencia

y consecuencias

Las barreras y los reductores de consecuencias y fre-
cuencia considerados produjeron una distribucion de rie-
gos de 2.6 % (2/76) de Sls de riesgo alto, 64.5 % (49/76)
de riesgo medio y 32.9 % de riesgo bajo. La Figura 4
muestra la distribucién de riesgos para cada etapa de
trabajo. Los Sls de alto riesgo estan relacionados con
errores en el célculo de los requerimientos de blindaje
de la instalacién que producen alta exposicién en publi-
co y con la administracion a un grupo de pacientes de
un radiofarmaco PET de %Ga que haya sido marcado
con una elusién con una concentracion de 8Ge fuera de
las especificaciones del fabricante.

Los MRFs y MRCs con mayor incidencia (>10%) fue-
ron: el entrenamiento del personal y la implantacion de
procedimientos de buenas practicas clinicas, de un siste-
ma para auditorias internas y externas.
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Discusion

El método de la matriz de riesgo es conservador por
la manera de combinar las variables independientes y
porque asume que la probabilidad de fallo de las barreras
depende de su numero y no, de su robustez. Por tanto,
el riesgo obtenido por este andlisis puede ser mayor al
real. De acuerdo a los valores del riesgo se consideran
inaceptables los riesgos calificados como Muy Altos o
Altos, aunque para los ultimos puede establecerse una
condicién de tolerancia temporal si las consecuencias
del accidente provocado por el Sl son medias o bajas.
También debe prestarse atencidén a aquellos sucesos de
riesgo medio, pero que las consecuencias sean altas o
muy altas. De forma general, siempre este tipo de analisis
debe enfocarse en el sentido de la mejora continua de los
procesos de manera que se logre al nivel de seguridad
imprescindible. En nuestro caso no se obtuvieron Sls con
secuencias de riesgo muy alto. Para reducir la frecuencia
del Sl relacionado con el disefio de la instalacion debe
considerarse que las facilidades del Centro PET/CT del
Inor se disefiaron por fisicos médicos con experiencia en
medicina nuclear, siguiendo las recomendaciones del do-
cumento Human Health Series 11, emitido por un grupo
de expertos del Organismo Internacional de Energia At6-
mica (Oiea) [11]. El calculo de barreras de blindaje se rea-
lizé siguiendo la metodologia recomendada en los repor-
tes AAPM TG 108 [12], NCRP No 107 [13]. Por otro lado,
se utilizaron materiales de construccion certificados de
manera que se garantizara la calidad de la terminacién de
las barreras [9]. En el Departamento de Medicina Nuclear
se ha implementado un sistema de Gestion de Calidad,
basado en las normas ISO 9001:2008. Dicho sistema in-
cluye los programas de Control de Calidad de las pro-
ducciones de radiofarmacos de medicina nuclear con-
vencional y para estudios PET, con procedimientos para
la verificacion del cumplimiento de las especificaciones
de las soluciones de elusion del generador de %Ge/%%Ga
de acuerdo a los limites establecidos en la Farmacopea
Europea [11,14] para uso en pacientes. La incorporacion
de generadores de %8Ge/®*Ga con certificacion de Buenas
Practicas de Fabricacién (BPF) contribuira a disminuir el
riesgo asociado a este suceso iniciador. Las areas de
produccion y el proceso de obtencién de los radiofarma-
cos para estudios PET estan certificados por entidades
reguladoras nacionales para el cumplimiento de las BPF.
Actualmente se desarrolla una investigacién sobre la se-
guridad radioldgica y biolégica del proceso de produc-
cion de radiofarmacos PET.

Los RFMs y RCMs con mayor incidencia en la reduc-
cion de riesgos (>10% de los Sls) estan relacionados con
el entrenamiento del personal, la existencia de procedi-
mientos y protocolos de buenas practicas clinicas y la
realizacién periédica de auditorias externas/internas. El
personal encargado de la puesta en marcha del servicio,
la aceptacion de la instrumentacion y su mantenimiento
fue entrenado en centros de experiencia en la practica
clinica con esta tecnologia. El resto de los TOEs del ser-
vicios recibira un curso de preparacion teorico-practico
antes de incluirse en el equipo de trabajo.

Conclusiones

Se identificaron los Sls y se evaluaron los riesgos de
accidente en Pacientes, Publico y TOEs. Debido a que la
mayoria de los Sls tiene origen en errores humanos, se
recomienda fuertemente el entrenamiento del personal
antes de su inclusion en el equipo de trabajo, asi como
la implementacién de programas de control de calidad
para la liberacion de la produccién de radiofarmacos
de %Ga. La implementacion del programa de asegura-
miento de la calidad en medicina nuclear, basados en
Normas ISO 9000 permitira incrementar la seguridad de
la practica en estas instalaciones.
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