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RESUMEN: El objetivo del estudio fue facilitar la toma de decisiones en la mejora de la seguridad y la calidad de un
servicio genérico de medicina nuclear terapéutica paciente especifico mediante la matriz de riesgo, con el cédigo cubano
SECURE-MR-FMEA 3.0. Se prepar6 el mapa de procesos, se identificaron 17 etapas y al evaluar el modelo preparado de
155 secuencias accidentales, se obtuvo que no existen riesgos muy altos. Al tratar el riesgo, se elimind totalmente el riesgo
de nivel alto, que represento6 un 12,9 %. Las etapas de adquisicion de imagenes pre y post tratamiento y la preparacion de
radiofarmacos son las mas contribuyentes al riesgo. Para los pacientes, se obtuvieron consecuencias muy altas (12 %) y
altas (22 %) de las secuencias accidentales. Resulté significativa la contribucion del factor humano (93 %), lo cual corrobora
la importancia de las defensas que permiten mantener bajo control el riesgo alto, como son: el levantamiento radiolégico
inicial de las diferentes areas, la revision del proyecto a partir de las regulaciones de seguridad aplicables, una carga de
trabajo moderada, la capacitacion del (los) Médico(s) nuclear(es) en los aspectos relacionados con los tratamientos de
medicina nuclear y la capacitacion del Tecnoélogo o el Fisico Médico que realizan estos trabajos. Esta investigacion permitio
identificar las medidas prioritarias para mantener controlado el riesgo radiolégico y el cumplimiento de la regulacién nacio-
nal, aspectos de interés en su desarrollo en Latinoamérica, como garantia de la optimizacién de la exposiciéon de los
pacientes, trabajadores y el publico.

PALABRAS CLAVE: matriz de riesgo, riesgo radiolégico, medicina nuclear terapéutica paciente especifico.

INTRODUCCION

mo mas recientemente. Ademas, se prevé a través de
la planificacion dosimétrica, evaluar las actividades
maximas tolerables a los 6rganos en riesgo, como la
médula ésea en tratamientos con 'l y los riflones en
las terapias con °°Y, para poder establecer el trata-
miento personalizado a cada paciente.

En el marco de la Conferencia Internacional
sobre Proteccion Radiolégica en Medicina, cele-
brada en Madrid, en octubre de 2016 (Vano et
al., 2018), se identifica como uno de los principa-
les problemas a solucionar en la medicina nuclear,
la planificacién de cada tratamiento por una

dosimetria paciente especifico. El objetivo de di- Teniendo en cuenta la importancia de la medi-

cha conferencia fue evaluar el progreso de la
implementacién del Llamado de Bon a la Accion
en los paises iberoamericanos.

En Cuba, ya hace varios afios que se realizan
estudios dirigidos a optimizar la exposicién de los pa-
cientes en practicas tales como: la radiosinoviortesis
(para el tratamiento de las artropatias inflamatorias)
(Cruz et al., 2010), la radioinmunoterapia (Casaco et
al., 2008) y el tratamiento del hipertiroidismo, este ulti-

"Centro de Isétopos, La Habana, Cuba.

cina nuclear terapéutica paciente especifico (MNTPE)
y su desarrollo internacional actual (Loke et al., 2011;
Calais & Tuner, 2012; Vaz, 2015; Ljungberg & Sjogreen
Gleisner, 2016; Flux, 2017), se presenta en este tra-
bajo el analisis del riesgo radiolégico con el empleo
del método proactivo de la matriz de riesgo, utilizando
el cédigo cubano SECURE MR-FMEA 3.0 (Torres,
2017), para un servicio genérico que aplica las bue-
nas practicas hospitalarias y posee un sistema de ges-
tién de la calidad.

2|nstituto Superior de Tecnologia y Ciencias Aplicadas, La Habana, Cuba.
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Por primera vez se realiza este tipo de estudio,
no solo con la consideracion de todos los sucesos
radiologicos posibles, desde la etapa de disefio del
servicio hasta el seguimiento del paciente, incluyendo
la gestion de los desechos radiactivos, sino también,
con la evaluacién de la importancia de las defensas
para el nivel de riesgo (barreras (B), reductores de fre-
cuencia (RF) y reductores de consecuencias (RC)),
por la proporcion en que se utilizan y sobre todo, el
impacto de su no ejecucion o implementacion.

MATERIAL Y METODO

Se desarroll6 el modelo de la MNTPE con su
mapa de proceso y se determinaron sus etapas, con-
siderando en estas, la realizacién de ensayos clinicos
que respondan al principio de optimizacion de la ex-
posicion médica, tal y como es el caso del realizado
en Cuba en (Casaco et al., 2008).

Se estudiaron los sucesos reportados en (NRC,
1999a,b; Williams et al., 2006; Siebeneck, 2008; Bonta
et al., 2011; Enis, 2016; Theramed Nuclear Molecular
Imaging, 2017; IAEA, 2018) para definir los sucesos
iniciadores (SI).
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A partir del método de matriz de riesgo, descrito
en (OIEA, 2012; Vilaragut et al., 2013) y el estudio de
la exposicion de los trabajadores y el personal vincu-
lado al cuidado de los pacientes internados por trata-
mientos de medicina nuclear (Ugrinska et al., 2010;
Piwowarska-Bilska et al., 2013; Stefanoyiannis et al.,
2015), se conformo el modelo para un servicio genéri-
co de MNTE, para su introducciéon en el cédigo
SECURE-MR-FMEA 3.0, desarrollado por el Instituto
Superior de Tecnologia y Ciencias Aplicadas de Cuba
(Torres).

RESULTADOS

El mapa del proceso de la MNTPE comprendio
17 etapas (desde el diseio hasta el seguimiento del
paciente, incluida la gestion de los desechos
radiactivos). Se postularon 155 Sl. Se identificaron 168
barreras (B), 79 reductores de frecuencia (RF) y 37
reductores de consecuencias (RC).

Los resultados del primer cribado mostraron
que no existen riesgos muy altos; asi, se determina-
ron 48 riesgos altos, 99 riesgos medios y 8 riesgos
bajos (Fig. 1).
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Fig. 1. Total de secuencias accidentales por nivel de riesgo muy alto (RMA), riesgo alto (RA), riesgo

moderado (RM) y riesgo bajo (RB) y sus niveles de ¢

onsecuencias muy graves (CMG), consecuencias

graves (CG), consecuencias medias (CM) y consecuencias bajas (CB) sin el empleo de elementos de

control (primer cribado) para la medicina nuclear ter.
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Al aplicar todos los elementos de control (EC) y
sus respectivas robusteces (robusta, normal y blan-
da), lo que implica la seleccion de la opcion “con ro-
bustez de barreras-reductores simple”, se obtuvieron
20 riesgos altos, 88 riesgos medios y 47 riesgos bajos
(Fig. 2).

Al tratar con medidas los riesgos altos se ob-
servo que se logra reducir totalmente el porciento de
estos desde 12,9 % (Fig. 3).

Las etapas de adquisicion de imagenes pre y
post tratamiento y la preparacion del radiofarmaco, re-

I 155 Total
Il 0RMA

| 0CMG
[]ocG
Bl oCcm
160 [ Jocs
B 20RA
Il 8 CMG
[112c¢a
B ocm
[locB
I 33RM
T 114CMG
Bl 26CG
Hl 438CM
[ ocB
I 47RB
Bl 0CMG
[ 6CG
[ 139Cm
; i [Jacs

MG CM . RB | CG @ CB

Riesgos - Consecuencias (Con robustez de barras - reductores simple) General.

T8 == == = == e e e e e e e
1401 Pl - -~ -~ -~
120

1001~

Aporte

80 -

60 -

VPN P B[I.I.DJH&

40 |
20 |

TOTAL CMG | CM | RA  CG | (B
RMA CG  CB

CMG CM RM GG CB

MG CM

Componentes

Fig. 2. Total de secuencias accidentales por nivel de riesgo muy alto (RMA), riesgo alto (RA), riesgo
moderado (RM) y riesgo bajo (RB) y sus niveles de consecuencias muy graves (CMG), consecuencias
graves (CG), consecuencias medias (CM) y consecuencias bajas (CB) con el empleo de elementos de
control y sus robusteces para la medicina nuclear terapéutica paciente especifico.

RA 12,9%
sultaron las mas contribuyentes por las
RMA 0% cantidades de riesgos altos y en cuanto
P a los totales por cada etapa (Tabla ).

RB 30,32% /
/// El analisis sobre la importancia por
RMS677% __— consecuencias y la preponderancia de
// los impactos medios sobre los trabaja-
i dores y el publico, mostré que en el pri-
// AM 69,68% mer caso hubo mayor incidencia. En el
T N 12% de los pacientes existio consecuen-
' cias muy graves (CMG) y en el 21,7 %
consecuencias graves (CG) de las se-
[mow | cuencias accidentales. En el 2,2 % del

Fig. 3. Distribucion porcentual del nivel de riesgo muy alto (RMA), riesgo
alto (RA), riesgo moderado (RM) vy riesgo bajo (RB) en la medicina nu-
clear terapéutica paciente especifico antes (superior) y después (inferior)

del tratamiento del nivel de riesgo alto.

publico existié6 CG y en el 28,8 % de los
trabajadores existié consecuencias me-
dias (CM) de las secuencias accidenta-
les (Fig. 4).
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Tabla I. Perfil de nivel de riesgo para cada etapa de la medicina nuclear terapéutica paciente especifico.

Medicina Nuclear Terapéutica Paciente Especifico (MNTPE)

Etapa RMA RA RM RB Total
Disefio del servicio de medicina nuclear (DMN) 0 0o 9 13 22
Construccion del Servicio de Medicina Nuclear Terapéutica (CSM) 0 o 3 7 10
Aceptaciéon y puesta en servicio de los equipos utilizados en la 0 0 5 3 8
practica de Medicina Nuclear (APS)
Mantenimiento y reparacién de equipos y sistemas (MRE) 0 3 3 2
Elaboracion del protocolo del tratamiento para ensayo clinico (EPE) 0 0 2
Evaluacion clinica del paciente (ECP) 0 o o0 1
Adquisicién de imagenes para planificacion del tratamiento paciente 0 8 11 1 20
especificoy posttratamiento (AIP)
Prescripcion clinica del tratamiento (PCT) 0 1 7 2 10
Re cepcion del radiofarmaco / radiobiomolécula (RRR) 0 0O 8 2 10
Preparacion del radiofarmaco / radiobiomolécula (PRR) 0 4 5 2 11
Traslado de la dosis al lugar de administracion (TDA) 0 0 3 1 4
Administracion de radiofarmaco / radiobiomolécula (ARR) 0 2 8 4 14
Ho spitalizacion del paciente (HPA) 0 0O 8 5 13
Tratamiento ambulatorio (TAM) 0 o 1 0 1
Archivo y entrega de los resultados de los tratamientos de medicina 0 o 1 0 1
nuclear (AER)
Gestién de desechos radiactivos (GDR) 0 0 15 2 17

o
N
o
o
N

Seguimiento del paciente de medicina nuclear (SOP)

Proceso 0 20 88 47 155
Riesgo muy alto = RMA; riesgo alto = RA; riesgo medio = RM; riesgo bajo = RB.
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Fig. 4. Fraccion del total de consecuencias para cada nivel de riesgo con CMG, CG, CM y CB,
perteneciente a los trabajadores (POE), al publico (PUB) y a los pacientes (PAC), después del
tratamiento de los riesgos en la medicina nuclear terapéutica paciente especifico.
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Por otra parte, se observo que las barreras mas
importantes, por su utilizaciéon, son la B-01(N) revi-
sién de proyecto a partir de las regulaciones de se-
guridad aplicables. (Peso: 8), B-03(N) levantamien-
to radioldgico inicial de las diferentes areas del de-
partamento de medicina nuclear. (Peso: 8), la B-09(N)
procedimiento interno del servicio que establece me-
dir la dosis de radiofarmaco de manera redundante

e independiente (por una segunda personay en otro
calibrador de dosis). (Peso: 8) y la B-40(B) utiliza-
cion de medios individuales de proteccién contra la
contaminacion radiactiva superficial durante la reali-
zacion de los trabajos (Peso: 4) (Fig. 5). Sin embar-
go, este resultado es insuficiente sin el analisis de
su real contribucion al riesgo, es decir, cuando no se
ejecutan.
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Fig. 5. Fraccion total de secuencias accidentales en las que participan las barreras (B) que contribuyen al nivel de riesgo en
la medicina nuclear terapéutica paciente especifico. Se muestra numero y robustez (robusta = R; normal = N; blanda = B)

de cada barrera.

Los resultados evidenciaron que la barrera B-
01 y B-03 afectan, cada una, a 11 secuencias, cuyo
riesgo aumenta al desaparecer las mismas, y le si-
guen la barrera B-04 con un incremento del riesgo en
7 secuencias accidentales. La B-04(N) es la inspec-
cion de los trabajos de construccién civil y montaje de
equipos antes de iniciarse los trabajos del servicio de
Medicina Nuclear (Peso:8). Este ultimo caso es im-
portante, ya que podria descartarse por su participa-
cion porcentual. Se observo que se trata de barreras
que hay que conservar de manera prioritaria (Fig. 6).

En relacién a la participacion porcentual de los
RF, el 22,3 % de las secuencias correspondié a RF-
12(N) carga de trabajo moderada y el 12 % de las se-

cuencias correspondio a RF-09(B) capacitacion del fisi-
co médico y a RF-01(B) capacitacion de los especialis-
tas que asumiran las revisiones del proyecto (Fig. 7).

Al inactivar los RF, puede observarse en la Figu-
ra 8 que el RF-12(N) carga de trabajo moderada
incrementa el riesgo de 8 secuencias al desaparecer,
mientras que el RF-13(B) capacitacién del (los)
médico(s) nuclear(es) en los aspectos relacionados con
los tratamientos de medcina nuclear y RF-34(B) capa-
citacion del Tecndlogo o el Fisico Médico que realiza
estos trabajos, lo incrementan 4 secuencias, respecti-
vamente. Esta opcién destaca la importancia de este
analisis, por cuanto estos dos Ultimos contribuyentes no
aparecen importantes por su participacion porcentual.
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Riesgos aumentados al desaparecer barreras
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Fig. 6. Cantidad total de secuencias accidentales cuyo nivel de riego se incrementa al cesar la accion de la barrera en la

medicina nuclear terapéutica paciente especifico. Se muestra numero y robustez (normal = N; blanda =

Reductores de frecuencia

026 """
024 f--—--r-s=——m-=smmmssmmmmmss oo mssEmmmsSE SRS S S m S e
021 e

02 4B
018 - P ------------ -ttt
016 - B - - - - - - ——— - - -
014 -
0,12 -

0,1 -
0,08 -
0,06 -
0,04 -

0,02 A
0_

Aporte

RF-12(N) RF-07(B RF-34(B RF-08(N) RF-30(B RF-47(B

Complementos

B) de cada barrera.

I 0,223 RF-12(N)
Il 0,12 RF-09(B)

[ 10,12 RF-01(B)

[1 0,092 RF-07(B)
I 0,092 RF-13(B)
[T 0,06 RF-29(B)
B 0,054 RF-06(B)
I 0,049 RF-34(B)
[ 0,043 RF-15(N)
I 0,038 RF-18(B)
[ 0,033 RF-16(N)
B 0,027 RF-08(N)
[ 10,027 RF-77(N)
I 0,022 RF-27(N)
I 0,022 RF-28(N)
[ 0,022 RF-30(B)
I 0,022 RF-37(N)

Fig. 7. Fraccién total de secuencias accidentales en las que participan los reductores de frecuencia (RF) que contribuyen al
nivel de riesgo en la medicina nuclear terapéutica paciente especifico. Se muestra numero y robustez (normal = N; blanda

= B) de cada RF.

Respecto a la participacion porcentual en las el 19,6 %, RC-07(B) procedimiento de emergencia para
secuencias accidentales se evidencidé que son mas reducir la dosis en o6rganos criticos con 15,2 %, y el
importantes el RC-01(B) levantamiento radiolégico RC-02(B) resultados de dosimetria interna revisada a
periddico de las areas del servicio de MN que esta en  los trabajadores periodicamente con el 6 % (Fig. 9).
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Fig. 8. Cantidad total de secuencias accidentales cuyo nivel de riego se incrementa al cesar la accion del los reductores de
frecuencia (RF) en la medicina nuclear terapéutica paciente especifico. Se muestra nimero y robustez (normal = N; blanda

= B) de cada RF.
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Fig. 9. Fraccion total de secuencias accidentales en las que participan los reductores de consecuencias (RC) que contribu-
yen al nivel de riesgo en la medicina nuclear terapéutica paciente especifico. Se muestra nimero y robustez (normal = N;
blanda = B) de cada RC.
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Dada la baja robustez de los reductores de con-
secuencias (poco efecto en el control del riesgo) no
aparece un perfil representativo que los caracterice
por su desaparicion.

DISCUSION

A partir del analisis de riesgo en un servicio ge-
nérico de MNTPE, con la metodologia de matriz de
riesgo, se observé que aunque no aparecen riesgos
muy altos quedan 20 riesgos inaceptables por ser al-
tos. Sin embargo, con las medidas que se
implementaron se logré reducir el riesgo totalmente,
lo que destaca su importancia.

Se evidencié que algunos EC como las B y RF
resultan elementos trascendentales en el control de
los riesgos. Un detalle mas claro se aprecié al
implementar la opcion de riesgos reducidos al des-
aparecer contribuyentes, aspecto facilitado por el em-
pleo del cédigo cubano SECURE-MR-FMEA 3.0. En
algunos casos el resultado contradice las conclusio-
nes que se derivan de la participacion porcentual. Este
aspecto resalta la importancia de esta investigacion
que se implementa de manera unica con este siste-
ma. Los EC que se identificaron como muy importan-
tes son el levantamiento radiolégico inicial de las dife-
rentes areas, la revision de proyecto a partir de las
regulaciones de seguridad aplicables, el establecimien-
to de una carga de trabajo moderada, la capacitacion
del (los) médico(s) nuclear(es) en los aspectos rela-
cionados con los tratamientos de medicina nuclear y
la capacitacion del Tecndélogo o el Fisico Médico que
realiza estos trabajos.

Los errores humanos tuvieron un aporte signifi-
cativo en las secuencias accidentales y el nivel de ries-
go, resultando ser el 92,9 %. Las actividades identifi-
cadas de capacitacion contribuyeron a su reduccion.
La investigacion que se realizd no solamente permitio
cumplir con un requisito regulador (CITMA, 2012), sino
también disponer de una practica mas segura para
pacientes, trabajadores y el publico, constituyendo una
referencia para otros paises en Latinoamérica.

CONCLUSIONES

El desarrollo de una medicina nuclear terapéu-
tica con dosimetria individualizada o personalizada,
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es una meta para muchos paises en el mundo.
Latinoamérica no se encuentra exonerada de ello, por
lo que el analisis del riesgo radiolégico con un método
prospectivo para los involucrados en su ejecucion (pa-
cientes, trabajadores y publico), permite prever opor-
tunamente todas las medidas para su control. En esta
investigacion se utilizé el método de la matriz de ries-
go, con el coédigo cubano SECURE-MR-FMEA 3.0,
para el desarrollo y evaluacién de un modelo genérico
que se puede emplear como referencia por cada ser-
vicio para su adaptacién. Esto permite no solamente
cumplir con las regulaciones, sino también, garantizar
una practica segura y facilitar la toma de decisiones
para su mejora y desarrollo.

AMADOR, B. Z. H. & TORRES, V. A. Risk analysis in the
specific patient therapeutic nuclear medicine. J. health med.
sci., 4(4):215-223, 2018.

ABSTRACT: The aim of this study is to facilitate
decision-making in improvements of safety and generic
service quality of specific-patient therapeutic nuclear medi-
cine through risk matrix, with the Cuban code SECURE-MR-
FMEA 3.0. A process map was prepared, 17 stages were
identified and after evaluation of the 155 accidental
sequences prepared model, gave as result an absence of
very high risks. After treated it, the highest levels were
completely eliminated, representing 12.9 %. The stages of
pre and post treatment image acquisition and the preparation
of radiopharmaceuticals are the most risk contributors. For
patients, very high consequences of 12 % were obtained
and highs of 22 % in accidental sequences. The human fac-
tor contribution was significant (93 %), which supports the
significance of defenses that allow keeping the high risk under
control, such as the initial radiological survey of the different
areas, the revision of the project from applicable safety
regulations, a reasonable workload, the training of nuclear
medicine doctor (s) in related aspects with nuclear medicine
treatments and the training of the technologist or medical
physicist which performs these works. This research allowed
to identify priority measures to keep the biological risk under
control and the fulfillment of the national regulation, being
aspects of interest in its development in Latin America, as
assurance of exposure optimization for patients, workers, and
public.

KEY WORDS: risk matrix, radiological risk,
specific-patient therapeutic nuclear medicine.
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