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RESUMEN

La experiencia ha demostrado que, en la practica de Medicina Nuclear, pueden ocurrir accidentes radiologicos
que afectan a pacientes, trabajadores y publico en generar. El Foro Iberoamericano de Reguladores desarroll6 la
metodologia de Matrices de Riesgo para ser aplicada en Radioterapia y a su vez elabord la herramienta
SEVRRA para facilitar la aplicacion de esta metodologia en servicios de Radioterapia. Tomando en cuenta esos
desarrollos en el presente trabajo hemos adaptado la metodologia de matrices de riesgo para ser aplicada en la
practica de Medicina Nuclear y hemos modelado un servicio de medicina nuclear hipotético dentro de la
herramienta SEVRRA.

Para modelar los riesgos de un servicio de medicina nuclear en SEVRRA fue necesario aplicar la técnica FMEA
para identificar todos los errores humanos y fallos de equipos que deben ser considerados sucesos iniciadores de
accidente. Al mismo tiempo fueron identificadas las defensas que pudieran servir para prevenir, detectar,
controlar y mitigar la ocurrencia de potenciales accidentes.

El trabajo permiti6 identificar, para la practica de medicina nuclear diagnostica, un total de 85 sucesos
iniciadores, 76 barreras directas, 42 reductores de frecuencia y 20 reductores de consecuencias. En coordinacion
con los autores de la herramienta SEVRRA pudimos modelar un servicio de Medicina Nuclear hipotético que se
corresponde con el nivel de seguridad con que se realiza esta practica en Iberoamérica.

Se realizé también una aplicacion piloto de SEVRRA Medicina Nuclear en un servicio que opera actualmente.
Los resultados de esta aplicacion piloto, permitié encontrar las secuencias accidentales de mayor riesgo y las
defensas que més inciden en la reduccion del riesgo.

Con la modelacion de SEVRRA para medicina nuclear estos servicios tienen la posibilidad de contar con una
herramienta que les facilita realizar evaluaciones de riesgo requeridas como parte de la evaluacion de seguridad
segln la legislacion vigente en Cuba.

1. INTRODUCCION

La metodologia de matrices de riesgo ha sido utilizada por muchos servicios de radioterapia
con el objetivo de evaluar los riesgos de potenciales accidentes e implementar medidas que
permitan reducir los mismos [1, 2]. Sin embargo aunque en [3] ya fue demostrado que esta
metodologia podia ser aplicada en la practica de Medicina Nuclear ha sido muy limitado el
uso en esta practica ya que la no existencia de una herramienta informéatica amigable para
facilitar esta tarea hace que un ejercicio de analisis de riesgo en un servicio de Medicina
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Nuclear consuma mucho tiempo y esfuerzo que compite contra la alta presion asistencial
existente en esta préactica.

Por otra parte la realizacion de los Andlisis de Riesgo se ha tornado en una exigencia
regulatoria como parte de las evaluaciones de seguridad en algunos paises de la region (Por
ejemplo México y Cuba). Esta exigencia, que ha sido apoyada con el uso del método de
Matrices de Riesgo y la herramienta informatica SEVRRA en la practica de Radioterapia, no
ha sido igualmente apoyada por metodologias y herramientas andlogas en otras practicas de
alto riesgo como son la Radiografia Industrial y la Medicina Nuclear.

Tomando en cuenta todo lo anterior en el presente trabajo se ha aplicado el método de
matrices de riesgo en la practica de Medicina Nuclear Diagndstica, lo que ha permitido
generar el listado de sucesos iniciadores de accidente, las barreras y reductores que permiten
evitar, prevenir, detectar, controlar y mitigar los potenciales accidentes. Estos resultados
permiten generar, en la herramienta informatica SEVRRA, una instalacion hipotética de
referencia que realiza practicas de medicina nuclear diagndstica con el mas alto nivel de
seguridad esperado en nuestra region. De esta manera, al hacer una aplicacion de la
metodologia de matrices de riesgo usando SEVRRA, las entidades pueden compararse con la
entidad de referencia y obtener el perfil de riesgo de su propio servicio de Medicina Nuclear
con recomendaciones concretas de medidas que pudieran ser implementadas para reducir el
riesgo.

2. MATERIALES, METODOLOGIA Y RESULTADOS

2.1. Principales aspectos de la metodologia de Matrices de Riesgo.

La figura 1 muestra la secuencia légica de los accidentes, cbmo podemos apreciar un
determinado error humano o fallo de equipo (suceso iniciador) ocurre con una frecuencia
determinada (f) y puede dar lugar a las consecuencias indeseadas.

Probablemente existirdn, en el servicio/departamento de Medicina Nuclear, una serie de
defensas, (enclavamientos, alarmas o procedimientos) capaces de detectar el suceso iniciador
e impedir que el mismo se convierta en un accidente. Sin embargo, cada una de estas
defensas puede fallar con una determinada probabilidad (P), en cuyo caso ocurriria el
accidente, que se manifestaria en unas consecuencias determinadas (C). La magnitud que
mejor caracteriza la secuencia accidental es el riesgo (R), que es funcion de las tres variables
independientes tal y como se muestra en la ecuacion de la figura 1.

Defensas o Sy Consecuencias (C)
Error Exposicion
Humano o barreras de accidental
fallo de seguridad (p)
equipo (f) —
) \Ad |

\’: o
L i
)" I |
1

Figura 1. Secuencia l6gica de ocurrencia de los accidentes
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En el método de la matriz de riesgo, las variables no se cuantifican numéricamente, sino que
se clasifican en niveles. En nuestro trabajo se establecieron cuatro niveles para cada una de
las variables, por ejemplo alto (A), medio (M), bajo (B), y muy bajo (MB) y a partir de ello
se realizan todas las combinaciones l6gicas posibles para obtener la “Matriz de Riesgo” que
se muestra en la figura 2.
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Figura 2. Matriz de Riesgo.

De esta forma para evaluar el riesgo de una determinada secuencia accidental solo sera
necesario estimar el nivel de cada una de las variables independiente de la ecuacion de riesgo
(f, p, C) y buscando dentro de la figura 2 cual de las 64 posibles combinaciones es la que
corresponde, podemos obtener el riesgo resultante para la secuencia accidental analizada.

Para poder aplicar de manera objetiva la metodologia se establecen criterios que permiten
estimar los niveles de cada una de las tres variables independiente de la ecuacion de riesgo.
Para estimar los niveles de Frecuencia de ocurrencia del suceso iniciador (f) tenemos:

Tabla 1: Criterios para la asignacion de los niveles de frecuencia

Frecuencia | Acronimo | NUmero de sucesos por afio (considerando una
cualitativa carga de trabajo de 500 pacientes por afio)
Alta fa Mas de 50 por afio. (f > 50)

Media fm Entre 1 y 50 por afo. (1< £<50)

Baja fs Entre 1 por afio y 1 cada 100 afios. (0.01<£<1)
Muy Baja fms Menos de 1 cada 100 afios. (f < 0.01)
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Para estimar los niveles de Consecuencias (C) se han considerado que en los
servicios/departamentos de Medicina Nuclear tenemos tres actores diferentes (Pacientes,
Trabajadores y Publico), en tal sentido se han elaborado criterios especificos para evaluar las
consecuencias en el caso de los pacientes y criterios especificos para evaluar las
consecuencias en los casos de trabajadores y publico tenemos:

Para estimar las Consecuencias en pacientes tenemos:

1- Muy altas, catastréficas o muy graves (CMA): Ocasionan muertes o dafios limitantes
a varios pacientes. Estas consecuencias pueden ser solo por sobredosis, para los
estudios diagnosticos, ya que se ha considerado que si el estudio no es util
clinicamente, se podra hacer un proceder a posteriori que compense el error de
subdosis. En el caso de la Radioterapia metabolica. Las consecuencias Muy Altas
pueden ser tanto por subdosis como por sobredosis.

2- Altas o Graves (CA): Ocasionan la muerte o dafios limitantes a un solo paciente. En
estudios diagnosticos se consideran solo por sobredosis. En el caso de la Radioterapia
metabdlica, las consecuencias Altas pueden ser tanto por subdosis como por
sobredosis. Se incluyen también en este nivel las exposiciones que tienen
consecuencias sobre multiples pacientes y cuyas desviaciones de dosis (subdosis o
sobredosis) no provocan muertes o dafios limitantes pero si provocan exposiciones
considerablemente superiores a los valores establecidos como niveles orientativos.

3- Medias o0 moderadas (CM): Clinicamente no ponen en riesgo la vida del paciente, son
exposiciones que afectan a un paciente y provocan desviaciones de dosis (subdosis o
sobredosis) considerablemente superiores a los valores establecidos como niveles
orientativos.

4- Bajas (CB): Disminucion de la defensa en profundidad. No provocan desviaciones de
dosis.

Para estimar las Consecuencias en Trabajadores y publico tenemos:

1- Muy altas, catastréficas o muy graves (Cwua): Son aquéllas que provocan efectos
deterministas severos, siendo mortales o causantes de un dafio permanente que reduce
la calidad de vida de las personas afectadas.

2- Altas o Graves (Ca): Son aquéllas que provocan efectos deterministas, pero que no
representan un peligro para la vida y no producen dafios permanentes a la calidad de
vida.

3- Medias 0 moderadas (Cy): Son aquéllas que provocan exposiciones anémalas, 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. Sélo representan un aumento de la probabilidad de ocurrencia de
efectos estocésticos.

4- Bajas (Cg): No se producen efectos sobre los trabajadores y publico pero se degradan
las medidas de seguridad.

La probabilidad de fallo del conjunto de barreras estd dada por el producto de la probabilidad
de fallo de cada una de las barreras existentes (p = p1 * p2 * p3 * pn), suponiendo que las
barreras sean independientes entre si. Puesto que cada uno de los pn es menor que la unidad,
la probabilidad total, es tanto menor cuanto mayor sea el nimero de barreras. Por tanto se
pueden establecer los niveles decrecientes de “p” en funcion del nimero creciente de barreras
directas tal y como se muestra a continuacion:

1. Alta (Pa): No hay ninguna barrera de seguridad.
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2. Media (Pv): Hay una o dos barreras de seguridad.

Baja (Pg): Hay tres barreras de seguridad.

4. Muy Baja (Pug): Hay cuatro o mas barreras de seguridad. Existe suficiente defensa en
profundidad.

w

2.2. Aplicacion de la metodologia.

El primer paso para aplicar la metodologia de matrices de riesgo al servicio de Medicina
Nuclear Diagnostico (MND) de referencia fue el disefio de un diagrama de flujo que
representa las principales etapas y subetapas de proceso de trabajo. Se identificaron las
etapas siguientes:

Disefio del Servicio (Departamento) de Medicina Nuclear.

Aceptacion y puesta en servicio de los equipos utilizados en la préactica.
Mantenimiento de equipos y sistemas.

Recepcidn de Radiofarmaco e isétopos radiactivos.

Prescripcidn clinica del estudio de MN.

Preparacion de Radiofarmacos.

Administracion de Radiofarmacos.

Adquisicion de las imagenes en los equipos del servicio del MN.

Procesamiento de las imagenes de los estudios de MN.

10 Interpretacion de las imagenes de medicina nuclear y formulacion de los resultados.
11. Archivo y entrega de los resultados de los estudio de Medicina Nuclear

CoNUR~WDNE

Sobre la base de las caracteristicas de la entidad hipotética de referencia se realiz6 un analisis
de modos y efectos de fallos (FMEA) para determinar los modos de fallos y errores humanos
asociados a cada uno de los equipos y tareas vinculadas a la préactica.

Después de un arduo trabajo para agrupar los diferentes modos de fallos y errores humanos se
logré identificar 85 sucesos iniciadores de accidente de los cuales 63 tienen consecuencia
para los pacientes y 22 tienen consecuencia para los trabajadores y el publico.

Cado suceso iniciador identificado fue evaluado para estimar el nivel de frecuencia de
ocurrencia y de consecuencias atendiendo a los criterios establecidos en la metodologia.

Sin duda la tarea mas dificil y laboriosa result6 en analisis de las defensas que pudieran servir
para evitar, prevenir, detectar, controlar y mitigar los potenciales accidentes asociados a cada
uno de los sucesos iniciadores identificados.

Todas las defensas disefiadas para actuar antes de la ocurrencia del suceso iniciador que se
asocian a las funciones basicas de seguridad evitar y prevenir son consideradas como
reductores de frecuencia de ocurrencia del suceso iniciador y atendiendo a su naturaleza se
clasifican en 4 niveles de robustez. En total fueron identificados 42 reductores de frecuencia.

Todas las defensas disefiadas para actuar después de la ocurrencia del suceso iniciador y que
permiten detectar el suceso iniciador y controlar la secuencia accidental para impedir que el
accidente se manifieste con las consecuencias postuladas son consideradas como barreras
directas y atendiendo a su naturaleza se clasifican en 4 niveles de robustez. En total fueron
identificados 76 barreras.
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Todas las defensas disefiadas para actuar después que se ha producido el accidente, pero que
permiten detectar y mitigar la magnitud de la dosis o el nUmero de personas afectadas son
consideradas como reductores de consecuencias y atendiendo a su naturaleza se clasifican en
4 niveles de robustez. En total fueron identificados 20 reductores de consecuencia.

2.3. Modelacién del servicio (departamento) hipotético de Medicina Nuclear en la
herramienta SEVRRA.

Una vez que fue aplicada la metodologia de matrices de riesgo a la entidad hipotética de
referencia se procedio a modelar esta entidad en la herramienta SEVRRA. Para ese trabajo se
conto con una version de SEVRRA 1.5 habilitada por los autores de SEVRRA en la Comision
de Seguridad Nuclear y Salvaguardias de Meéxico. En el Perfil de Experto (reservado para
incluir nuevas practicas y técnicas) fueron introducido todos los sucesos iniciadores, barreras
y reductores que fueron identificados para la practica de medicina nuclear diagnostica
considerando los pesos de las defensas.

En la figura 3 puede observarse la pantalla general de SEVRRA modelada para la practica en
cuestion y la tabla resumen con el perfil de riesgo generado por la herramienta para una
entidad hipotética de Medicina Nuclear Diagnostica que se considera la Referencia para
Cuba.

) Sevrra - Detalle del andlisis de la practica - Mozilla Firefox

localhost 5080/ riesgo/includesipracticajdetalle, php?idregistro=1#&idpractica=1&resumen=1

Practica==Medicina Nuclear Diagndstico Resumen de la Practica (Sucesos Iniciadores) e
Etapa 1: Recepeidn de farmacos e isftopos radiactivos

=

# Etapa =: Disefio del departamentn/servtcm de redici Miim. Etapa Riesgo | Riesgo | Riesgo | Riesgo Mo |Registrados| Total |Completo
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Et 6:P i it izdtopos radiactivos
) apa o repér“acwn ”e radin aljmiacus. 2 Disefio del o o s o 4 7 7w
% Etapa 7: Administracitn de Radiofirmacos departamento/servicio de
5 Etapa 8: Adquisicion de las imdgenes en los equipos d medicina nuclear
5 Etapa g: Procesamiento de las imdgenes de los estudi 3 Aceptacion v puesta en o 1 = o o 2 LI ]
. Lo . =ervicio de los equipos
3 Etapa 10:Interpretacitn de las imagenes de medicin utilizados en la préctics de
© | Etapa 11: Archivo y entrega de los resultados de los e Medicina huclear
4 Martenimiento de equipos v o 3 1 2 o B B (]
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5 Prescripcion clinica del estudio o 1 B o o T T (]
e MR
B Preparacidn de radioférmacos. o 10 2] o 1 20 20 (V]
7 Administracion de a a a a a a 10 [ %]
Radiofarmacos
& Adguizicidn de las imdgenes en 1] 1] 1] 1] 1] 1] 15 [x]
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de medicing nuclear ¥
formulacion de los resultados
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resultados de loz estudio de
Medicina Muclear
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Figura 3. Pantalla general de SEVRRA. Modelacion de la Entidad de Referencia.
2.4. Resultados de la aplicacion de SEVRRA a una entidad real (caso prueba).

Una vez que se realizd la modelacién de la practica de MND en SEVRRA se realiz6 una
aplicacion de la metodologia de matrices de riesgo usando SEVRRA en un servicio de
Medicina Nuclear real (caso prueba). La entidad analizada realiza estudios de medicina
nuclear diagnosticos usando varios radiofd&rmacos de Tc99m administrando dosis de
radiofarmacos no superiores a los 25 mCi. El servicio de MND posee calibrador de dosis,
contador de pozo, equipos de medicion de tasa de dosis de radiacion Beta y Gamma y
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monitor portétil de Contaminacion Superficial. Para la realizacion de los estudios la entidad
cuenta con una camara SPET de doble cabezal. Todos los equipos utilizados en la practica se
someten a pruebas periddicas de control de calidad de conformidad con protocolos aceptados
en el pais.

La entidad dispone de 2 Médicos Nucleares, 2 Fisico médico que trabaja a tiempo completo
en el servicio 1 especialista en Radiofarmacia y 4 Tecnélogos en Medicina Nuclear que rotan
periddicamente en las diferentes tareas a ellos asignadas.

La entidad realiza anualmente unos 900 examenes diagnosticos. El diagrama de flujo de las
tareas realizadas en el servicio se ajusta perfectamente a las etapas y subetapas consideradas
en SEVRRA.

2.4.1. Andlisis de los resultados.

En la figura 4 se muestra, a manera de ejemplo, el grafico generado por SEVRRA para el
“Caso prueba” de la entidad analizada. Como podemos apreciar ninguna de las secuencias
accidentales analizadas se evalta con Riesgo Muy Alto por lo que podemos considerar que no
existe un riesgo inminente de que un accidente pueda ocurrir en las condiciones de trabajo
actuales.

Por otra parte se evaluaron 19 secuencias accidentales con el nivel de Riesgo Alto (26%) lo
cual debe considerarse inaceptable y por ello se requiere implementar medidas que permitan
reducir estos riesgos hasta niveles aceptables.

RMaA| 0%

RA| 26%

RM[ 64%

RB| 10%

Figura 4. Perfil de riesgo, entidad usada como caso prueba, generado por SEVRRA.

En la tabla 2 se muestran los detalles de la evaluacion realizada por SEVRRA, desglosando
los riesgos en las diferentes etapas del proceso de medicina nuclear diagndstica. Como puede
apreciarse la etapa de preparacion de radiofarmaco es la que agrupa la mayor cantidad de
secuencias accidentales evaluadas con riesgo alto por lo cual es importante que la entidad
perfeccione los procedimientos de trabajo que se utilizan para esta etapa.
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Tabla 2: Desglose por etapas de la evaluacion de los riesgos realizada por SEVRRA.

Riesgo Riesga I Riesgo Riesgo | Mo Il Total por
Mam, Elapa Muy Alle Alle Alla Bajo Aplica Ragistrados Elau:E:u Completo
(RMA) (RA) || (RM) (RB) || (NA) |
Reacepcion de farmacos & isolopos | . . . -
‘ radiactivos ‘ ‘]H 0 z” 4 '3” g E!'” v ‘
5|[Disefio del departamentoiservicio de ] ] ] A [
‘ medicina nuclear ¢ 0 1 0 8 7 7 w
Aceptacion y puesta en servicio de los | | |
3||lequipes utlizados en |a practica de Medicina a 2 3 0 1 51 B [ /]
Muclear, | |
r imie i | g
| ||Manlcn|m|-,nto de eguipos y sistemas | G” 3 1|| 1 1|| [ E” L) |
| .7||F'resr:r|p|:|nn clinica del astudio de MN | {]” 1- ﬁ” n“ E” 7 - ?'” (V] |
| b”Prcpar:Lcué-l de radiofarmacos, | 0” 7 12” 0 1|| 20 20” L) |
| T"”Arlministraciﬁn de Radiofarmacos | :I” ¥ ﬁ” 1 1” 10 1D|| (] |
Adquisician de |as imagenes en los equipos | | | | [ -
‘ 8 de| servicia dal MN, a 3 " 1 0 15 15 W
Frocesamiento de las imagenes de los
et oo L4 4 4 J 4 4 e |
Interpretacidn de las imdgenes de medicina
S 0| 1 1 v
‘ 19/l nuclear y formulacién de los resultadas o o ! o i e
Archivo y enlrega de |os resullados de Jos -
‘ 1|estudio de Medicina Nuclsar a o ! o o ! ! e d
| Total| q| 19 46| 7 13| 85 85 11 ]

Un resultado muy importante de este trabajo muestra que ninguna de las secuencias
accidentales evaluadas con el nivel de Riesgo Alto afecta a trabajadores y publico lo cual
demuestra le necesidad de prestar especial atencion a la proteccion radiolégica de los
pacientes.

3. CONCLUSIONES

1. El presente trabajo ha permitido aplicar el método de matrices de riesgo en la practica
de Medicina Nuclear Diagnostica y modelar una instalacion hipotética de referencia
que realiza esta practica en SEVRRA para poner en manos de los Servicios
(departamentos) de medicina nuclear una herramienta que les permite realizar analisis
de riesgo y encontrar sus principales debilidades con el objetivo de prevenir la
ocurrencia de accidentes.

2. El ejercicio de utilizacion de SEVRRA en un servicio de MND real que se describe en
el presente trabajo demuestra que SEVRRA funciona correctamente y que los
resultados generados son de gran utilidad para elevar la seguridad de los
procedimientos realizados en ese hospital.

3. EIl presente trabajo se ha desarrollado tomando como base las caracteristicas y
recursos utilizados en Cuba para realizar la practica de MND. Considerando que la
herramienta pudiera usarse en otros paises de la region seria conveniente obtener el
consenso en los marcos del Foro Iberoamericano de Organismos Reguladores
Radioldgicos y Nucleares (FORO) vy utilizar la versién de SEVRRA mas moderna que
esta disponible en la actualidad.
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