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Resumen

Las patologias estudiadas por diagnéstico de medicina nuclear y en las que se utiliza
el SPECT/CT, como las oncoldgicas, cardioldgicas, renales y endocrinoldgicas, son
de importancia en salud publica y de alta prevalencia en nuestro pais. Las imagenes
hibridas aumentan significativamente la informacion, pudiendo definir con mayor
exactitud la localizacion y la naturaleza de las lesiones detectadas por brindar
informacion funcional y anatomica. Esta metodologia sirve también para el
seguimiento del tratamiento implementado en el paciente. En Latinoamérica se hallan
instalados 1200 equipos SPECT, de los cuales el 7% tiene acoplado el componente
tomografico CT. En el Paraguay, el Instituto de Investigaciones en Ciencias de la
Salud de la Universidad Nacional de Asuncion con la cooperacion técnica del
Organismo Internacional de Energia Atomica ha buscado implementar esta
metodologia diagndstica como Unico servicio de Medicina Nuclear publico del pais.
Servicio especialmente accesible a la poblacion menos favorecida en nuestro sistema
de salud. En este trabajo se describe la importancia de las aplicaciones clinicas del
diagnostico por imagenes hibridas SPECT/CT para que los pacientes cuenten con un
diagnostico eficaz y un tratamiento oportuno. Se analizan las normativas nacionales e
internacionales para la implementacion de la especialidad, se identifican las
caracteristicas de los perfiles profesionales asi como las especificaciones técnicas
requeridas para lograr la funcionalidad y sostenibilidad del servicio. Se describen las
etapas de gestion con organismos financieros nacionales e internacionales y también
la satisfaccién de los médicos prescriptores de este diagnéstico como manera de
visualizar el grado de aporte de la especialidad en las enfermedades y en la
modificacion de los tratamientos de los pacientes.

Palabras clave: diagnostico, medicina nuclear, imagenes hibridas.



IMPLEMENTATION OF SPECT/CT HYBRID IMAGES FOR THE
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Summary

The oncological, cardiological, renal and endocrinological pathologies studied by
nuclear medicine diagnosis and in which SPECT/CT is used are important public
health issues and have high prevalence in our country. The hybrid images
significantly increase the information about these pathologies and allow for the
definition of more accurate locations and nature of the detected lesions by providing
functional and anatomical information. This methodology also monitors the
treatment implemented in the patient. In Latin America, 1,200 SPECT devices are
installed and 7% of them have the CT tomographic component attached. In Paraguay,
the Instituto de Investigaciones en Ciencias de la Salud (institute of Health Sciences
Research) of the National University of Asuncion with the technical cooperation of
the International Atomic Energy Agency has been concerned to implement this
diagnostic methodology. This will become the only public nuclear medicine service
accessible for the least favored population in the health systems in our country. In
this work, the importance of the clinical applications of hybrid SPECT/CT imaging is
described to ensure that patients have an effective diagnosis and timely treatment.
The national and international regulations for the implementation of the specialty are
analyzed, the characteristics of the professional profiles, as well as the technical
specifications required to achieve the functionality and sustainability of the service
are identified. The stages of management with national and international financial
organizations are described and the prescribing physicians’ satisfaction as manner to
visualize the degree of contribution of this specialty in the diseases and in the
treatment protocols’ modifications.

Keywords: diagnosis, nuclear medicine, hybrid images
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1. INTRODUCCION

1.1. Planteamiento del Problema

El avance de la tecnologia médica ha posibilitado el diagnéstico precoz de
muchas enfermedades, asi como el descubrimiento y desarrollo de tratamientos que
prolongan la vida de los pacientes o incluso llegando a la cura. Uno de los avances
relevantes esta relacionado con la medicina nuclear que es la especialidad que utiliza
radiofarmacos, constituidos por radiotrazadores inyectados a pacientes en dosis muy
bajas y que llegan hasta los érganos en estudio por tratarse de biomoléculas o
compuestos de sintesis quimica con selectividad al sistema en estudio (Ferro &
Arteaga de Murphy, 2007).

En el Paraguay, al igual que en paises de la regién y del mundo, las
enfermedades han sido una carga para la salud publica, debido a que, entre otras
cosas, no se diagnostican temprana y eficazmente. Por ello se debe invertir en un
gran numero de tratamientos curativos o incluso paliativos, para salvaguardar la salud
del paciente. Enfermedades con alta prevalencia en nuestro pais como el cancer de
mamas, de prostata, de colon, asi como enfermedades cardiovasculares (isquemias),
pueden ser causa de un alto porcentaje de muertes, trayendo consigo innumerables
problemas a la sociedad entera. Tomando como ejemplo el cancer de mamas, que
afecta principalmente a mujeres en edad fértil, la muerte de las mismas acarrea hijos

huérfanos y un desarraigo familiar importante (MSP y BS, 2016;Globocan, 2012).



El Organismo Internacional de Energia Atdmica (OIEA) en el afio 2011
presentd al Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social, un informe sobre
Paraguay, denominado “Misiones integradas del PACT (Programa de Accion para
Terapia del Cancer)” (imPACT, 2011) donde se evidencia una falta de cobertura de
la asistencia por técnicas de medicina nuclear a pacientes del sector publico. En vista
a esto, la Universidad Nacional de Asuncién (UNA), a través del Instituto de
Investigaciones en Ciencias de la Salud (I1ICS) con el apoyo de la OIEA comienza a
desarrollar el Proyecto Nacional de Cooperacion Técnica PAR 6014 titulado
“Fortalecimiento de la medicina nuclear en areas de diagndstico y terapias en el
Paraguay” cuyos primeros logros implicaron la formacién de recursos humanos en
areas de medicina nuclear, radiofarmacia, radioquimica, fisica médica e ingenieria
clinica en centros de referencia regional, ademas de visitas cientificas, misiones de
expertos y donacion de un equipo de tomografia computarizada por emision de fotdn
unico (SPECT, por su denominacién en Inglés) de doble cabezal (Pedrozo et al.,
2014).

Asi, el equipo SPECT con que contaba el ICS/UNA podria ser actualizado
a un equipo hibrido fusionandolo con un tomoégrafo computarizado (CT), para
brindar la metodologia de diagnéstico denominada imagen hibrida SPECT/CT. Este
sistema hibrido proporciona iméagenes fisiologicas y anatdbmicas para el diagndstico
de muchas de las enfermedades prevalentes en el pais, con técnicas que utilizan

radiaciones ionizantes.

1.2. Pregunta de Investigacion

¢Cual es la importancia de la implementacion de imagenes hibridas
SPECT/CT en el sector publico de la Medicina Nuclear para el diagnéstico de

enfermedades prevalentes en Paraguay?



1.3.  Justificacion

La Medicina Nuclear con sus avances en los equipos de imagenes hibridas y
un efectivo manejo de los procedimientos de esta especialidad puede colaborar en un
temprano diagndstico de ciertas patologias, estableciendo terapias apropiadas y
permitiendo al paciente ahorrar diversos costos en los posibles tratamientos. La
complejidad de los procedimientos vinculados a las tecnologias hibridas y su impacto
demostraron que en la practica clinica la introduccion de este tipo de tecnologia
implica el cumplimiento de requisitos tales como: estructura edilicia adecuada,
cumplimiento de buenas practicas de proteccidn radioldgicas y de buenas préacticas en
radiofarmacia (Marti-Climent et al. , 2009; Paez et al., 2015).

En el pais actualmente no se cuenta con este tipo de equipamiento y por
ende de esta metodologia diagnostica, pero existen esfuerzos realizados por la
Universidad Nacional de Asuncion juntos con organismos de cooperacion técnica
internacional para poder adquirir e implementarlo, para el beneficio de la salud
publica. Esto permitird mejorar los indicadores de calidad y eficiencia del uso de
estas tecnologias en la practica clinica facilitando con ello una valoracion mas
integradora de los impactos que se logren al determinar la importancia de la
implementacion del diagnostico por imagenes hibridas SPECT/CT en el &rea de la
salud del pais y pueda servir de linea de base y modelo para su implementacién en

otras instituciones de salud del pais que incorporen esta tecnologia diagnostica.

1.4. Objetivos
1.4.1. Objetivo General

Demostrar la importancia de la implementacion de imagenes hibridas SPECT/CT en
el sector publico de la medicina nuclear para el diagndstico de enfermedades

prevalentes en Paraguay.



1.4.2. Objetivos Especificos

= Describir las aplicaciones clinicas del diagnostico por imégenes hibridas
SPECT/CT.

= |dentificar las normativas nacionales e internacionales para la implementacién
de un servicio de Medicina Nuclear.

= |dentificar caracteristicas de los perfiles profesionales y la
multidisciplinariedad.

= Analizar las etapas de gestion para el financiamiento de la implementacion de
un servicio de medicina nuclear, con organismos financieros nacionales e
internacionales y las capacidades institucionales.

= Determinar la satisfaccion de médicos prescriptores de la utilidad de la

medicina nuclear a través de la aplicacion de encuestas.



2. MARCO TEORICO

2.1. La medicina nuclear como especialidad

La Organizacién Mundial de la Salud ha definido a la medicina nuclear
como la especialidad que se ocupa del diagnostico, el tratamiento e investigacion
médica mediante el uso de radiois6topos como fuentes abiertas y sirve para
diagnosticar enfermedades de diversas indoles, tales como renales, cardiacas,
pulmonares, endocrinolégicas y su aplicacion mas extendida es el diagnostico
temprano de enfermedades oncoldgicas y el seguimiento de la evolucién de las

terapias que reciben los pacientes (OMS, 1991; Ferro & Arteaga de Murphy, 2007).

La importancia de este tipo de exadmenes, frente a otros del area de la
radiologia, radica en que los realizados en medicina nuclear muestran el
funcionamiento de los érganos y tejidos, y sus posibles alteraciones moleculares. En
este sentido puede aportar informacion valiosa como por ejemplo la deteccion precoz
de un tumor primario, su correcta estatificacion y evaluacion de la respuesta al

tratamiento (Lovera Fernandez, 2015).

Esta especialidad médica necesariamente requiere de la disponibilidad de
equipos para la deteccion de las radiaciones y su procesamiento para generar las
imagenes que da informacién fisioldgica y clinica al médico nuclear, y de
radioisotopos con caracteristicas fisicas y quimicas apropiadas que puedan ser
incorporados en moléculas especialmente disefiadas, las que al ser suministradas al

paciente, por sus propiedades quimicas y bioquimicas, se localizan en las células o



receptores celulares de los 6rganos v tejidos a ser estudiados. Dicha propiedad del
radiofdrmaco detecta anomalias funcionales muy al comienzo de la progresion de la

patologia y antes que otras técnicas de imagen (Sanchez Aguilar et al., 2016).

La medicina nuclear convencional utiliza equipos planares que detectan la
radiacion gamma de los radionucleidos que forman parte de los radiofarmacos
introducidos a los pacientes, y proporcionan cierta informacion funcional de los
organos en estudio. Por otro lado la tecnologia SPECT proporciona iméagenes en tres
dimensiones del 6rgano o sistema en estudio, pudiéndose obtener datos mas precisos.
Ambos equipos utilizan radionucleidos de vida media considerablemente corta como
lo es por ejemplo el *™Tc (ty,:~ 6 horas, y emisién gamma mono energética de 140
keV, que es obtenido a bajo costo a partir de un generador de **Mo/**"Tc (Gambini
Gonzaélez, 2010).

La medicina nuclear PET, la cual utiliza el equipamiento denominado
Tomografo por Emision de Positrones, proporciona un gran avance en cuanto al
SPECT teniendo en cuenta su mejor resolucion espacial y calidad de imagen y su
capacidad de cuantificar de manera mejor la captacién del radiofarmaco. La
combinacion con el CT, le ha proporcionado mejorar su rendimiento al proporcionar
informacion anatémica al metabdlico y acortar los tiempos de adquisicion,
reafirmando su gran utilidad en estudios oncolégicos, neuroldgicos y cardiacos, al
aprovechar la propiedad de uno de los principales radiofarmacos utilizados en PET
como lo es el *FDG, que combina el radiotrazador producido en ciclotrén ®F con la
glucosa, existen también otros radiofarmacos utilizados con PET como el Na*®F,*®F
Colina, *®F-Timidina, ®F-L DOPA (De Guevara, 2013).

2.1.1. Medicina nuclear de diagndstico: aplicaciones clinicas

Algunas aplicaciones clinicas mas utilizadas del SPECT/CT para el
diagndstico de enfermedades son mencionadas en la Tabla 1 (OIEA, 2008; ARCAL,
2010).



Tabla 1 Aplicaciones clinicas de la medicina nuclear SPECT/CT

Utilidad Clinica

Nombre del Radiofarmaco
estudio utilizado
SPECT/CT Na™*|
en cancer de
tiroides
SPECT/CT  “4-MIBG
en tumores
adrenales y
de la cresta
neural
SPECT/CT “n_Octreotido
en tumores 9mTe.
neuroendocri  Octreotido
nos:
SPECT/ICT  ®'Ga-citrato
en linfomas

SPECT/CTy Coloide-*"Tc
linfogammag
rafia para
deteccidon de
ganglio
centinela
SPECT/CT
en patologia
6sea maligna
y benigna
SPECT/CT
en tumores
cerebrales

ZOlTI
9mTc_sestamibi

99mTC _
depreotide

SPECT/CT
en el nédulo
pulmonar
solitario

Las metastasis de cancer de tiroides avidas por el ioduro pueden
ser pequefias, ubicarse en sitios con anatomia distorsionada
debido a cirugias previas. Las imagenes de fusién SPECT/CT
constituyen por tanto un método efectivo de localizacién.

Util para distinguir entre tejido residual post tiroidectomia y
adenopatias cervicales lo cual posee una implicancia fundamental
en la estadificacion y pronostico.

Localizacién de sitios de captacion anormal de MIBG y para
caracterizar su naturaleza benigna o maligna.

Aumentar la especificidad de la estadificaciéon y aporta
informacién de interés acerca de la resecabilidad quirdrgica del
tumor.

Usados para obtener informacion sobre el estado funcional del
tumor, su localizacién precisa y la extension lesional. Las
iméagenes de fusién son de utilidad para seleccionar la mejor
estrategia de tratamiento, sobre todo en pacientes con estadios
avanzados. Cuando la gammagrafia es negativa, el SPECT/CT no
aporta datos de interés excepto para verificar la densidad de
receptores de somatostatina en un tumor observado en el CT. Sin
embargo, debido a la mutua potenciacion diagnostica, el
SPECT/CT representa hoy en dia el método de eleccién para
evaluar tumores neuroendocrinos con octreotido, el cual puede
ser marcado tanto con ***In 0 *™Tc.

Mejoramiento de la sensibilidad diagnostica de localizacion de
areas con captacién anormal de Galio.

Utilidad para distinguir entre lesiones 6seas de la columna, de
ganglios linfaticos adyacentes comprometidos.

Aclarar localizacion de lesiones en los limites inferiores del torax.
Localizacién con precision el ganglio centinela dado que las
imagenes de CT proporcionan referencias anatémicas como el
hueso hioides, el cartilago cricoides, los masculos del cuello, la
arteria epigastrica o la union venosa safeno-femoral.

Aumenta la especificidad y la sensibilidad de Ia
linfogammagrafia.

SPECT/CT tiene un papel clinico de interés en el area de la
patologia 6sea no neoplasica.

La fusion de iméagenes permite una determinacién anatomica
exacta de los sitios de captacion anormal y esto es fundamental
para la eleccién del sitio de biopsia, en un esfuerzo por evitar
errores de muestreo o para la planificacion de radiocirugia.
Ayuda a evaluar los resultados de tratamiento quirlrgico o
radiante ya que tanto el CT como la RM aisladas no permiten
distinguir entre areas de necrosis o de recidiva, o de tumor
residual.

El SPECT con *™Tc-depreotide y el PET con '®FDG han
demostrado similar exactitud para la evaluacion del nodulo
pulmonar solitario. EI SPECT/CT ayuda a la interpretacion en
aumentando la especificidad tanto en la etapa diagnostica como
de estadificacion y diferenciando la actividad fisioldgica de la
maligna incluyendo tanto el tumor primario como las eventuales
adenopatias neoplésicas. Adicionalmente, la correccion de




SPECT/CT
para
gammagrafia
prostatica

SPECT/CT
para
localizacion
preoperatori
ade
adenomas
paratiroideos
SPECT/CT
enel
diagndstico
de infeccién e
inflamacion
SPECT/CT
en
cardiologia y
correccién de
atenuacion
por CT

Anticuerpos
monoclonales
radiomarcados

9mTc-sestamibi

"Ga-citrato
Leucocitos
marcados con
111| n
®MTc-HMPAO
9mT c_sestamibi

atenuacion basada en el CT es capaz de mejorar la calidad de la
imagen e incrementar la detectabilidad de nédulos pequefios.

La imagenologia funcional de la prdstata representa un gran
desafio debido a la situacidn profunda de la glandula en la pelvis
lo que causa atenuacién y radiacién dispersa en proporcion
significativa. Los cambios en el volumen de la vejiga durante la
adquisicion también constituyen un problema aun utilizando
imagenes de fusién sobre todo cuando estas corresponden a
equipos separados. Las imagenes de cancer prostatico usando
anticuerpos monoclonales contra el antigeno prostatico especifico
de membrana han demostrado una sensibilidad de 44% y una
especificidad de 86%, pero se ha reportado un aumento de este
relativamente pobre rendimiento diagnostico mediante la
utilizacion de equipos hibridos.

El SPECT/CT representa la modalidad de eleccion para la
localizacion preoperatoria de adenomas paratiroideos, sobre todo
los de situacion ectdpica o en presencia de bocio multinodular,
que puede generar falsos positivos en las imagenes
convencionales.

Facilita la localizacion anatomica precisa y -caracteriza la
extension del proceso infeccioso, pudiendo diferenciar la
participacion de partes blandas y del tejido 6seo.

Los estudios de perfusion miocardica mediante SPECT
representan la metodologia no invasiva de eleccion para evaluar
la enfermedad coronaria (EC) pero su exactitud diagnostica esta
limitada por la presencia relativamente frecuente de artefactos
técnicos que pueden causar resultados falso-positivos
disminuyendo la especificidad. Uno de los artefactos mas
comunes se refiere a la atenuacion de los fotones por
interposicion de los tejidos blandos, en general afectando la pared
anterior del corazon

2.1.2. Medicina nuclear de tratamiento: aplicaciones clinicas

Consiste en la utilizacion de moléculas que transportan el radionucleido a

los lugares de interés, donde la accion radiactiva destruye selectivamente a las células

enfermas sin afectar a los circulantes, generalmente son emisores alfa o beta porque

tienen un escaso recorrido en el tejido hasta quedar frenado, dafiando al tejido donde

se deposita e irradiando escasamente al resto del organismo. Estas moléculas son

denominadas radiofarmacos terapéuticos y pueden ser administrados directamente en

la zona a tratar o acumularse en el tejido diana tras su administracion oral o

endovenosa, aprovechando la caracteristica metabdlica del radiofarmaco. Los

radiofarmacos mas utilizados, asi como sus aplicaciones clinicas en la medicina



nuclear de tratamiento se citan en la Tabla 2 (Verdera S. & GOomez de Castiglia S.,

2007).

Tabla 2 Aplicaciones clinicas de la medicina nuclear de tratamiento

Radiofarmaco

Utilidad Clinica

Yoduro Sédico 1

MIBG - ¥

%y DOTA-TOC

Cloruro de Estroncio (¥*Sr)

¥ Re-Hidroxietilenfosfonato
153Sm
etilendiaminotetrametilfosfonico
Itrio coloidal (*°Y)

Sulfuro de Renio (***Re)

Ortofosfato de sodio (**P)

Lipiodol (**'1)

Radioinmunoterapia:
Ibritumomab  Tiuxetan (*°Y) o
Zevalin®

Tositumomab-**1-B1 o Bexxar®

Tratamiento del hipertiroidismo y el tratamiento de cancer
diferenciado de tiroides

Tratamiento de tumores originados en la cresta neural
(feocromocitoma  maligno,  paraganglioma  maligno,
neuroblastoma, carcinoma medular de tiroides y carcinoides)
Tratamiento de tumores neuroendocrinos con sobreexpresion
de receptores de somatostatina

Tratamiento paliativo de metastasis 6seas.

Tratamiento de la radiosinoviortesis, en donde se utilizan
suspensiones estériles de particulas coloidales radiaoctivas,
las cuales son fagocitadas por células sinoviales
superficiales.

Tratamiento de la policitemia vera y Leucemia, en este
procedimiento la médula dsea recibe la radiacion, tanto que
el 3P acumulado en el hueso por recambio con los fosfatos
de la hidroxiapatita, como del **P captado por las células
medulares, provoca una destruccién de parte de los
precursores celulares y de la medula ésea, lo que se traduce
en un descenso de la actividad hematoldgica, en pacientes
gue no responden a otros tratamientos o son alérgicos a los
mismos.

Tratamiento del cancer hepético no operable, se utiliza la
administracion intersticial por via arterial directamente en el
higado, el radiofarmaco denominado Lipiodol (**I) donde es
atrapado por bloqueo en los capilares del tumor.

La terapia consiste en combinar dos modalidades
terapéuticas: la radiacion y la biol6gica con anticuerpos
monoclonales, en donde los anticuerpos monoclonales con
los antigenos de las células diana llevan los radionucleidos,
que pueden destruir a distancia aquellos lugares donde no
llega el anticuerpo o no alcanza la concentracion suficiente,
en el tratamiento del linfoma No Hodking folicular de células
B CD20 en reaccidn o refractario al rituximab.

2.2. Recomendaciones internacionales para su uso y situacién a

nivel regional

El Perfil Estratégico Regional (PER) 2016 — 2017 redactado por el OIEA y

los paises miembros del mismo a nivel Latinoamérica, reconocen la necesidad de

utilizacion de tecnologias nucleares para la ayuda del diagndstico y tratamiento del

cancer, el cual es la segunda causa de muerte, después de las enfermedades



cardiovasculares, en la region de Latinoamérica, por ello el PER 2016 — 2021 se
orienta al fortalecimiento de los Programas Nacionales para el Control del Cancer
como estrategia para la solucion de las demas necesidades/problemas identificados y

priorizados en el sector de la salud humana, los cuales son:

= Mejorar la eficacia y calidad en el uso de las nuevas tecnologias para el

diagnostico y tratamiento de enfermedades.

= Carencia de sistemas de gestion tecnoldgica apropiados para la planificacion,

incorporacion y mantenimiento de equipos biomédicos.

= Insuficiencia de tecndlogos en radioterapia y medicina nuclear para cubrir la

creciente necesidad ligada a la aparicion de nuevos centros en la region.

= |Insuficiencia de recursos humanos en fisica médica, en los servicios de

imagenologia (medicina nuclear y radiologia).

= Insuficiencia de Planes Nacionales de Control de Cancer (PNCC) integrales,

funcionales y operativos.

= Obesidad infantil creciente en la region, y su relacion con la incidencia de
enfermedades no transmisibles, causada en parte por los problemas de

malnutricion en la primera infancia.

Uno de los proyectos ARCAL desarrollados con la participacion de 16
paises de la region, el RLA/6/063, aport6 informacion sobre el estado de la situacion
de América Latina en materia de evolucion tecnolégica y de los recursos humanos en
Medicina Nuclear, en donde se indica que en la region la Medicina Nuclear se ha
desarrollado de forma importante en las Gltimas décadas, ya que la mayoria de los
paises poseian ya en el 2009 gammacamaras y sistemas SPECT, siendo diversa su
concentracion (el namero promedio de equipos por millon de habitantes es de 2,2 y
varia desde 0,5 hasta 10,0), pero durante el periodo 2009-2012 se identificé un
aumento significativo de la capacidad instalada de PET, de 56 a 161, siendo la
mayoria de ellos PET/CT. Existen, ademdas, 32 ciclotrones productores de

radiofarmacos para PET en 9 de los paises que cuentan con PET/CT.
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En cuanto a la situacion regional de la radiofarmacia en relacion a
produccion de radioisotopos y radiofdrmacos es heterogénea: Argentina, Brasil,
México y Per cuentan con reactores de investigacion que permiten la produccion
nacional de radionucleidos para la preparacion de radiofarmacos de uso diagnéstico y
terapéutico. Solo 4 paises de la region, Argentina, Brasil, Cuba y México, producen
generadores de *Mo/**™Tc, los demas deben importarlos. A nivel de produccién
nacional de juegos de reactivos para la preparacion de radiofarmacos para
diagndstico, solo Argentina, Brasil, Chile y Uruguay los realizan. La mayoria de los
paises de la region tienen niveles operacionales de radiofarmacia 1 o 2, segun la
clasificacion del OIEA en la guia de operacion de radiofarmacia hospitalaria. Los de
terapia son importados en su totalidad a excepcién de ™!l que se produce en
Argentina y Brasil. Existen aproximadamente 1560 médicos nucleares en la region,
con un namero por gammacamara que fluctta entre 0,5y 2,5, mientras que el nimero
de tecnodlogos por camara fluctia entre 0,5 y 3,5 con un promedio de 1,5. Sin
embargo, se identifica una marcada carencia de fisicos médicos y radioquimicos en
los servicios de medicina nuclear (OIEA, 2015; PER 2016-2021).

En América Latina se ha incrementado significativamente el nimero de
centros e instituciones que emplean tecnologia hibrida SPECT/CT para diagnostico y
seguimiento de diferentes enfermedades. Ademas en algunos centros de la region
estas tecnologias estan vinculadas de manera reciente a aplicaciones terapéuticas
empleando radioterapia de haces externos y sistematicos empleando radiofarmacos
(Paez et al., 2015).

2.3. Situacion actual de la medicina nuclear en el pais

En Paraguay, si bien existe tecnologia de diagndstico por imagenes hibridas,
este es del tipo Tomografia de Emision de Positrones acoplada a Tomografia
Computarizada (PET/CT, por su denominacion en inglés), la cual es una metodologia
utilizada también en medicina nuclear y de alta utilidad diagnostica en oncologia,

cardiologia y neurologia (Tabla 2). Por otro lado, la practica de la medicina nuclear

11



en el pafs, utilizando radiofarmacos marcados con **™Tc, en el sector privado es
realizado por tres centros de medicina nuclear, los cuales cuentan con gammacémaras
SPECT y uno de ellos cuenta con un PET/CT el cual utiliza [*F]
fluorodesoxiglucosa (**FDG), mientras que en el sector publico de la salud, en el
IICS/UNA se dispone de un sistema SPECT. En cuanto a la terapia por esta
especialidad, ésta es realizada con **!1, el cual junto con el generador de *Mo®™"Tc
son importados desde paises limitrofes (Pedrozo et al., 2014). Asimismo, desde el
2016 se encuentra operativo un ciclotron instalado en el sector privado del pais
productor de ®FDG y desde el 2017 una tercera institucion de salud del sector

privado cuenta con el segundo equipo PET/CT.

Tabla 3 Distribucidn por instituciones de salud y tipos de equipamiento de medicina
nuclear en Paraguay.

INSTITUCION IMAGEN SPECT SPECT/CT PET/CT
PLANAR

Institucion v v v
Privada A

Institucién v v

Privada B

Institucion v
Privada C

IICS/UNA v v v

Los profesionales especializados en las diferentes areas de la medicina
nuclear son escasos, debido a que las casas de estudios superiores del pais no cuentan
con carreras de grado o post-grados para la obtencion de capacitaciones, sin embargo,
los médicos nucleares, fisico médicos, radioquimicos/radiofarmaceuticos e
ingenieros biomédicos que ejercen en el pais han realizado sus respectivas

capacitaciones en centros internacionales de referencia.
No obstante, la UNA ha iniciado la puesta a disposicion de algunas de las

carreras que permiten la capacitacion de los profesionales, tal es el caso de los

licenciados en imagenologia y radiologia, los licenciados en fisica médica y las
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carreras de bioquimica y farmacia que cuentan con materias especificas relacionadas

a los radiofarmacos y el uso de isotopos radioactivos en el &rea de la salud.

2.4. Licenciamiento

2.4.1. Proteccion radioldgica

El uso de la radiacion en la exposicion médica de pacientes contribuye con
mas del 95 % del total de la exposicion a la radiacion artificial y sélo es superado
mundialmente por el fondo natural de radiacion como fuente de exposicion
(UNSCEAR, 2000).

El nimero estimado de equipos radiograficos médicos y dentales, en todo el
mundo, es de alrededor de 2 millones, es dificil estimar el nmero de trabajadores en
el area médica ocupacionalmente expuestos, la publicacién de UNSCEAR en el afio
2000 estimé que habia mas de 2.3 millones de trabajadores expuestos a radiacién en

el area médica que eran monitoreados.

Los efectos bioldgicos de la radiacion pueden ser agrupados en dos tipos:
efectos deterministas (reacciones tisulares, si el efecto aparece sélo cuando mueren
numerosas células en un 6rgano o tejido, el efecto serd sélo observable clinicamente
si la dosis de radiacién esta por encima de un valor umbral) y efectos estocasticos
(cancer y efectos hereditarios, el dafio por radiacion al ADN en una Unica célula
puede conducir a una célula transformada, todavia capaz de reproducirse, a pesar de
las defensas del cuerpo, normalmente muy efectivas, existe una pequefia probabilidad
que este tipo de dafio, promovido por la influencia de otros agentes no
necesariamente asociados con la radiacion, pueda llevar a una condicion maligna)
(SEPR, 2002; ICRP 105, 2003).

Principios de proteccion radiologica relacionados con la fuente:

= Justificacién: cualquier decision que cambia la situacion de exposicién a la

radiacion existente (p. ej. la introduccién de una nueva fuente de radiacion o
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la reduccidn de la exposicion existente) deberia producir mas beneficios que

perjuicios.

= Optimizacion de la proteccion: la probabilidad de incurrir en exposiciones, el
namero de personas expuestas y la magnitud de sus dosis individuales

deberian ser todos mantenidos tan bajo como sea razonablemente alcanzable.
Principios de proteccion radioldgica relacionados con el individuo:

= Limites de dosis: se aplica a las situaciones de exposicion planificada, con la
excepcion de la exposicion médica de pacientes, Siempre que las
exposiciones médicas de pacientes hayan sido justificadas correctamente y
que las dosis asociadas estén conformes con el propdsito médico, no es
apropiado aplicar limites de dosis o restricciones de dosis a las exposiciones
médicas de pacientes, porque a menudo, tales limites o restricciones harian

mas dafio que bien.

2.4.2. Regulacion internacional

Una de las funciones estatutarias del Organismo Internacional de Energia
Atomica (OIEA), es establecer o adoptar normas de seguridad para proteger la salud
y reducir al minimo el peligro para la vida y la propiedad. Los siguientes érganos
supervisan la elaboracién de las normas de seguridad: la Comision sobre normas de
seguridad (CSS); el Comité sobre normas de seguridad nuclear (NUSSC); el Comité
sobre normas de seguridad radiolégica (RASSC); el Comité sobre normas de
seguridad en el transporte (TRANSSC); y el Comité sobre normas de seguridad de
los desechos (WASSC). Los Estados Miembros estan ampliamente representados en
estos comités (OIEA, 2015).

Con el fin de asegurar el mas amplio consenso internacional posible, las
normas de seguridad se presentan ademas a todos los Estados Miembros para que
formulen observaciones al respecto antes de aprobarlas la Junta de Gobernadores del

OIEA (en el caso de las Nociones Fundamentales de Seguridad y los Requisitos de
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Seguridad) o el Comité de Publicaciones, en nombre del Director General, (en el caso
de las Guias de Seguridad) (OIEA, 2015).

2.4.3. Regulacién nacional

A partir del afio 2005 el OIEA recomendo6 al Paraguay la creacion de un
organo regulador unico, independiente, con poder coercitivo y presupuesto propio,
esto se logra con la creacion de la Autoridad Reguladora Radioldgica y Nuclear
(ARRN), en el afio 2014, en el ambito internacional los desarrollos de los programas
nucleares de los paises de la region han hecho necesaria la creacion de un ente
gubernamental, que atienda cuestiones relacionadas al tema radiologico y nuclear en

el Paraguay.

La ARRN tiene a su cargo el desarrollo y la aplicacion de toda la normativa
y el control relacionado al uso de las radiaciones ionizantes en el Paraguay,

vinculadas a los siguientes ambitos (ARRN, 2016):

= Proteccion de los trabajadores expuestos a radiaciones (médicos,

enfermeros, técnicos, operarios en las industrias usuarias).

= Proteccion de los pacientes, relacionados a la prescripcién, gestion de

riesgo, calibraciones, optimizacion de dosis, seguridad, etc.

= Proteccion del ambiente, relacionado al monitoreo del ambiente, control

ambiental, gestidn segura de los desechos radiactivos.

= Acciones relacionadas a la prevencion y respuesta a emergencias radiolégicas,
esto implica el entrenamiento y capacitacion de organismos de primera
respuesta (emergencias medicas, bomberos, personal de orden publico) para

dotar de capacidades, a fin de responder a este tipo eventos.

= La ARRN, de acuerdo a la Ley debe controlar a las instituciones que forman
recursos humanos a fin de asegurar la competencia técnica en el uso seguro de

la tecnologia.
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= Transporte seguro de material radiactivo y fuentes de radiacion

La ARRN ha emitido numerosas documentaciones relacionadas a la préctica
de la Medicina Nuclear, los cuales buscan asegurar el uso pacifico de las radiaciones
ionizantes, estos se detallan a continuacion, dandose una breve descripcion de los

items mas resaltantes en relacion a la practica de la Medicina Nuclear:

= Reglamento Bésico de Proteccion Radioldgica y Seguridad de las Fuentes: en
donde se clasifica a la Medicina Nuclear de diagndstico como Categoria Ill,
con un nivel de riesgo medio y el tipo de autorizacion que debe emitir es el de
licencia. Se considera a este reglamente el eje central para la practica de

cualquier actividad que impligque el uso de radiaciones ionizantes.

= Reglamento de Inspeccion de Proteccion Radioldgica y Seguridad Fisica: en
el reglamento citado anteriormente la préctica de la medicina nuclear debe ser
licenciada, lo cual implica la realizacion de una inspeccion para evaluar el
otorgamiento de esta autorizaciéon. En este documento se relatan todos los

aspectos relacionados a este requerimiento.

» Reglamento Especifico para el Transporte Seguro de Fuentes de Radiacion
lonizante: en donde se mencionan aspectos especificos del trasporte terrestre,

aéreo y maritimo de fuentes de radiacion ionizante.

= Reglamento para el Transporte Seguro de Materiales Radiactivos - OIEA:
documento técnico publicado por el OIEA para la proteccién de las personas

y el medio ambiente.

= Resolucion de Aprobacion de Instructivo y Cartelerias: los cuales describen la
sefializacion de zonas de proteccion radiol6gicas, adoptados segin las normas
internacionales y su traduccion al idioma guarani. Cabe mencionar el gran
apoyo que este documento representa para las instituciones, debido a que se
encuentra evidenciada la importancia de la sefializacion correcta para todas
actividades realizadas en las instituciones con manejo de radiaciones

ionizantes. Este documento clasifica en dos areas de trabajo: area controlada y
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area supervisada, los locales de trabajo. En la zona controlada las medidas
especificas de proteccion radiolégica deben controlar las exposiciones de
rutina y evitar la dispersion de la contaminacion durante las condiciones
normales de operacidn y evitar o limitar las posibles exposiciones. Toda zona
que no sea clasificada como controlada debe denominarse supervisada de

manera a mantener supervisada la exposicioén ocupacional.

= Reglamento de Autorizaciones de Cursos y Capacitaciones: para el ejercicio
de la profesion en el &mbito de especialidades que impliquen la utilizacion de
radiaciones ionizantes, la ARRN solicita la realizacion de cursos especificos
al Oficial de Proteccion Radioldgica (OPR) y Trabajadores Operacionalmente
Expuestos (TOEs). En el documento se describen el tiempo o dedicacién
exigida para cada modalidad de capacitacion, los contenidos impartidos en el
curso, de las instituciones que imparten estos cursos, asi como la importancia
de la modalidad, instructores y certificacion emitida al concluir las
capacitaciones (ARRN, 2017).

2.5. Equipamiento

El equipamiento en medicina nuclear ha avanzado conforme al desarrollo de
la electrénica, la informéatica y las sustancias quimicas ionizables, las cuales
constituyen una parte esencial en los detectores de radiaciones. Las iméagenes
planares o bidimensionales obtenidas en las gammacémaras planares no permiten la
ubicacion exacta de la concentracion del radiofarmaco en zonas normales o
anormales del cuerpo por la superposicion de planos vecinos al objeto a investigar,
por lo tanto, se han desarrollado equipos adecuados para obtener imagenes
tomogréaficas o tridimensionales. En orden cronoldgico se puede citar diferentes
formas de obtencion de datos: primero como cuantificacion de actividad en una
region y luego graficando estas acumulaciones: 1) Contador; 2) Centellégrafo lineal;
3) Gammacéamara planar; 4) Gammacamara SPECT; 5) Deteccion de positrones PET
(Isoardi, 2010).
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2.5.1. Equipos planares

Consistente en un gran cristal al cual se le acoplan fotomultiplicadores
(PMT); y este sistema a un computador que integra las imagenes en dos dimensiones
(2D), el tamaiio del cristal genera de una sola vez, una imagen en la computadora, se
configura los colimadores (divergentes, convergentes, paralelos), se almacenan los
datos digitalmente (incorporacién de matrices) y se puede hacer una impresién de la
imagen adquirida y procesar las imagenes utilizando Areas de Interés (Rols: Regions
of interest) se pueden aplicar distintas funciones matemaéticas, ademas de otras
posibilidades de procesamiento. Con esta modalidad se pueden adquirir imagenes

estaticas y dinamicas.

Las iméagenes estaticas son estudios que pueden ser realizados con
radiofdrmacos que entran en el tejido y permanece en el por un tiempo prolongado.
La informacion fisioldgica no se modifica durante el tiempo de adquisicion de las
iméagenes. En estos estudios, se acumula informacién en imégenes con limite en
cuentas o tiempo. Se pueden adquirir distinta cantidad de imagenes, se asemeja a una
foto; mientras que las imégenes dinamicas se adquieren mediante estudios que
pueden ser realizados con radiofarmacos que entran en el tejido y permanece en el
por un tiempo limitado y luego son eliminados. La informacion fisioldgica se
modifica durante el tiempo de adquisicion de las imagenes. En este tipo de estudio se
puede observar el proceso de un evento fisioldgico en el tiempo. Para ello se toma
una secuencia de imagenes (cuadros o proyecciones) con limite en tiempo, se

asemeja a una proyeccion (Cabrejas, 2000; Wong et al., 2014).

2.5.2. Equipos 3D

Los instrumentos para imagenes por medio de SPECT proveen imagenes
tridimensionales (tomograficas) de la distribucién de las moléculas trazadoras
radioactivas que han sido introducidas en el cuerpo del paciente. Las imagenes 3D
son generadas por una computadora a partir de un gran ndmero de imagenes de
proyeccion del cuerpo, registradas en diferentes angulos. Los escaneres para SPECT

tienen detectores de gamma cadmara que pueden detectar las emisiones de rayos
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gamma de los trazadores que han sido inyectados en el paciente (National Institute of

Biomedical Imaging and Bioengineering, 2013).
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Fotén

Figura 1: Fundamento de adquisicion de imagenes gammagréaficas. Fuente: Fundamentos de Fisica
Médica Volumen 6. Medicina nuclear: bases fisicas, equipos y control de calidad, Editores: Antonio
Brosed Serreta, Rafael Puchal Afé. SEFM.

Por otro lado, los escaneos de PET también utilizan radiofarmacos para
crear imagenes tridimensionales. La diferencia principal entre los escaneos SPECT y
PET es el tipo de trazadores radioactivos utilizados (Figura 1). Mientras que los
escaneos SPECT miden los rayos gamma, la descomposicion de los trazadores
radioactivos utilizados con escaneos PET producen particulas Ilamadas positrones.
Un positrén es una particula con aproximadamente la misma masa que un electron,
pero con carga opuesta. Estas reaccionan con los electrones en el cuerpo y cuando
estas dos particulas se combinan se aniquilan entre si. Esta aniquilacion produce una
pequefia cantidad de energia en la forma de dos fotones que se dirigen a direcciones
opuestas. Los detectores del escaner PET miden estos fotones y utilizan esta
informacién para crear imagenes de los 6rganos internos (National Institute of

Biomedical Imaging and Bioengineering, 2013; OIEA 2009; Ferndndez et al., 2017).
2.5.3. Equipos hibridos

El SPECT/CT integra una gammacamara y un escaner radiolégico en un
solo equipo hibrido que fusiona la imagen de la cintigrafia SPECT, con la imagen

morfologica obtenida con un escaner de baja intensidad, sin movilizar al paciente, en
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una perfecta correspondencia anatomo-funcional, permitiendo identificar con

exactitud la localizacion de diferentes patologias (OIEA, 2010).

Esta fusidn de equipos tiene una sensibilidad similar al SPECT convencional,
pero es significativamente mas especifico reduciendo los falsos positivos, dada la
mayor informacién anatomica resultado del corregistro del SPECT con el CT,
agregando valor en la identificacion pre quirdrgica especialmente de lesiones

ectdpicas (Nufiez, 2008).

Mucho se ha estudiado sobre los aportes significativos de la informacion
proporcionada por las imagenes gammagraficas proporcionados por el SPECT y con
el avance de la tecnologia el poder obtener imégenes hibridas SPECT/CT ofrece la
oportunidad de acortar tiempos de adquisicion y proporcionar una atenuacion,
correccion y fusion, por lo que en su revision Mariani G et. al ya en el 2010 analizan
y discuten las capacidades de SPECT/CT para mejorar la sensibilidad y especificidad

en la obtencién de iméagenes tanto oncoldgicas como enfermedades no oncoldgicas.

La utilidad clinica de la fusion SPECT/CT con marcadores externos en
patologia oncoldgica, es un proyecto realizado por Aqueveque C et. al en el 2007, en
donde describen las ventajas y desventajas respectivas que son discutidas en la
literatura, principalmente atribuidas al alto costo y escasa disponibilidad de los
equipos hibridos y al consumo de tiempo en realizarlos por separados. Sin embargo,
consistentemente benefician a pacientes oncoldgicos, quienes en distintas etapas de
su enfermedad requieren evaluacion diagnéstica no invasiva que podria modificar la

terapia.

En el articulo denominado: Estado actual y futuro de la gammagrafia
SPECT/CT con Radiofarmacos de *™Tc (Ferro G & Arteaga de Murphy C, 2007) se
describe que las gammacamaras se han unido a un equipo de rayos X de tomografia
computarizada (CT) para formar un equipo hibrido SPECT/CT vy estas iméagenes
fusionadas ofrecen informacion clinica de gran importancia en todas las areas de la
medicina interna y en estudios pre-clinicos. También se resalta la importancia de

estas herramientas para estudiar los procesos moleculares, funcionales y genéticos
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permitiendo aumentar considerablemente la exactitud del diagndstico clinico y
conocer los mecanismos moleculares que ocasionan tanto las enfermedades como la

respuesta terapéutica.

Las aplicaciones del diagnostico por Medicina Nuclear cubren un rango muy
amplio de patologias que van desde las oncoldgicas, cardiologicas y neuroldgicas,
hasta las pulmonares, hepéticas, infecciosas e inflamatorias, constituyendo en
algunos casos como la modalidad diagnostica de referencia, en muchos otros casos,

como una modalidad complementaria de alto valor (Gambini Gonzélez, 2010).

IMAGING TABLE SPECT CT PET

Figura 2 Equipamiento Multimodal SPECT/CT/PET. Fuente: Mediso Medical Imaging Systems

2.5.4. Control de Calidad

Para lograr iméagenes de calidad y un diagnostico satisfactorios de eficiencia
y confiabilidad en la préctica de la Medicina Nuclear, es fundamental el control de la
calidad de los instrumentos utilizadas en las practicas, por tanto se debe llevar a cabo
como una parte integral de la labor del departamento de Medicina Nuclear y por los
profesionales, como en cualquier otra especialidad cuyas bases sean las tecnologias
avanzadas, un programa adecuado para garantizar la calidad de los equipos. Como
los instrumentos pueden diferir mucho en su ejecucion, el control de calidad de cada
uno de ellos se debe iniciar desde el momento de su seleccion y adquisicion. Dentro
de las miras del control de la calidad, también se debe considerar la eleccion del sitio
apropiado para instalar el instrumento, puesto que éste puede influir en su operacién
futura (OIEA, 1991).
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Una vez que el instrumento se reciba y se encuentre instalado, es preciso
someterlo a una serie de pruebas para su aceptacion, disefiadas para establecer si su
operacion inicial se ajusta a las especificaciones del fabricante. Al mismo tiempo, se
deben efectuar pruebas de referencia que provean de datos Utiles para tasar su
operacion subsecuente mediante las pruebas rutinarias, las cuales se deben efectuar
con una periodicidad que puede ser semanal, mensual, trimestral o anual, segun el
tipo de la prueba. Es necesario verificar las operaciones del instrumento antes del
inicio de su labor diaria. Los registros de los resultados de estas pruebas deben
conservarse para poder detectar las deficiencias cuando éstas se presenten, en cuyo

caso se debe indicar la accion correctiva apropiada (OIEA, 1991; Nufiez 2008).

2.6. Profesionales

2.6.1. Formacién del médico nuclear

El requisito de tiempo minimo para la formacion profesional del médico
nuclear depende de las normas vigentes en cada pais. Generalmente, una duracién de
cuatro afos. Un analisis adecuado del trabajo conducira a una clara division de
responsabilidades y evitara duplicacion innecesaria y superposicion de actividades.
La préactica disciplinaria y la formacion de médicos es fundamental para el correcto
desempefio de una medicina nuclear, sin embargo, en la mayoria de los paises no hay
un centro académico dedicado responsable de la educacion. Las responsabilidades del
médico de medicina nuclear segun el Manual de Recursos de Medicina Nuclear del

OIEA, 2006 se citan a continuacion:

= Definir las razones de la solicitud o remision el paciente y el clinico
= Determinar y organizar las pruebas y protocolos apropiados
= Adaptar los protocolos a las necesidades y condiciones del paciente

= Evaluar y llevar a cabo intervenciones (fisiologicas, farmacologicas o estrés
mental relacionado)

= Ajustar el analisis y la interpretacion del estudio de acuerdo con la
informacion clinica
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= Interpretar los resultados y sus implicaciones biologicas y patologicas
= Realizar consultas de seguimiento con el paciente
= Garantizar la seguridad tanto del paciente como del personal

= Proporcionar capacitacion (y educacién) para personal médico y técnico.

Existen ademés subespecialidades que el medico nuclear puede
complementar con su formacion, como lo son: cardiologia nuclear, endocrinologia,
oncologia nuclear, terapia con radionucleidos no sellados, neurologia nuclear, uro —
nefrologia nuclear, medicina respiratoria, medicina nuclear gastrointestinal, medicina

nuclear ortopédica, hematologia nuclear y enfermedades infecciosas.

2.6.2. Tecnologistas nucleares

El papel principal del tecndlogo de medicina nuclear es realizar estudios
diagndsticos. Idealmente a esto comprender el procedimiento general y asumir la
responsabilidad de todos los aspectos del estudio, excepto para la interpretacion
clinica. Las tareas llevadas a cabo por un tecndlogo incluirdn probablemente lo
siguiente: calibracion de dosis, preparacién y control de calidad de los productos
radiofarmacéuticos (sujetos a legislacion), preparacion del paciente, adquisicién de
imagen, analisis completo del estudio, visualizacion electronica de datos y copia

impresa, control de calidad de los instrumentos de rutina.

El tecndlogo de medicina nuclear es un miembro importante de la medicina
y tiene un papel crucial que desempefiar para asegurar que los estudios sean
cuidadosamente ejecutados, se sugiere que el nivel minimo de la educacion escolar
debe ser de certificado mas alto (equivalente a la educacion terciaria y generalmente
se toman a los 18 afios de edad). Un proyecto particular del OIEA que apoya la
formacion de tecnologos es el Programa de Entrenamiento Asistido (DAT) (OIEA,
2006).
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2.6.3. Radiofarmaceutico y radioquimico

Es el profesional responsable de la radiofarmacia, que realiza la preparacion
y dispensacion de productos radiofarmacéuticos, tendra una formacion basada en un
programa bésico que incluya temas de fisica e instrumentacion de la radiacion;
matematicas del uso y medicién de la radioactividad; proteccion y reglamentacion
contra las radiaciones; biologia de la radiacion; quimica radiofarmacéutica y el uso
clinico de radiofarmacos, asi como capacitacion practica en la preparacion, control de
calidad y técnicas analiticas, transporte, limpieza y mantenimiento de laboratorio,
calibracion y mantenimiento del equipo, preparacion de dosis individuales, y
procedimientos asepticos que deben estar en operacion durante todo el proceso, otros
aspectos a contemplar en su formacion son la seguridad en el uso de las radiaciones,
tecnologia farmacéutica y técnicas asépticas, reacciones adversas y mantenimiento de
registros, ademas de la identificacion de factores que afectan las biodistribuciones
(OMS, 2003; OIEA, 2006).

2.6.4. Fisico médico

Dependiendo de la actividad que realizan, se puede hablar de dos tipos de
profesionales en fisica médica: Fisicos médicos clinicos, quienes trabajan en
instituciones hospitalarias o médicas, donde desempefian labores asistenciales,
docentes y de investigacion, para lo cual han recibido un entrenamiento clinico
supervisado en fisica médica y fisicos médicos no-clinicos, quienes desempefian
labores docentes y de investigacion académica en universidades, laboratorios de

investigacion.

La responsabilidad esencial en la préactica clinica del fisico médico consiste
en optimizar el uso de las radiaciones para producir un procedimiento diagnéstico o
terapéutico de calidad, en los hospitales, es responsable de asegurar que las
instalaciones de diagndstico por imagenes y tratamiento con radiaciones cumplan las
normas y reglamentaciones nacionales, y sigan las recomendaciones de organismos

internacionales competentes, cumple funciones de apoyo en la definicion de las
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especificaciones para la compra de equipos, y asesoria técnico-administrativa a la

direccion de los centros hospitalarios.

Otras funciones importantes son la calibracién de equipos y fuentes,
medidas y analisis de datos para uso clinico, procedimientos de célculo dosimétricos
para la planificacion de tratamientos y realizacion de la dosimetria de pacientes en
casos especiales como por ejemplo el alta de pacientes que reciben dosis de
tratamiento, es el responsable principal de la elaboracion y ejecucién de los aspectos
fisicos del programa de garantia de calidad (participa en la confeccion, optimizacion
y desarrollo de un programa de control de calidad del tratamiento de imagenes y
datos, en el control de calidad de la instrumentacion de medicina nuclear, y en los
aspectos técnicos Y fisicos de la dosimetria de la radiacion). Actividades de docencia
e investigacion y la proteccion radiologica de exposiciones médicas accidentales,
Ilevando un registro de todos de todas las actividades, requeridas por las autoridades

reguladoras competentes (OIEA, 2010).

2.6.5. Enfermero

Es recomendable contar con el apoyo de enfermeria en medicina nuclear de
diagnostico y estar presente durante las pruebas de estrés de cardiologia nuclear,
mientras que La presencia de enfermeras en las salas de medicina nuclear terapéutica
es esencial, este profesional es la primera interfaz con la sala de enfermeria de
pacientes hospitalizados y deberia poder inyectar a los pacientes con los
radiofarmacos (por ejemplo, exploraciones Oseas) despues del entrenamiento en
inyeccion intravenosa. Los profesionales de enfermeria en medicina nuclear realizan
las siguientes actividades: atencion fisica y mental general de los pacientes de
diagnéstico o tratamiento, examen de signos vitales, administracion de
medicamentos e inyecciones bajo la instruccion de los médicos, explicacion a
pacientes de procedimientos y provision de apoyo a la recepcionista, manejo de
radiofarmacos y desechos radiactivos en cooperacion con farmacéuticos y
tecnologos, adoptar medidas adecuadas de proteccion radiologica para los pacientes y

familias, especialmente aquellos que reconfortan a nifios y ancianos.
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Para llevar a cabo estas funciones correctamente, los enfermeros necesitan
un conocimiento en areas de la radiacion, los radionucleidos y los efectos bioldgicos
de la radiacion, asi como la capacitacion en el manejo seguro de materiales

radiactivos y proteccion contra la radiacion.

La educacion y la capacitacion deberian ofrecerse tanto en cursos de
pregrado en una escuela de enfermeria y en cursos de postgrado en hospitales (OIEA
2006).

2.7. Radiofarmacos y radiofarmacia

La practica de medicina nuclear necesariamente requiere de la
disponibilidad de equipos para la deteccion de las radiaciones y su procesamiento
para generar las imagenes que da informacion fisiologica y clinica al médico nuclear,
y de radionucleidos con caracteristicas fisicas y quimicas apropiadas que puedan ser
incorporados en moléculas especialmente disefiadas, las que al ser suministradas al
paciente, por sus propiedades quimicas y bioquimicas, se localizan en las células o
receptores celulares de los 6rganos vy tejidos a ser estudiados. Dicha propiedad del
radiofarmaco detecta anomalias funcionales muy al comienzo de la progresion de la
patologia y antes que otras técnicas de imagen (Sanchez Aguilar et al., 2016). Un
radiofarmaco es cualquier producto que, cuando esté listo para su uso con finalidad
terapéutica o diagnostica, contenga uno o mas radionucleidos (isétopos radiactivos)
(Roca & Iglesias, 2009).

Un radiofarmaco estd formado por una porcion, que en el caso de
radionucleidos metalicos es denominada ligando, otra porcion que presenta afinidad
biolégica por un 6rgano o sistema de 6rganos y por un radionucleido, unido a la
primer porcion, responsable de la emision de la radiacion. Toda la entidad tendra una
distribucion, metabolismo y eliminacion propia, pero la porcién de afinidad bioldgica
sera la responsable de la selectividad del radiofarmaco dentro del organismo,

mientras que la emision del radionucleido permitira la deteccion externa del
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radiofarmaco, asi como la absorcion interna de dicha radiacion cuando se utiliza con

fines terapéuticos (Sopena et al., 2014; Camacho et al., 2017; Calzada et al., 2017).

La clasificacion hecha por el OIEA, 2008 en su “Guia de Operacional de

Radiofarmacia Hospitalaria, Un enfoque seguro y efectivo” sobre radiofarmacos

distingue los siguientes niveles para los mismos.

Nivel Operativo 1A: Dispensacion de radiofarmacos obtenidos en su forma
final de fabricantes autorizados o farmacias centralizadas, incluye dosis
unitarias o dosis multiples de radiofarmacos preparados para los cuales no se

requiere otra operacion.

Nivel Operativo 1B: Dispensacion de radioiodo **'lodo y otros radiofarmacos
listos para su uso para radioterapia curativa o paliativa, incluye inyecciones

listas para su uso de estroncio y samario para paliacion del dolor.

Nivel Operativo 2A: incluye la preparacion de radiofarmacos de kits de
reactivos preparados Yy aprobados, generadores y radionucleidos
(procedimiento cerrado). Esta es la actividad mas comdn en los
departamentos de radiofarmacia, con uso rutinario de un generador de

tecnecio y la reconstitucion de kits frios de radiofarmacos pre esterilizados.

Nivel Operativo 2B: incluye la marcacion de células sanguineas con
radioisotopos tales como globulos rojos, plaquetas, y células blancas

utilizadas cominmente para imagenes en casos de infecciones o inflamacion.

Nivel Operativo 3A: comprende la preparacion de radiofarmacos a partir de
ingredientes para ser utilizados en diagnostico (incluyendo procedimiento
abierto), modificacion de kits comerciales existentes, produccion de Kits de
reactivos a partir de ingredientes, incluyendo los congelados secos,

relacionados con investigacién y desarrollo.

Nivel Operativo 3B: comprende la preparacion de radiofarmacos a partir de
ingredientes y radionucleidos para aplicacion terapéutica (incluyendo

procedimiento abierto) junto con investigacion y desarrollo. Los ejemplos
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incluyen la radioiodinizacion para preparar meta-iodobencilguanidina

(MIBG-iobenguano) y lipiodol marcado con Renio.

= Nivel Operativo 3C: se realiza la sintesis de radiofarmacos para tomografia
por emision de positrones (PET). Esto incluye a las inyecciones de
fluorodesoxiglucosa (**FDG). La preparacién de radiofarmacos producidos
por generadores no autorizados o por generadores con largo tiempo de uso

como el Galio (®Ga) o Renio (**Re).

La clasificacion de las radiofarmacias segun el nivel de complejidad de la

manipulacion y el nivel de proteccidon radiolégica (ARCAL-OIEA, 1998).

= La preparacion de radiofarmacos en radiofarmacias hospitalarias.

= La preparacion de radiofarmacos en radiofarmacias centralizadas.

»= La produccion de radiofarmacos en centros e institutos nucleares o por
fabricantes industriales.

= La preparacion y produccion de radiofarmacos en los centros de tomografia

de emisién de positrones (PET).

2.7.1. Radiofarmacos de diagnostico

La Medicina Nuclear es una especialidad médica en el cual se utilizan
radiofarmacos tanto en el ambito terapéutico como diagnostico, los mismos
constituyen un grupo de medicamentos especiales debido a sus dos caracteristicas
particulares, por su carécter radiactivo y la exigencia, en la mayoria de los casos, de
someterlos a un proceso de preparacion extemporanea para su uso diagnostico o
terapéutico por su vida media corta. La preparacion extemporanea de radiofarmacos
se realiza en unidades de radiofarmacias combinando en la practica la preparacién
farmacéutica y las habilidades necesarias para manejar sustancias radiactivas
(SERFA, 2016; Roca M &lglesias F, 2009).

La radiofarmacia hospitalaria es una unidad en la cual se realizan diferentes
tipos de operaciones tales como la dispensacion de dosis individuales, la marcacion

de juegos de reactivos con un radionucleido (precursor o un eluido de generador), la
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preparacion de radiofarmacos basados en la marcacion de elementos sanguineos y
biomoléculas. Cada tipo de operacion tiene caracteristicas especificas en relacion con
la preparacion y el control de la calidad (ARCAL-OIEA, 1998).

El principal radionucleido utilizado para el diagnéstico por medicina nuclear
proviene de sistema generador que permite obtener un radionucleido (hijo) de
periodo de semidesintegracion (ti;) corto, en la forma quimico-farmacéutica
adecuada por medio de la desintegracion de otro radionucleido (padre) de ti;
relativamente largo que no se mueve del generador. El acto de obtener el
radionucleido hijo se Ilama eluir y la elucion puede ser continua o discontinua. Un
12,5% del **Mo se desintegra directamente en *Tc. EI ®Mo se obtiene actualmente
por fision del ?*°U. El método més comuln para separar el °™Tc del *Mo es por
intercambio i6nico. El **Mo esta en forma de Molibdato aniénico absorbido en una
columna de alimina. Al pasar una disolucion acuosa de NaCl (0,9%), los iones CI” se
intercambia con los de TcO,4 pero no con los de MoO,". Los generadores constituyen
una parte muy importante de la actividad radiofarmacéutica. Se ha descrito muchos
tipos de generadores, sin embargo pocos de ellos han sido comercializados. El
generador de ®Mo/*™Tc y el ®Rb/A™Kr son los Unicos que disponen de una
monografia en la farmacopea europea. El generador es el elemento esencial de la
mayoria de las radiofarmacias (ARCAL-OIEA, 1998).

2.7.2. Radiofarmacos terapéuticos

Han sido descriptos en la seccion de aplicaciones clinicas de la medicina

nuclear de tratamiento.
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3. METODOLOGIA

La investigacion tecnoldgica observacional se realizd en el Instituto de
Investigaciones en Ciencias de la Salud de la UNA, teniendo en cuenta el equipo
SPECT con que cuenta y al cual se le adicionara el componente CT para contar con
el equipo hibrido SPECT/CT, no obstante se mencionan aspectos importantes de la
metodologia en sub-apartados teniendo en cuenta la naturaleza de cada material y/o

método utilizado.

3.1. Recopilacion de informacién

Para la realizacion del marco tedrico y la compilacion de datos descriptos en
el primer objetivo se utilizé una notebook, la red y plataformas de busqueda de base
de datos cientificos como el provisto por el CONACYT, denominado CICCO,
realizando busquedas bibliogréaficas en el periodo de estudio comprendido entre
marzo del 2017 a enero del 2018, empleando bases de datos como Science Direct,
Scielo, Scopus, HINARI, Latindex, revistas cientificas y organizaciones referentes a
la medicina nuclear, proteccion radioldgica, radiofarmacia, con seleccion de articulos
publicados e indexados en el idioma inglés y espafiol, utilizando las palabras claves:

medicina nuclear, radiofarmacia, proteccion radioldgica, diagndstico por imagenes.

La informacion principal sobre normativas fue obtenida en base a las
directrices establecidas por el Organismo Internacional de Energia Atomica e
instituciones regionales y nacionales referentes a Medicina Nuclear, Proteccion
Radiologica y Radiofarmacia, tales como la Asociacion Latinoamericana de Biologia

y Medicina Nuclear y los Reglamentos de la ARRN del Paraguay.



De esta manera se verificaron los requisitos edilicios, estructurales y de
proteccion radioldgica para la implementacion de un servicio de diagndstico por
imagenes hibridas SPECT/CT. Asi mismo se estudiaron y analizaron los perfiles
profesionales del equipo multidisciplinario con que debe contar el ejercicio de esta
especialidad médica, asi como la identificacion y redaccién de especificaciones
técnicas de los equipos de adquisicion de imagen, equipos del laboratorio de
Radiofarmacia Nivel Operativo IIA y equipos y dispositivos de proteccion
radioldgica. Una vez concluido esto, se evaluaran las estrategias para la obtencion de
apoyo financiero y de cooperacion técnica de organismos internacionales y

nacionales para llevar a cabo la implementacion del proyecto.

3.2. Gestién para la disponibilidad del componente CT

Para cumplir con el segundo objetivo, acoplando el componente CT a la
gammacamara SPECT del IICS/UNA, primeramente se postuld a la institucion para
recibir cooperacion técnica internacional por parte del OIEA en el ciclo 2016-2108.
Para la postulacion al proyecto de cooperacion técnica con el OIEA se siguieron los
pasos solicitados en la plataforma informética del Marco de Gerenciamiento de Ciclo
de Programas de Cooperacién Técnica (PCMF por sus siglas en inglés) de esta
institucion en donde en una primera fase se presenta un concepto de proyecto con los
objetivos generales, especificos y antecedentes del proyecto, matriz de marco l6gico
y arbol de problemas, luego de ser aprobada esta fase se vuelve a completar en la
plataforma mencionada los datos correspondientes al cronograma de actividades
propuesto y al presupuesto del proyecto. Las actividades son distribuidas en
trimestres y para el inicio del ciclo de cooperacion técnica, la institucion beneficiaria
abona el 2,5% del total del presupuesto del proyecto como gastos de contrapartida

institucional.

Validacion del instrumento de medicion y prueba piloto del instrumento:
pruebas clinicas y la atencion de los primeros pacientes con esta tecnologia hibrida se
prevée seran realizadas en los meses siguientes a la culminacion de la tesis. El

beneficio directo sera para el paciente con el diagnéstico oportuno y eficaz de
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enfermedades prevalentes en el pais como las endocrinoldgicas, cardiacas, renales,
oncologicas y para la poblacion en general, la cual hasta ahora no tiene acceso a este

tipo de servicio en el sector de la salud publica.

Para cuidar los aspectos éticos la confidencialidad de los resultados del
diagnostico de los pacientes son salvaguardados en todo momento, asi como el
cumplimiento de las Buenas Practicas de Radioproteccion, la institucion cuenta con
la Licencia de Habilitacion de la practica emitida por la Autoridad Reguladora

Radioldgica y Nuclear (Apéndice 7).

El acceso a la informacion sobre medidas de radioproteccion durante y
después de la realizacion de los estudios por Medicina Nuclear a los pacientes, son
entregados por escrito a los mismos. Se entrega un formulario de consentimiento
informado a todos los pacientes que acudan al servicio de Medicina Nuclear del 1ICS
— UNA.

3.3. Encuesta a médicos prescriptores de estudios por Medicina

Nuclear

3.3.1. Poblacién enfocada

Universo: Médicos prescriptores de estudios de diagndstico por medicina
nuclear. Fueron seleccionados de la poblacion accesible correspondiente a médicos
de tres instituciones de salud del departamento central, quienes prescribieron este

estudio una 0 mas veces y se encuentran registrados en una tabla de datos.

3.3.2. Localizacion del estudio

Dos instituciones de salud del departamento central: Hospital Nacional de
Itaugua e Instituto Nacional del Cancer. El cuestionario andnimo, autoadministrado y

semiestructurado en formato de encuesta incluyendo 12 preguntas, en su mayoria
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preguntas cerradas y una ultima pregunta abierta fue entregada a los médicos en los

consultorios, obteniéndose datos anénimos y de forma voluntaria.

3.3.3. Validacion del instrumento e Instrumento de recoleccion de

datos

El cuestionario anénimo, autoadministrado y semiestructurado en formato
de encuesta incluyendo 12 preguntas, en su mayoria preguntas cerradas y una ultima
pregunta abierta fue entregada a los médicos en los consultorios, obteniéndose datos

anonimos y de forma voluntaria (Apéndices 8, 9y 10).

Validacion del instrumento de medicién y prueba piloto del instrumento: La
validacion de los cuestionarios de la encuesta a médicos prescriptores, fue realizada a
través de la utilizacion de este instrumento en una muestra piloto correspondiente al
10% del nimero de tamafio de la muestra de médicos calculado, con el objetivo de
ajustar criterios, esclarecer dudas en los mismos y valorar la validez y

reproducibilidad del instrumento (Hulley et al., 2008).

3.3.4. Aspectos éticos

Se solicitd la autorizacion correspondiente a la Direccién médica de cada
institucion en donde los médicos se desempefian y una vez obtenida la misma se
procedié a entregar personalmente la encuesta en los consultorios, los datos
obtenidos de manera anonima y voluntaria, fueron utilizados solo con fines de
investigacion y para la realizacion de mejoras continuas en el sistema de calidad del
servicio de Medicina Nuclear. Se obtuvo la aprobacién de un protocolo de
investigacion emitidos por el Comité Cientifico y de Etica de la institucion para la

realizacién de estas encuestas.
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3.3.5. Calculo del tamafo de la muestra

Para el célculo del tamafio de la muestra de médicos a ser encuestados se
utilizé un muestreo probabilistico aleatorio simple, en donde se tomo el nimero total
de medicos prescriptores en el periodo de noviembre 2016-noviembre 2017, se

realizd siguiendo la ecuacion descripta a continuacion (Hulley & Cummings , 1993).
n=Nx z*p.q/ d* (N-1)+ z* p.q

n= 104 (1.96)? (0.87) (0.13) / (0.05)? (104-1)+ (1.96)° (0.87) (0.13) = 65 médicos
Donde el valor de:

N= Tamafio de la poblacion correspondiente a los médicos prescriptores en el

periodo de 1 afio (noviembre 2016 — noviembre 2017).
z= Corresponde a un nivel de confianza de 95%

p = Es la satisfaccion de acuerdo a bibliografias de estudios similares (87 %)
(Garcia V et al., 2008)

d = Es la maxima desviacion tolerable en la proporcién estimada.

g= probabilidad de fracaso
3.3.6. Analisis de datos

Los datos obtenidos de la encuesta de satisfaccion de los medicos
prescriptores fueron analizados usando el paquete estadistico Epi info., los resultados
fueron resumidos en cuadros y graficos estadisticos para el analisis de frecuencia y

distribuciones porcentuales.

Los niveles de medicién de las variables: el grado de respuesta de los
médicos prescriptores encuestados. Para el andlisis e interpretacion de los resultados
son mencionados en el apartado de resultados, en forma de porcentaje entre el total

de médicos encuestados y la respuesta dada por los  mMismos.
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4. RESULTADOS Y DISCUSION

4.1. De las aplicaciones clinicas del diagnéstico por imagenes
hibridas SPECT/CT

Las aplicaciones clinicas de las imagenes hibridas han sido mencionadas en
apartados que precedieron a este y se ejemplifican con investigaciones realizadas en
instituciones de amplia trayectoria en el area de la medicina nuclear, como la de
Aqueveque (Aqueveque et al., 2007), quienes realizaron un estudio sobre la utilidad
clinica de la fusién SPECT/CT con marcadores externos en patologias oncolégicas
como el cancer diferenciado de tiroides (70 % de la muestra). El significado
patoldgico con las imagenes iniciales SPECT arrojaron resultados positivos en 82%
de los focos y resultados negativos en 18%, tras la fusion de las imagenes SPECT y
CT, estos porcentajes cambiaron a 59% y 41%, respectivamente, alcanzando una
diferencia estadisticamente significativa (p = 0,0021). Asi, los resultados de fusion
habrian alcanzado 27% de valor diagnostico incremental sobre el estudio inicial de

ser confirmados por seguimiento o biopsia.

En ocasiones las imagenes hibridas ayudan a dilucidar casos menos
comunes que el mencionado en el parrafo anterior, pero no menos importantes, como
lo es la utilizacion de la gammagrafia 6sea SPECT/CT para evaluar dolor lumbar en
atletas jovenes con etiologias comunes y poco comunes, como lo hace la revision de
Matesan (Matesan et al., 2016), mencionando la determinacion del origen del dolor
de la columna lumbar en casos de espondilolisis, reaccion de estrés pedicular o
fractura, fracturas en las apofisis vertebrales, sindrome de vértebras de transicion

lumbosacra (sindrome de Bertolotti), displasia de disco, dolor lumbar inferior



referido, fractura de estrés sacro, sindrome de la articulacion sacro iliaca y dolor

lumbar en atletas jovenes no relacionados con actividades de deportes.

Otro de los aportes importantes del SPECT/CT es su influencia en la toma
de decisiones para la terapéutica, como lo describen Claassen et al, 2014, quienes
realizaron un estudio en pacientes con patologias de pie y tobillo, y cuya decision de
tratamiento fue cambiado entre 64 — 75%, dependiendo de los subgrupos de pacientes
a quienes fue realizado un diagndstico por este tipo de iméagenes hibridas, asi mismo
esta investigacion menciona que la informacion adicional que provee este tipo de
imagen tiene una relevancia clinica debido a la alta tasa de alivio del dolor por el

tratamiento basado en el diagnéstico SPECT/CT.

El valor adicional diagnostico y terapéutico del co-registro SPECT/CT por
software en el estudio de paratiroides, es otra utilidad clinica de la especialidad y es
mencionada por Kapitan et al., 2011 y constituye la modalidad de eleccion, de valor
superior a cualquier otra combinacion de procedimientos para el diagndstico y
localizacion topografica de adenomas paratiroideos, en el estudio de caso
mencionado por este autor se describe la disponibilidad del paciente del estudio de
CT en formato Dicom y en el cual se procedié al co-registro y fusion con la imagen
de SPECT convencional realizado previamente en el paciente, demostrandose que
una de las areas hipercaptantes correspondia al nddulo tiroideo de I6bulo izquierdo
reportado por la CT y erréneamente interpretado como paratiroides con *™Tc-MIBI ,
mientras la segunda area era de ubicacion pre-vertebral, aproximadamente a la altura
de C7-T1, esta dltima finalmente se consider6 como una verdadera paratiroides

ectdpica hiperfuncionante, no vista en la CT.

El co-registro de tomografia funcional y anatomica que proporciona el
SPECT/CT hibrido ha sido mencionado en la revision de Wong et al., 2014 que trata
de las aplicaciones clinicas de esta especialidad en la endocrinologia, aqui concluyen
que el radioyodo *!1/*21, SPECT/CT es una poderosa herramienta de diagndstico
que supera muchas de las limitaciones de las imagenes planas o del SPECT como la
escasez de informacién anatdmica que conduce a dificultades para distinguir

etiologias benigna de etiologias malignas. Por su parte el CT de diagnostico tiene un
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papel limitado en el diagnostico inicial del cancer diferenciado de tiroides debido a la
necesidad de evitar el contraste yodado al contemplar el yodo radiactivo de

tratamiento y la alta frecuencia de metastasis ganglionares.

De todas las aplicaciones clinicas ejemplificadas en los parrafos anteriores
de este apartado, la mayoria son enfermedades de alto grado de prevalencia en
nuestro pais como lo son los casos de oncologia, traumatologia-ortopedia y
endocrinologia, areas en que la implementacion del uso de iméagenes hibridas puede

ofrecer un mejoramiento en la calidad de vida de los pacientes.

Sin embargo la mayoria de los autores citados anteriormente, asi como
Livieratos (2015) menciona lo importante de analizar los posibles desafios y las
limitaciones técnicas como lo es el movimiento del paciente y la desalineacion
espacial de las modalidades de SPECT/CT, las correcciones de datos como las de
atenuacion de fotones y la eleccion de los protocolos de adquisicién de CT en

relacion con la exposicion a la radiacion.

4.2. De las normativas nacionales e internacionales para la

implementacion de un servicio de medicina nuclear

El Organismo Internacional de Energia Atomica, junto con diversas
organizaciones intergubernamentales e internacionales, entre ellas la Comision
Europea, la Comision Internacional de Proteccion Radioldgica (CIPR), la
Organizacion Mundial de la Salud (OMS) y la Organizacion Panamericana de la
Salud (OPS), han publicado numerosas recomendaciones, guias y codigos de practica

referentes al tema de implementacion de servicios de medicina nuclear (OIEA, 2011).

Con el objetivo de facilitar orientacidn practica sobre la manera de cumpliry
velar por el cumplimiento de las Normas Baésicas de Seguridad en lo que respecta a
las exposiciones médicas, se cuenta con guias que pueden servir a las autoridades
reguladoras y los usuarios autorizados (titulares registrados vy titulares de licencia)
responsables de las instalaciones donde se realicen esas exposiciones, los empleados,

asesores especializados y profesionales de la atencién médica (OIEA, 2015).
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En el Paraguay esta autoridad recae principalmente en la ARRN, institucion
gubernamental recientemente creada y que cuenta con las normativas,
reglamentaciones y tramites para el otorgamiento correspondiente a la construccion
de centros de medicina nuclear, inspeccion de los mismos para el otorgamiento de las

licencias de préctica segun categorizacion de la practica (Paraguay-ARRN, 2016).

Otra institucion nacional que participa en el conjunto de requisitos para
operar un centro de medicina nuclear es el Ministerio de Salud Publica y Bienestar
Social, a traves del Departamento de Establecimiento de Salud y Control de las
Profesiones. Este es encargado de otorgar la licencia de habilitacion como

establecimiento de salud especializado en diagndstico (MSP y BS, 2017).

Por otro lado, en el SPECT/CT del IICS/UNA el laboratorio de dosimetria
externa de la Comision Nacional de Energia Atomica de la UNA, cumple un rol
importante en el control y seguimiento de dosis de exposicion de los trabajadores
ocupacionalmente expuestos (TOES), pues este laboratorio se encarga de la provision
y medicion mensual de los dosimetros de térax utilizados por los profesionales. La
educacidn continua en el &mbito de la proteccidn radioldgica también es desarrollada
en la CNEA, con la imparticion de los cursos requeridos para la obtencion de licencia
de TOE, Encargado de Proteccion Radiol6gica y Oficial de Proteccion Radioldgica.
(CNEA/UNA, 2017).

4.3. De las caracteristicas de los perfiles de los profesionales de

un servicio de medicina nuclear

La especialidad de la medicina nuclear necesita para su correcto
funcionamiento de profesionales capacitados en areas especificas. Uno de ellos es el
médico nuclear quien es el responsable del diagndstico y tratamiento, o ambos, que
recibe el paciente sometido a esta practica. Por otro lado, el radiofarmacéutico y
radioquimico son responsables de la produccién (marcacion), control de calidad y la
provision de radiofarmacos estables y seguros para los pacientes. Por otro lado el
fisico médico ejerce un rol importante en la determinacion del calculo de dosis a ser

administrados al paciente, asi como los aspectos relacionados a la proteccidn
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radiologica de los pacientes, los TOEs y del ambiente, compartiendo responsabilidad
por la redaccion de las especificaciones técnicas, pruebas de aceptacion y control de
calidad de los equipamientos y dispositivos de medicion de las radiaciones ionizantes
con el ingeniero biomédico, quien ademé&s es el responsable del mantenimiento
preventivo y correctivo de estos equipamientos y dispositivos (OIEA, 2009). En tanto
la adquisicion final de la imagen obtenida en los estudios realizados por medicina
nuclear, asi como su procesamiento, es realizada por el imagendlogo, el cual tiene un

alto grado de responsabilidad en el equipo multidisciplinario (Nufiez, 2008).

Segun el Perfil Estratégico Regional (PER 2016 — 2021) del OIEA (OIEA,
2015) existen aproximadamente 1560 médicos nucleares en la region, con un nimero
por gammacamara que fluctda entre 0,5 y 2,5, mientras que el nimero de tecnélogos
por camara fluctta entre 0,5y 3,5 con un promedio de 1,5. Sin embargo, se identifica
una marcada carencia de fisicos médicos y radioquimicos en los servicios de

medicina nuclear.

Por otro lado, se puede indicar que en el Paraguay no se cuenta con
instituciones universitarias o de la salud que formen a estos especialistas, por lo que
los profesionales médicos que han realizado la especialidad, y ejercen en el pais, se
formaron en el exterior. La Facultad de Medicina de la UNA cuenta con la
especialidad médica de Imagenologia, la cual es un postgrado realizado por médicos,

en la cual se podria insertar como sub-especialidad la de la Medicina Nuclear.

En cuanto a las otras profesiones que componen el equipo multidisciplinario
de profesionales del area, se han realizado los primeros esfuerzos dentro de la
Universidad Nacional de Asuncion para la implementacion de carreras en algunos
casos y materias especificas en otros, tal es el caso de la carrera de Licenciatura en
Radiologia e Imagenologia de la Facultad de Ciencias Exactas y Naturales (FaCEN).
En esta licenciatura, que ya ha lanzado tres promociones de egresados, posee en su
malla curricular asignaturas y laboratorios relacionados con la medicina nuclear. Por
otro lado, la Licenciatura en Fisica Médica también fue lanzada por esta casa de
estudios y actualmente la primera promocion de ingresantes se encuentra cursando

materias correspondientes a la mitad de la carrera. A nivel de post-grado la FACEN

39



ha lanzado la Maestria en Proteccion Radioldgica, la cual ha tenido hasta el momento
una primera convocatoria concluida con éxito y se prevé la apertura de otras

convocatorias.

Por su parte la Facultad de Ciencias Quimicas ha incorporado a la carrera de
Quimica y Farmacia la asignatura de Radiofarmacia, la cual busca dar los primeros
conocimientos a los alumnos de grado sobre las modalidades de la radiofarmacia
industrial, hospitalaria y centralizada, ademas de dotar de conocimientos de
proteccion radiodiologica para la manipulacion de los radionucleidos y
radiofarmacos, asi también en la misma casa de estudios la carrera de Bioquimica
Clinica cuenta con la materia Metodologia de Radioisétopos, en donde se
proporciona a los alumnos conocimientos basicos sobre las radiaciones ionizantes y

su aplicacion para el diagndéstico laboratorial de enfermedades.

También se tiene a la Facultad Politécnica, que cuenta con la carrera de
Electronica con énfasis en Electromedicina, en donde los alumnos tienen la
posibilidad de familiarizarse con los equipos biomédicos utilizados para el
diagndstico por imagenes, asi como los equipos y dispositivos utilizados para la

proteccion radioldgica.

4.4. De las etapas de gestion para la implementacion de un servicio
de medicina nuclear con organismos financieros nacionales e
internacionales y las capacidades institucionales para la
implementacion de diagndstico por imagenes hibridas
SPECTICT

Desde el concepto de salud definido por la OMS 1948, como el “completo
bienestar fisico, mental, social del individuo y no solo la ausencia de enfermedades”
hasta el articulo de la Constitucion Nacional del Paraguay, en donde menciona que
“el Estado protegera y promovera la salud como derecho fundamental de la persona
y en interés de la comunidad. Nadie sera privado de asistencia publica para prevenir
0 tratar enfermedades, pestes o plagas y de socorro en los casos de catastrofes y de

accidentes. Toda persona esta obligada a someterse a las medidas sanitarias que
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establezca la ley, dentro del respeto a la dignidad humana”, se evidencia la
importancia de contar con tecnologias que ayuden a un diagnostico precoz de
enfermedades en nuestro pais (OMS, 1948; Guillén, 2011).

La UNA en su Perfil Estratégico 2016-2020, contempla lineas estratégicas
como la innovacion de la gestion institucional para la racionalizacion administrativa,
la optimizacion tecnoldgica educativa y la innovacion en el ambito social; asi mismo
otra de sus lineas estratégicas es la del liderazgo en investigacion, desarrollo e
innovacion para contribuir significativamente en el desarrollo socioeconémico del
pais y la region. También estas lineas estratégicas buscan un relacionamiento con la
sociedad promoviendo el desarrollo sostenible, pues la UNESCO ha afirmado que la
educacion superior y la investigacion contribuyen la erradicacion de la pobreza entre
otros beneficios para la humanidad, es por ello que cuenta no solo con facultades
especificas donde se dictan carreras de grado y post-grado, sino también cuenta con
centros e instituciones que contribuyen desde diferentes especialidades y aplicaciones

a cumplir con estos objetivos (UNA, 2016).

En este contexto el IICS/UNA ha realizado los esfuerzos correspondientes
para la provision del diagnostico por medicina nuclear de enfermedades prevalentes
en el Paraguay. Desde el afio 2008 se han iniciado proyectos de cooperacion técnica
internacionales con el OIEA para la reorganizacion, montaje y puesta a punto de esta
especialidad en la institucion. Asi, fueron tres los ciclos de cooperacion técnica, que
combinaron proyectos denominados nacionales y proyectos regionales para la

concrecion de este objetivo (Tabla 4).

Estos proyectos de cooperacion técnica con organismos internacionales han
dado el puntapié inicial para la implementacioén de la medicina nuclear en el sector
publico del pais y han sido de relevancia debido a que seran utilizados por otras
instituciones de salud, de manera a aprovechar estos recursos y potenciarlos con los

ya existentes.

Otras instituciones a nivel nacional también han contribuido a la

sustentabilidad de la implementacion de la medicina nuclear en el sector pablico del
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pais, con el apoyo a proyectos de investigacion, como lo es el Consejo Nacional de
Ciencias y Tecnologia (CONACYT) a través de la convocatoria a presentacion de
proyectos de investigacion institucionales, ha adjudicado el proyecto PINV 15-473
titulado "Deteccidn de nodulos por im&genes gammagraficas de medicina nuclear en
pacientes con patologias tiroideas que acuden al IICS/UNA", teniendo en cuenta la
prevalencia de enfermedades endocrinoldgicas en la region y en el pais (CONACYT
—PROCIENCIA, 2016).

Tabla 4 Proyectos de Cooperacion Técnica OIEA - IICS

Nombre del proyecto de Obijetivos del Proyecto Periodo de
Cooperacion Técnica ejecucion

PAR/2004: Produccion Objetivo: Fortalecer el sistema de diagndstico de 2009-2010
de kits frios de enfermedades renales, dseas, hepéticas, pulmonares y
radiofarmacos de *™Tc cardiacas mediante la produccién de Kits frios de

en el Paraguay. Radiofarmacos de primera generacién para marcar con
99m
Tc.
PAR/6014: Mejorar la salud de pacientes con cancer y otras 2012 -2014

Fortalecimiento de la enfermedades prioritarias en el pais a través del
medicina nuclear en fortalecimiento de la medicina nuclear en &reas de
areas de diagnostico y diagndstico y tratamiento en el Paraguay.

tratamiento en el

Paraguay

PAR/6016: Acceso para Fortalecer la medicina nuclear a través de la 2016 -2018
pacientes del sector implementacion de imagenes hibridas SPECT/CT vy la

publico a diagnostico y provision de radiofarmacos terapéuticos.

tratamiento por medicina

nuclear

Fuente: Informe de Gestion presentado a la Direccion General del 1ICS. Departamento de Ingenieria
Biomédica e Imégenes — Unidad de Medicina Nuclear.

El proyecto de cooperacion técnica PAR/6016 que se encuentra en ejecucion
cuenta en su fase final con la llegada del componente CT a la institucién ICS/UNA
completando el objetivo de la generacién de imagenes hibridas al sector publico

paraguayo.

42



4.5. De la satisfaccion de médicos prescriptores en cuanto a la
utilidad de la especialidad medicina nuclear, a traves de la

aplicacién de encuestas

El resultado de proporcionar encuestas autoadministradas a los meédicos
prescriptores de estudios por medicina nuclear en el IICS para medir la satisfaccion
de los mismos con el servicio ofrecido en la institucién, fue la entrega de 35
formularios de las 65 unidades que correspondia a lo calculado en la metodologia de
investigacion, no pudiéndose llegar al tamafio de muestra calculado debido a que la
institucion principal que deriva a los pacientes al IICS/UNA no proporciono la
autorizacion correspondiente en el periodo de tiempo dedicado a este trabajo y por
ética de investigacion el autor no pudo encuestar a estos médicos pertenecientes a la
tercera institucion de salud, se pudo encuestar a dos de las tres instituciones de salud

seleccionadas.

La encuesta tuvo un indice de respuesta de 82 % (29/35), al ser completadas
29 encuestas de las 35 entregadas a los médicos, las 6 encuestas que no fueron
incluidas en el estudio fueron descartadas por estar incompletas (4 encuesta) y por
ausencia del médico seleccionado en el periodo de realizacién de la encuesta al
encontrarse en su periodo de vacaciones en uno de los casos y por renuncia en el otro

caso (2 encuestas).

Como principal informacion se puede destacar que el 93 % (27/29) de los
encuestados califico la informacion diagndstica aportada por los estudios de
medicina nuclear como pruebas Utiles y el 86 % (25/29) considerd la informacién

como relevante para la modificacion en el manejo de sus pacientes.

Estos resultados difieren en parte a los logrados por Garcia (Garcia et al,
2008), en donde el indice de respuesta alcanzo 36,3%, sin embargo es similar a los
obtenidos en el item en donde los encuestados calificaron la informacion diagnostica
aportada por pruebas de medicina nuclear como dtiles en un 81,9 % y el 70,5 %

como relevante en el manejo de sus pacientes.
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Los médicos encuestados en este trabajo al ser consultados sobre los
servicios que incluirian en la cartera de servicios de medicina nuclear respondieron
en el 83 % (24/29) que seria el PET/CT y el 66 % (19/29) al SPECT/CT. Agudo
Martinez y colaboradores (2015) han realizado una encuesta similar como
herramientas de evaluacion y analisis de satisfaccion de peticionarios de Medicina
Nuclear, para detectar carencias e incorporar mejoras en el Hospital Universitario
Virgen Macarena de Sevilla, encontrando en este estudio que sélo el 33% de los
meédicos prescriptores mencionaron al PET/CT para ser incluido en la cartera de
estudios, esto puede deberse a que en paises europeos existen mas centros de
medicina nuclear con el servicio PET/CT, pudiendo ellos derivar a sus pacientes a
hospitales que cuentan con este servicio, sin embargo en Paraguay no existe
provision de diagnodstico PET/CT o SPECT/CT en el sector publico, por lo que la
posibilidad de que pueda ser instalado en el 1ICS/UNA anima a los médicos a
incluirlo como sugerencia para la ampliacion de servicio de diagndstico

imagenoldgico en esta institucion.
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5. CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

5.1 Conclusiones

La implementacion de imégenes hibridas SPECT/CT para el diagndstico por
medicina nuclear tienen utilidad en el diagnostico de enfermedades prevalentes en el

pais como las cardioldgicas, endocrinolégicas y oncologicas.

La préctica de la medicina nuclear debe ser regulada por instituciones y
estamentos con capacidad de orientar a lograr el objetivo primario de la proteccion
radiologica para ello la ARRN, MSP y BS junto con la CNEA cuentan con

delineaciones concretas para las précticas que utilizan radiaciones ionizantes.

La provision de servicios de medicina nuclear y las investigaciones
realizadas en el area deben ser realizadas por profesionales de un equipo

multidisciplinario.

Las etapas de gestion para la obtencion de cooperacién técnica internacional
deben ser realizadas por profesionales con conocimientos técnicos y a la vez de
gestion de proyectos, asi como el compromiso de las instituciones contrapartes, de

manera a asegurar la sostenibilidad.

La satisfaccion de los médicos prescriptores, en cuanto a la utilidad de la
medicina nuclear fue del 93% y un de los encuestados 66% incluirian al SPECT/CT

en su lista de solicitud de estudios por medicina nuclear.



5.2 Recomendaciones

El nimero de atencion a pacientes en el primer afio de funcionamiento del
servicio de medicina nuclear del ICS/UNA fue de 289 pacientes, y se estima que la
capacidad de atencion esta en su 1/3 de capacidad total, es asi que de este nimero
incremental de casi 1000 pacientes anuales, podran ser realizadas imagenes hibridas a
un porcentaje de los mismos, dependiendo de las patologias para las cuales su aporte
es importante y fueron mencionadas en este trabajo. Por ello es importante prever los
recursos necesarios para el crecimiento del numero de pacientes: extension del
horario de atencidn, aumento de profesionales, prevision de compra de reactivos e
insumos y mantenimiento preventivo y correctivo de los equipos y dispositivos

médicos.

Los profesionales capacitados dentro de los proyectos de cooperacion
técnica en areas especificas de la especialidad deberian actuar como factor
multiplicador de conocimientos y poder aumentar las posibilidades de capacitacion

en el area de mas profesionales.

El apoyo recibido por parte de organismos internacionales de cooperacion
internacional deben ser respaldados firmemente por las autoridades méaximas de las
instituciones nacionales, de manera a optimizar los aportes para el mayor beneficio
en cuanto a sostenibilidad de los proyectos de inversion e investigacion financiados

en conjunto.

La difusion de las aplicaciones clinicas de la medicina nuclear debe ser
realizada en todas las esferas de la formacion de los profesionales involucrados,
desde la carrera de grado y en las especialidades y post grados. Asi también en los
profesionales que ya cuentan con la titulacion correspondiente, esto puede realizarse
a través de las sociedades cientificas, la organizacion de talleres y simposios, la
difusion en los medios de comunicacion y la entrega de material impreso actualizado

sobre esta especialidad médica.



Se recomienda fortalecer las colaboraciones entre instituciones de la
Universidad Nacional de Asuncion de manera a potenciar la realizacion de trabajos
de investigacion que busquen ayudar a la implementacion de herramientas que

puedan ayudar a los pacientes que precisan de atencion médica especializada.

El fortalecimiento de la medicina nuclear en el sector publico y
especificamente en el area de la Universidad Nacional de Asuncién posibilitard la
realizacion de mas investigaciones aplicadas, debido a que al contar con la tecnologia
SPECT/CT queda abierta la posibilidad de realizar investigaciones que involucren
enfermedades especificas y el aporte que puede dar esta especialidad médica en

cardiologia, oncologia y endocrinologia, asi como otras especialidades médicas.
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APENDICE 1

Cronograma de actividades

Actividad Abril Mayo Junio Julio Agosto Setiembre Octubre Moviembre | Diciembre Enero Febrero Marzo
Fedacciondeltitulodeltrabajo
de tesis

Fedaccion del objetivo general
v objetivos espeaficos
Fedaccionde [a justficecion
parma la descripcion de la
relevancia y pertinencia del
tersa de la tesis en el contesdo
de la maestria cursads
Fedaccion de Ia introduccion
Descripcion la utilidad dela
Medicina Muclesarpara
diagnosticoy tratamientode
enfermadades, genaeralidadeas
clinicas y téocnicas

Fedaccion de s metodologia
|Pesamollo y trabajo de campo
relacionadocon lbsaspecins
relacionados a la Medidna
Muclear: regulacion
intermacional y nacional,
requernmientos edilicios
Ciesamollo vy trabap de campo
relacionadocon los
requernmientos relacionados
con la capacitecion de los
profesionales, equipamiento v
tecnologia.

Irnplerentacion de un senvicio
de medicina nuclesren un
senvicio publico del pais
Hedaccionde las conclusones
v recomendaciones
Fresentscion preliminardel
trabajo de tesis a las
autondades del comita de
defenss

Healizacion de las comecciones
o modificaciones surgidas
despuss dala pre —defansa
DCefen=s publica dels tesis pam
optarporel titulo de Masier




APENDICE 2

jeringas de tungsteno para

Presupuesto
item Cantidad Costo unitario Costo total en Fuente de
en guaranies guaranies financiacion
Acople del médulo CT 1 unidad 2.058.624.000 2.058.624.000 Donacion OIEA
Capacitacién de | 4 56.700.000 113.400.000 Becas
profesionales profesionales OIEA
Compra de cabina de flujo | 1 unidad 210.000.000 210.000.000 Donacién OIEA
laminar autoblindada
Compra de Generador de | 13 unidades 11.107.692 144.400.000 Proyecto
PMo/*"Tc institucional
CONACYT
Compra de insumos para | 10 unidades 300.000 3.000.000 Proyecto
control de calidad de institucional
radiofarmacos CONACYT
Contratacién Médico Nuclear | 12 meses 4.000.000 48.000.000 Proyecto
institucional
CONACYT
Contratacion Imagendlogo 12 meses 2.000.000 24.000.000 Proyecto
institucional
CONACYT
Compra de blindaje de |1 9.000.000 9.000.000 Donacion OIEA




administracion de

radiofarmacos

Compra delantal plomado 2.000.000 4.000.000 Proyecto
institucional
CONACYT
Compra protector plomado 2.500.000 5.000.000 Proyecto
para trasporte de dosis de institucional
radiofarmaco CONACYT

Total

2.619.424.000 Gs.
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APENDICE 3

Arbol de Problemas

Inicio inoportuno de Numerosos Servicio inaccesible para
tratamientos, a través de pacientes en personas de escasos
diagnostico tardio o espera de recursos o no asegurados
ineficiente atencion en los del seguro social
servicios privados
Efectos
Causas

Pacientes del sector publico de la
poblacién no tienen acceso a
diagnéstico por imagenes hibridas
SPECT/CT

Insuficientes

profesionales
capacitados en el area
de la Medicina Nuclear
que promuevan el uso de
esta especialidad

Falta de carreras de
grado y postgrados
relacionados a la
especialidad de la
Medicina Nuclear

Ausencia de cobertura de
estudios por Medicina
Nuclear por parte de salud
publica

Los servicios privados de
Medicina Nuclear no son
suficientes en numero para
atender la demanda del pais.

Nuclear

Los hospitales publicos del pais no cuentan
con servicio de diagnéstico por Medicina

Altos costos de
factores de
adecuacion edilicia
para cumplir
Radioproteccion

Altos costos d
equipos:
SPET/CT,
radioproteccién

Capacitaciéon de
equipo
multidisciplinario
de profesionales




APENDICE 4

Arbol de Soluciones

Inicio oportuno de
tratamientos, a través
de diagnostico eficaz de
la enfermedad

Lista de espera
reducida para
pacientes del sector
publico y privado

Servicio de diagnostico
por Medicina Nuclear
accesible para personas
de escasos recursos 0
no asegurados del
seguro social

Implementar el diagndstico por
imagenes hibridas SPECT-CT en
el sector publico de la Medicina
Nuclear del Paraguay

Profesionales
capacitados en el area de
la Medicina Nuclear que
promuevan el uso de esta
especialidad

Carreras de grado y
postgrados
relacionados a la

Cobertura de estudios
de Medicina Nuclear
por una institucion
publica del pais

Los servicios privados

son suficientes en

demanda del pais.

La Universidad Nacional

implementara servicio de diagndstico por
imagenes hibridas SPECT-CT en el sector

de Asuncién,

especialidad de la publico de la Medicina Nuclear del
Medicina Nuclear Paraguay
implementadas
Adecuacion Gestion de Capacitacion de
edilicia para donacion de equipo
cumplir normas equipos: multidisciplinario
de SPET/CT, de profesionales
radioonroteccion radioonroteccion
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APENDICE 5

Anélisis de participacion

Beneficiarios

Beneficiarios

Excluidos/Neutrales

Perjudicados/Oponentes

Directos Indirectos potenciales
Pacientes que | Familiares de los | Neutrales: comunidad | Servicios privados de Medicina
necesitan un | pacientes médica que no pueda | Nuclear donde actualmente se
diagnostico por | Comunidad enviar a sus pacientes | realiza el servicio
Medicina Médica hasta el departamento
Nuclear Comunidad central

académica

Comunidad

cientifica
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APENDICE 6

Marco Ldgico

MATRIZ DE MARCO LOGICO: Determinacién de la importancia de implementar imagenes hibridas SPECT/CT para

el diagnéstico por Medicina Nuclear de enfermedades prevalentes en el Paraguay.

Elemento de Indicador Medidas de Supuestos
disefio verificacion
Outcome Pacientes del Establecimiento en el sector publico del Reportes Discontinuidad
sector publico o pais del servicio de Medicina Nuclear en el | médicos de de las politicas
tienen acceso a cuarto trimestre del 2018, que dara pacientes dela
diagndstico por cobertura al 25% de la poblacién institucidn
Medicina Nuclear | necesitada de esta especialidad. Fichas clinicas | contraparte
de los pacientes Presupuesto
suficiente para
la ejecucion de
todas las
actividades
Output 1. Adecuacidn Obtencidn de Licencias de Construccidn, Certificados de

edilicia de las
instalaciones del
[ICS-UNA segun
normas de
radioproteccion

Licencia de Operacion emitido por las
autoridades reguladoras de la especialidad

autorizacién

Discontinuidad
de las politicas
dela
institucién
contraparte

Presupuesto
suficiente para
la ejecucion de
todas las
actividades

2. Profesionales
multidisciplinarios
capacitados y
disponibles para
trabajar en el
servicio de
Medicina Nuclear
del 11ICS-UNA

Profesionales capacitados en centros de
referencia internacional en el area de:
radiofarmaceutico, radioquimico, fisico
médico, Imagendlogo, Ingeniero
Biomédico

Certificados de
entrenamiento

Estabilidad
laboral de los
profesionales
capacitados

3.Equipamiento
de adquisicién de
imagen (SPECT-

La totalidad de los equipos necesarios para
la implementacién del diagndstico por
imagenes hibridas de Medicina Nuclear

Especificaciones
técnicas

Despacho
aduanero no
realizado en
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CT), de
radiofarmacia y de
proteccién
radioldgica
disponibles

estan disponibles en cuarto trimestre del
2018

redactadas

Carta de
donacidn de los
equipos
donados

Facturas legales

tiempoy
forma.

Los equipos
donados no
tienen
representacion

técnica en el
de los equipos paiso la
recepcionados region.
Actividad
1.1. Adecuacion 95% de la adecuacion edilicia es concluida | Licencia de Presupuesto
edilicia segun al finalizar el cuarto trimestre del 2017. construccion destinado a
normas nacionales aprobada infraestructura

e internacionales
de
radioproteccién

es recortado.

2.1.Entrenamiento
de profesionales
multidisciplinarios

80% de los profesionales son capacitados
al finalizar el cuarto trimestre del 2018.

Certificados de
capacitacion

Estabilidad

laboral de los
profesionales
capacitados.

3.1 Adquisicién de
equipos

100% de los equipos de adquisicién de
imagen, Radiofarmacia y proteccién
radioldgica son adquiridos al finalizar el
tercer semestre del 2018.

Especificaciones
técnicas
redactadas

Carta de
donacidn de los
equipos
donados

Facturas legales
de los equipos
recepcionados

Despacho
aduanero no
realizado en
tiempo y
forma.

Los equipos
donados no
tienen
representacion
técnica en el
paisola
region.
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Input

1.1.1. Misién de
experto para
calculo de blindaje
de
radioproteccion

2.1.1. Becade
capacitacion para
médico nuclear

2.1.2. Beca de
capacitacion para
radioquimico y
radiofarmaceuta

2.1.3. Beca de
capacitacion para
fisico médico

2.1.4. Misién de
experto para
capacitacion de
Imagendlogos

2.1.5. Beca de
capacitacion para
Ingeniero
Biomédico

3.1.1. Compra de
SPECT-CT

3.1.2. Compra de
cabina de flujo
laminar
autoblindada

3.1.3. Compra de
Fuentes de
calibracién de
133Ba, 137Cs and
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3.1.4. Compra de
protectores de
tiroides plomado

3.1.5. Compra de
lentes plomados

3.1.6. Compra de
calibrador de
dosis

3.1.7 Compra de
reactivos para
medicién de
pirégenos

3.1.8 Mision de
experto para
calibracién de
equipos

3.1.9Misién de
experto para
implementacion
de técnicas de
adquisicién de
imagines
SPECT/CT

3.1.10Mision de
experto para
realizacién de
auditoria
QUANUM

3.1.11.Visita
cientifica a un
hospital con
servicio de
diagnéstico por
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SPET-CT

3.1.12. Visita
cientifica a una
Radiofarmacia
hospitalaria nivel
operativo 2B
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APENDICE 7

Copia de licencia de la préctica, en renovacion.

LICENCIA N : 516 /2015

MINISTERIO DE SALUD PUBLICA Y BIENESTAR SOCIAL

LA DIRECCION DE PROTECCION CONTRA LAS RADIACIONES
DE USO Y APLICACION EN MEDICINA

OTORGA LA

spar Villamayor —
- San Lorenzo

E. P.R: B.M. Graciela Gi A1) Prof. N°: 1.686

MEDICINA
NUCLEAR

Por haber cumplido con los requisitos establecidos en el DECRETO N°: 10754/2000. por el
cual se adopta el REGLAMENTO NACIONAL DE SEGURIDAD PARA LA PROTECCIO™
CONTRA LAS RADIACIONES IONIZANTES Y PARA LA SEGURIDAD DE LAS FUENTES DE
RADIACION.

| FECHA DE EMISION: 1 D,%%NLO 2015 FECHA DE VENCIMIENTO': 1 DE JUNIO 2017

! Esta licencia sera valida mientras se mantengan inalteradas las siguientes condiciones: 1.- Los TOE son los mismos
que figuran en la nomina remitida. 2.- Las condiciones fisicas del / los equipo/s no fueron modificadas de las

dici iniciales. Cual cambio debe ser comunicado inmediatamente por escrito y con documentos
probatorios a la DPRM. (Art. 362 y 372). La solicitud para renovacién de las autorizaciones y licencias debera
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APENDICE 8

Nota de solicitud de autorizaciéon a las autoridades donde se desarrollara el

estudio
UNIVERSIDAD NACIONAL DE ASUNCION
RECTORADO
Instituto de Investigaciones en Ciencias de la Salud
San Lorenzo,...del 2017

Dr....

Director General Hospital...

PRESENTE

Me dirijo a Usted y por su intermedio a quien corresponda, con el objeto de solicitar su
autorizacion para realizar unas encuestas anénimas, auto administradas y semiestructuradas para el
recabamiento de datos del estudio: “Satisfaccion de los médicos que indican estudios de diagndstico por
gammagrafia en el Servicio de Medicina Nuclear del ICS/UNA”.

De tener un parecer favorable, se entregaran los formularios de encuestas a los médicos de la
instituciéon a su digno cargo que hayan indicado estudios de diagndstico por gammagrafia en el Servicio
de Medicina Nuclear en el IICS/UNA.

Toda la informacién obtenida en la encuesta sera confidencial y los resultados seran utilizados
Unicamente con fines de investigacion, docencia y ayudara a mejorar la calidad de la atencion de salud
de los pacientes que acudan a la institucion.

Sin otro particular y agradeciendo el apoyo, me despido atentamente.

Q.F. Maria Gloria Pedrozo

Docente Investigador [ICS — UNA

Vo. Bo. : Dr. Domingo Pizurno

Director General IICS/UNA
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APENDICE 9

Hoja de identificacion de encuesta

UNIVERSIDAD NACIONAL DE ASUNCION
RECTORADO
Instituto de Investigaciones en Ciencias de la Salud

HOJA DE IDENTIFICACION DE LA ENCUESTA

Titulo del proyecto: Satisfaccién de los médicos que indican estudios de diagnéstico por
gammagrafia en el Servicio de Medicina Nuclear en el IICS/UNA.

Namero de encuesta: | | | Codigo del participante: [T 11

Cadigo del hospital/institucion de origen del médico: |:|:|
Direccion del hospital /institucion de origen del

Numero de estudios promedio solicitado por el médico en el mes: |:|:|

Fecha de la entrevista: |:|:|:|:|

Resultados de la entrevista:
Completa |:| Parcialmente completa|:| Rechazada |:|

ENtrevistado por: ...

69



APENDICE 10

Hoja de informacién y consentimiento para participar de la encuesta

UNIVERSIDAD NACIONAL DE ASUNCION
RECTORADO
Instituto de Investigaciones en Ciencias de la Salud

Titulo del proyecto: Satisfaccion de los médicos que indican estudios de diagndstico por
gammagrafia en el Servicio de Medicina Nuclear en el IICS/UNA.

Investigador o contactos: Q.F. Maria Gloria Pedrozo.
Para preguntas acerca del estudio Illamar al teléfono: 0981517022, correo:

mnuclear@iics.una.py. Instituto de Investigaciones en Ciencias de la Salud: Dr. Cecilio Baez c/

Dr. Gaspar Villamayor — Campus Universitario UNA, San Lorenzo.
Presentacion y consentimiento:

Buenos dias/tarde. Mi nombre es

y trabajo como Docente Investigador
para el Instituto de Investigaciones en Ciencias de la Salud — Universidad Nacional de Asuncion.
(IICS-UNA)

Estamos realizando una evaluacion de la satisfaccién de los médicos que indican estudios de
diagnostico por gammagrafia en el Servicio de Medicina Nuclear en el IICS/UNA.

Quisiera hacerle algunas preguntas a Usted en relaciéon a temas relacionados a informacién
recibida, respeto, gestion del trabajo, lista de espera, tiempo de espera, estructura,
instalaciones, instrumentacion y satisfaccion global. Toda esta informacién ayudara a mejorar la
calidad de la atencion de salud de los pacientes que acuden al Servicio de Medicina Nuclear del
Instituto de Investigaciones en Ciencias de la Salud — Universidad Nacional de Asuncion.

Toda la informacién que Usted, proporcione en la entrevista sera confidencial y los
resultados seran utilizados Gnicamente con fines de investigacion y docencia.

Al ser una encuesta anénima ninguna persona ajena al analisis de la encuesta vera el
cuestionario. Su participacion en esta encuesta es voluntaria. Si lo desea, puede negarse a
participar o no responder a algunas de las preguntas.

Si tiene alguna duda, acerca de su participacién en el estudio, puede consultar con el
Investigador Principal, Q. F. Maria Gloria Pedrozo (Cel: 0981517022, mnuclear@iics.una.py).

El entrevistado ha accedido a participar
Si No
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APENDICE 11

Encuesta satisfaccion de los médicos que indican estudios de diagnéstico por

gammagrafia en el servicio de medicina nuclear en el ICS/UNA.
Esta encuesta serd llenada de forma andnima y auto administrada.
1. ¢Cree que tiene suficiente informaciéon sobre los estudios diagnosticos disponibles en el

Servicio de Medicina Nuclear del IICS-UNA?

Sll:l No|:| INTERMEDIO |:| N/Rl:l

2. Esta informacion como llegé a Usted?

Informativo impreso I:I Visita de difusion I:I Actividad cientifica I:I
Recomendacion de colegas I:I Aviso institucional I:I
Otro...............

3. ¢ Conoce las indicaciones y la informacién que pueden proporcionar estos estudios diagndsticos y
que estos se realizan en el ICS/UNA?

sif ] No[ ] INTERMEDIO [ ] NR[ ]
4. Utiliza un protocolo estandarizado para la indicacién de diagndéstico por gammagrafia. Podria
mencionar el nombre:

si[ ] NO [ ] NR ]

¢, Cambiaria algo sobre el protocolo de utilizacién?
5. Como considera las informaciones facilitadas sobre los estudios de Medicina Nuclear a los
médicos de su institucion, en lo que respecta a la orientaciébn hacia una determinada prueba o
indicacion y resolucidn de consultas u otras preguntas.
Excelentel:l Muy bueno I:I Bueno I:I Insatisfactorio I:I
6. ¢Considera correcto el tiempo de agendamiento para la realizacion de los diagnosticos de
acuerdo con el nivel de preferencia indicado en la solicitud de referencia? (urgente, prioritario,
internado y de rutina) para ser correcto?

SII:I NO I:I INTERMEDIOI:I N/R I:I
7. ¢ Considera que el tiempo entre la realizacion del estudio gammagréfico y la recepcién del informe
es correcta?

si[ ] No[ ] INTERMEDIO [ | NR [ ]
8. ¢Como calificaria la informacion de diagndstico y/o prondstico provisto por el diagnéstico por
medicina nuclear en general?
Excelente|:| Muy bueno |:| Bueno |:| Insatisfactorio |:|
9. ¢En qué medida (en general) la informacion de diagnostico gammagréafico ha modificado el
manejo de los pacientes?
Mucho |:| Regular |:| Poco |:| Nada |:|
10. ¢(Como calificaria su satisfaccién, en general, con el Servicio de Medicina Nuclear del IICS —
UNA, en general?

Excelentel:l Muy bueno |:| Bueno |:| Insatisfactorio |:|

11. ¢Incluiria alguna otra prueba diagnostica en la cartera de Servicios de Medicina Nuclear?
SPECT/CT |:| PET/CT |:| Radiocirugia |:| PET/RMN |:|

12. Comentarios y sugerencias
Respuesta: ......
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APENDICE 12
Resultados numéricos de encuesta satisfaccion de los médicos que indican estudios

de diagndstico por gammagrafia en el servicio de medicina nuclear en el
IICS/UNA.

Pregunta | Sl NO INTER | NR A B C D E
1 28 1

2 15 13 1
3 29

4 29

5 2 27

6 27 2

7 27 2

8 6 21 2

9 25 4

10 2 27

11 19 24

12 17 4 6

Codificacidon de respuestas al cuestionario de encuesta:

Pregunta 2 Preguntas 5,8,10

A Informativo impreso Excelente
A

B Visita de difusion | B Muy bueno

C Actividad cientifica | C Bueno

D Recomendacion de | D Insatisfactorio

colegas

E Aviso institucional

Pregunta 9 Pregunta 12

A Mucho Gratuidad de los estudios para pacientes de
A €scaso recurso

B Regular B Funcionamiento continuo de los equipos

C Poco c |-

D Nada D |-
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