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Resumen

La técnica de cirugia radioguiada se basa en la utilizacion de una sonda detectora
de radiaciones para la localizacion y posterior extraccion a través de procedimientos
quirargicos del tejido enfermo, el cual acumula selectivamente el radiofarmaco
previamente administrado. El éxito en la deteccion durante la cirugia radioguiada
depende en gran medida del funcionamiento correcto de la sonda intraoperatoria. En
este trabajo se realizo el disefio y simulacion de un maniqui que permite cuantificar
el desemperfio de las sondas intraoperatorias siguiendo la metodologia publicada en
la NEMA NU-3. El disefio se elaboré mediante el programa AUTOCAD 2018, para el
dibujo en 2D y su posterior modelado en 3D. El maniqui esta constituido por una
base cubica de 50 cm de ancho x 50 cm de largo x 40 cm de altura, con una
capacidad atil de 100 L; estd formado ademas por 4 motores paso a paso,
posicionador para las sondas intraoperatorias, posicionador para las fuentes
radiactivas de control, cables de corriente y cables de movimiento. Se disefid y
construy6 una impresora 3D para fabricar posteriormente algunas de las piezas del
maniqui. Se simul6é en el maniqui el movimiento angular y de traslacién del sistema
en los ejes X, Y y Z. Para ello se utilizé el programa Autodesk Inventor que es un
paquete de modelado paramétrico de sélidos en 3D. Se estimd el costo total de
fabricacién del maniqui, el cual ascendi6 a los ¢ 382 133. Por ultimo, se realizé un
analisis de confiabilidad y riesgo empleando el programa ARCON v.5, sefialando los
errores humanos como principal causa de incidentes durante su utilizacion en las

pruebas publicadas por la metodologia de la NEMA NU-3.


https://es.wikipedia.org/w/index.php?title=Modelado_parametrico&action=edit&redlink=1

Abstract

The radioguided surgery technique is based on the use of a radiation detection probe
for the location and subsequent extraction through surgical procedures of the
diseased tissue, which selectively accumulates the previously administered
radiopharmaceutical. Successful detection during radioguided surgery depends
largely on the proper functioning of the intraoperative probe. In this work the design
and simulation of a phantom was carried out that allows quantifying the performance
of intraoperative probes following the methodology published in the NEMA NU-3. The
design was developed using the AUTOCAD 2018 program, for 2D drawing and its
subsequent 3D modeling. The phantom consists of a cubic base 50 cm wide x 50 cm
long x 40 cm high, with a useful capacity of 100 L; It is also formed by 4 stepper
motors, positioner for intraoperative probes, positioner for radioactive control
sources, power cables and motion cables. A 3D printer was designed and built to
later manufacture some of the phantom parts. The angular and translational
movement of the system on the X, Y and Z axes was simulated on the phantom. For
this purpose, the Autodesk Inventor program was used, which is a parametric
modeling package of 3D solids. The total cost of fabrication of the phantom was
estimated, which amounted to ¢ 382 133. Finally, a reliability and risk analysis was
carried out using the ARCON v.5 program, indicating human errors as the main
cause of incidents during their use in the tests published by the NEMA NU-3
methodology.
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1. Introduccién

El cancer es una de las primeras causas de muerte a nivel mundial. Los tumores de
mama son uno de los mas frecuentes y también el de mayor mortalidad en la
poblaciéon femenina en Costa Rica. Segun la publicacion de Araya, titulada:
Consenso costarricense sobre prevencion, diagnostico y tratamiento del cancer
mamario; nos indica que “el cancer de seno ocupa el segundo lugar en incidencia,
con una tasa de 44,58 casos cada 100000 mujeres; y en cuanto a la mortalidad, con
datos actualizados hasta el afio 2014, con una tasa de 14,01 casos cada 100000

mujeres” [1].

Segun la tesis doctoral de Ibarra, titulada: Valor del tercer nivel ganglionar, en la
diseccion axilar, en el cAncer de mama; se refiere a que “actualmente, la mayoria de
los casos de cancer de mama son diagnosticados en etapas tempranas de la
enfermedad, lo que permite brindarles técnicas quirdrgicas mas conservadoras, sin
aumentar el riesgo para la paciente. Anteriormente las cirugias radicales de la mama
marcaban la pauta en el tratamiento de la paciente con cancer de seno, esto en las
Gltimas cuatro décadas ha ido cambiando gracias a la cirugia conservadora de la
glandula mamaria. Sin embargo, adn se realizan cirugias demasiado agresivas para
los estadios tempranos en que se diagnostica la enfermedad. EI manejo de la
linfadenectomia axilar (procedimiento quirdrgico para extirpar ganglios linfaticos y
observar en el microscopio si hay signos de céancer) se mantiene como piedra
angular en el diagnoéstico y tratamiento para las pacientes. Los avances tecnologicos
han permitido implementar otros métodos menos agresivos, como las cirugias
radioguiadas, que permiten realizar linfadenectomias menos agresivas o radicales

gue se traducen en disminucion de manera significativa de la morbilidad del proceso”

[2].

Segun articulo de revista de Bernet, titulado: Consenso sobre la biopsia selectiva del
ganglio centinela en el cancer de mama; nos dice que “la principal técnica en cirugia

radioguiada es la biopsia selectiva del ganglio centinela (GC). El GC, desde el punto



de vista de la Medicina Nuclear, es el ganglio o ganglios linfaticos regionales que
reciben el drenaje linfatico directamente desde el tumor primario y son detectables
especialmente cuando estan conectados a un canal linfatico. El ganglio secundario
es aquel que presenta una captacion del trazador en la linea de progresion linfatica
desde el GC, habitualmente con menor actividad, claramente diferenciada” [3].

Segun el articulo de Pifiero, titulado: Reunion de consenso sobre la biopsia selectiva
del ganglio centinela en el cancer de mama; nos plantea que “la biopsia selectiva del
GC es una técnica diagnostica multidisciplinar que implica la interrelacién entre
meédicos especialistas en medicina nuclear, cirujanos y patélogos” [4]. Segun el
articulo de revista de Camacho, titulado: Respuesta de dos sondas intraoperatorias
comerciales frente a diferentes condiciones de medida: andlisis comparativo; nos
indica que “la técnica imprescindible para localizar el GC consiste en inyectar una
cierta cantidad de radiofarmaco (sustancias coloides marcadas con Tc%™) cerca de
la localizacion del tumor primario. Este radiofarmaco es transportado por el sistema
linfatico hasta llegar al primer ganglio de drenaje, donde se acumula la mayor parte,
simulando el trayecto que seguiria una célula metastasica” [5] (células cancerosas
gue se separan del sitio donde se formaron originalmente, viajan a través de la
sangre y el sistema linfatico, y forman nuevos tumores en otras partes del cuerpo).
También es aceptable utilizar una técnica mixta, la cual consiste en un trazador
isotépico mas colorante; sin embargo, no se recomienda aplicar solamente la técnica

con el uso exclusivo de colorante.

Segun la publicacion de Abreu, titulada: Caracterizacion Paramétrica de Sondas
Intraoperatorias Gamma no Imagenologicas para Cirugia Radioguiada, nos dice que
“para la localizacion de estos ganglios o tumores en el quiréfano, se emplean sondas
intraoperatorias detectoras de radiacibn gamma, y en algunas ocasiones
gammacamaras portatiles. La utilizacion de las sondas intraoperatorias gamma
(SIG) para cirugia radioguiada ha tenido un crecimiento exponencial en los ultimos
afos debido al gran nimero de procedimientos quirdrgicos radioguiados que pueden

ser realizados con esta instrumentacion” [6]. Su empleo se relaciona,



fundamentalmente, a procedimientos relativos a la localizacion y extraccion de
pequefios tumores y ganglios linfaticos, que seran sometidos a un estudio

histolégico exhaustivo para conocer el grado de extension de la enfermedad.

En la Figura 1 se muestran las etapas del proceso de deteccion del ganglio
centinela mediante la utilizacién de SIG, que incluyen, la inyeccién intratumoral de la
sustancia radiactiva por el especialista en medicina nuclear, su localizacién con la

sonda y extirpacién intraquirargica por el especialista y el cirujano.
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Figura 1. Marcaje y deteccién del ganglio centinela [2].

Segun el articulo de revista de Valdivia, titulado: Ganglio centinela para estadios
tempranos en cancer de cuello uterino; nos describe que “el auge de estos
dispositivos se debe en gran medida al desarrollo de la técnica del GC debido a que
es el estandar de manejo en los pacientes con neoplasia mamaria, melanoma y

carcinoma de vulva y cérvix en estadios iniciales” [7].

Estas sondas proveen informacion acerca de la localizacion de lesiones, pero no
proporcionan imagenes de estas. No obstante, poseen la suficiente resoluciéon
angular y energética, asi como la eficiencia de contaje requerida para la localizacién
de pequenos “puntos calientes” (son pequefas cantidades del material radiactivo
gue se quedan después de la inyeccion del radiofarmaco), tales como GC u otros
pequefios focos buscados en las cirugias radioguiadas. Debido a la sensibilidad y
resolucién con que se espera que estas sondas funcionen, es de suma importancia
realizar una serie de pruebas que permitan caracterizar el equipo y verificar su buen

desemperio durante las practicas clinicas.



Existen varias publicaciones cientificas que brindan metodologias para la realizacion
de pruebas de Control de Calidad (CC) [8, 9], entre las cuales, la mas completa es la
publicada por la Asociacién Nacional de Fabricantes Eléctricos, numero 3 (NEMA
NU-3, por sus siglas en inglés) [10]. Esta metodologia propone la realizacién de un
conjunto de pruebas que verifican el funcionamiento de la sonda tanto en aire como
en un medio dispersor, y se describe en detalle, el procedimiento a realizar en cada
una de las pruebas. Segun la publicacién de Ramos, titulada: Armonizacion de
Criterios de Control de Calidad para Sondas Intraoperatorias; nos explica que “el
aspecto de mayor complejidad consiste en llevar a cabo los controles de calidad en
un medio dispersor, en este caso agua, con la fuente radiactiva puntual o distribuida,
y que se garantice la reproducibilidad de las pruebas sin la contaminacion de las
sondas ni del personal” [11].

La NEMA NU-3 describe once pruebas de aceptacion y tres pruebas de CC, las
cuales se dificultan cuando se intentan repetir, para mantener una misma geometria
de medicién al cumplir con los programas de CC. Las pruebas de aceptacion tienen
como objetivo verificar que se cumplen las especificaciones técnicas y de
funcionamiento declaradas por el fabricante en la oferta de compra, asi como la
caracterizacion de todos sus parametros. Estas pruebas son compatibles con el
tiempo que el equipo se pone en servicio y se utilizan para establecer niveles de
rendimiento y de referencia, incluidas las mediciones que pueden ser Utiles para
optimizar los protocolos. Las pruebas de CC tienen como objetivo verificar que los
diferentes parametros fisico-técnicos del equipo se mantengan constantes en el

tiempo y por tanto que funcione correctamente.

Debido a la complejidad de las pruebas reportadas por la NEMA NU-3 y a la
carencia de un dispositivo que permita caracterizar y verificar de forma total el
desempefio de las SIG tiene como resultado que muchos de estos equipos, en el

mejor de los casos, se acepten evaluando solo sus parametros basicos de



funcionamiento. El éxito en el procedimiento de cirugia radioguiada depende en gran

medida de su correcto funcionamiento, caracterizacion y utilizacion.

Por todo lo anteriormente expuesto, resulta de gran importancia el desarrollo de un
maniqui que permita evaluar y caracterizar el desempefio de las SIG mediante las
pruebas de aceptacion publicadas por la NEMA NU-3, en condiciones geométricas

reproducibles.

Problema cientifico.
No existe hoy en dia en el mercado un maniqui que permita cuantificar en su
totalidad el desempefio de las sondas intraoperatorias gamma segun las pruebas
recomendadas por la NEMA NU-3, de forma que no solo se pueda dar un criterio de
aceptacion objetivo sino también caracterizar detalladamente el equipo y asegurar la

confiabilidad requerida durante la cirugia radioguiada.

Hipotesis.
Empleando los recursos disponibles y guiandonos por la publicacion NEMA NU-3 es
posible disefiar un maniqui econémico y confiable que permita cuantificar de forma
reproducible el desempefio de las sondas intraoperatorias gamma utilizadas en
cirugias radioguiadas; asi como, realizar una comparacion objetiva del rendimiento

de los distintos modelos de sondas que existen en el mercado.

Objetivo general.
Diseflar un maniqui que permita cuantificar en su totalidad el desempefio de
diferentes modelos de sondas intraoperatorias gamma segun el reporte de la NEMA
NU-3, con vistas a garantizar el correcto funcionamiento del equipo en cirugias

radioguiadas.

Objetivos especificos.
v' Analizar detalladamente la metodologia propuesta por la NEMA NU-3 para

cuantificar el desempefio de las sondas.



Disefiar un maniqui basado en las pruebas reportadas por la NEMA NU-3 y en
la experiencia con que cuenta el Servicio de Medicina Nuclear del Hospital San
Juan de Dios, en cuanto a la realizacion de estas pruebas en distintos

modelos.
Simular los movimientos de rotacion y de traslacion del maniqui.
Estimar el costo total de fabricacion del maniqui.

Analizar la confiabilidad y seguridad del maniqui para la realizacion de las

pruebas a las sondas intraoperatorias gamma.



2. Desarrollo del Tema de Investigacién

2.1. Sondas intraoperatorias gamma.
Las SIG son equipos disefiados especificamente para identificar
intraquirdrgicamente puntos de alta captacion del material radiactivo que se le

administra al paciente por via intravenosa.

2.1.1. Disefio béasico de las sondas.
Las SIG son sistemas esencialmente compuestos por dos unidades funcionales: una
unidad de control y visualizacion y una sonda detectora como se muestra en la
Figura 2; ambas unidades estan conectadas por un cable o por comunicacion

inalambrica.

Figura 2. Componentes de la sonda intraoperatoria gamma modelo Europrobe:
a) unidad de control y visualizacion, b) sonda detectora [12].

La unidad de control y visualizacion de datos recibe las sefiales provenientes de la
sonda detectora, la analiza y muestra los conteos digitalmente por medio de una
pantalla numeérica y/o una barra de diodos emisores de luz (LED, por sus siglas en
inglés) y por una sefial audible que representa la tasa de conteos detectadas. En
general estas unidades pueden ser alimentadas por una bateria interna recargable o

conectarse directamente a la red eléctrica para ser operada.



La sonda detectora esta contenida en una carcasa de acero inoxidable y posee en
un extremo el cabezal de deteccion y en el otro el conector al cable de interfaz. El
detector es el componente dentro de la sonda con el que interactian los fotones

convirtiendo la energia de la radiacion gamma en una sefial eléctrica.

2.1.2. Principios fisicos de las sondas intraoperatorias gamma.
Como se menciond anteriormente las SIG poseen un detector de radiacibn gamma,
que esta formado por un cristal de centelleo acoplado a un tubo fotomultiplicador, o
en algunos casos a un fotodiodo. Estos cristales de centelleo estan hechos de
yoduro de cesio (Csl) o yoduro de sodio (Nal) o por semiconductores telururo de
cadmio (CdTe) o una aleacion de teluluro de cadmio y teluluro de zinc (CZT)
ubicados dentro de un colimador de tungsteno que permite discriminar fotones tanto
por su direccién (efecto de colimacién), como por su energia (descarta la radiacion

dispersa).

Con el fin de comprender mas a fondo el funcionamiento de los distintos detectores
con que estan formadas las sondas intraoperatorias gamma, asi como el rol tan
importante que juega en la caracterizacion de estos equipos la dispersién Compton,
se brinda a continuacion una explicacion detallada de los tipos de detectores que
tienen las SIG y de los modos de intereaccién que experimenta la radiacion gamma

en ellos.

a) Detectores centelleadores y tubo fotomultiplicador.

Segun el libro de Cherry, titulado: Physics in Nuclear Medicine; nos detalla que “los
detectores centelleadores se basan en la produccion de luz de centelleo tras la
interaccion de la radiacion con el detector. Cuando la radiacion interacciona con la
materia, produce excitaciones y/o ionizaciones. Cuando los atomos excitados o
ionizados se desexcitan o recombinan se desprende cierta cantidad de energia en
forma de energia térmica o a través de vibraciones moleculares (gases y liquidos) o
de la red (cristales). En los materiales centelleadores, esta energia se desprende en

forma de luz visible (fluorescencia)” [13].



“El cristal estd sellado en una cubierta de aluminio o acero inoxidable con una
ventana 6ptica de vidrio o plastico transparente en un extremo para permitir la salida
de luz centelleante del cristal al tubo fotomultiplicador (como se muestra en la Figura
3). Una caracteristica comun de estos cristales es que la cantidad de luz producida
después de la interaccion de un solo rayo gamma es proporcional a la energia

depositada por la radiacion incidente en el cristal” [13].

Fotoelectrones Luz de centelleo

Reflector

Tubo FM NaI(Tl)
@
Rayo v

N

/ ’ \i
P'rimer Fotocatodo Interaccion
dinodo

Blindaje

Figura 3. Detector tipico (cristal de centelleo y tubo fotomultiplicador) [13].

“Estos cristales estan echos de sustancias inorganicas que generalmente se fabrican
en hornos de alta temperatura. Los materiales de centelleo mas utilizados en los
detectores de sondas intraoperatorias gamma son el Csl y Nal. En ambos casos, el
yodo proporciona la mayor parte del poder de detencién, por su alto numero
atomico. Estos centelleadores cristalinos se caracterizan por una alta densidad y
tiempos de decaimiento de pulso de aproximadamente 1 microsegundo. Exhiben
una alta eficiencia para la deteccion de rayos gamma y son capaces de manejar
altas tasas de conteo. Una desventaja de algunos cristales inorganicos, por ejemplo,
Nal, es su higroscopicidad., una propiedad que requiere que se alojen en un
recipiente hermético para protegerlos de la humedad” [13].
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“El tubo fotomultiplicador es un recipiente de vidrio sellado y al vacio. Son tubos
electronicos que producen un pulso de corriente eléctrica cuando son estimulados
por sefiales de luz muy débiles, como el centelleo producido por un rayo gamma o
particula beta en un detector de centelleo. La cara que esta en contacto con el cristal
de centelleo va cubierta en su interior por un material que emite electrones al recibir
luz (fotocatodo) y opera como una celda fotoeléctrica. Estos electrones son
acelerados y multiplicados en campos eléctricos secuenciales entre electrodos
llamados dinodos, lograndose multiplicaciones de un millon de veces. En el Ultimo
de ellos la sefal eléctrica es suficientemente grande para poder ser manejada con
amplificadores y analizadores de pulsos convencionales” [13]. La Figura 4 ilustra los
principios basicos de un tubo fotomultiplicador.

Fotocatodo  Fotoelectran

Envoltura ,
Dinodo de vidrio Vacio

Rejilla /\ l
1) AN
\ / ‘ \ Anodo
AN TN TN TN T
I -

Ventana
de entrada

. >
Foton T
de luz C R

NN N N L Sefial
S de salida
"|” A WW WW AW W AW W WA W WMWY WWY A >¢
Fuente de
alto voltaje

Figura 4. Principios basicos de un tubo fotomultiplicador [13].

b) Detectores semiconductores.

Los detectores semiconductores estan basados en la aplicacion de electrodos
metalicos en las caras opuestas de un cristal semiconductor entre los que se ha
establecido una diferencia de potencial. Cuando una particula deposita su energia
en un detector semiconductor, se forman pares electrébn-hueco en apenas
picosegundos a lo largo de la trayectoria de la particula. Un hueco consiste en la

falta de un electron en los enlaces interatbmicos de la estructura del cristal. Debido a
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la presencia de un campo eléctrico, electrones y huecos se mueven en sentidos
opuestos, lo que produce una corriente que permanece hasta que ambos portadores

son recogidos a ambos lados del volumen activo.

Segun la tesis de maestria de Pinto, titulada: Evaluacion de semiconductores como
detectores de radiacion para PET. Detectores de CZT; nos plantea que ‘los
detectores basados en CZT tendrian una configuracion diferente. Como detector
semiconductor, el CZT convierte directamente la energia de los rayos gamma en
sefial eléctrica, produciendo sefiales menos ruidosas que las obtenidas con
centelleador-fotomultiplicador. Las principales ventajas de estos detectores son: la
resolucién espacial, la resolucion en energia y la propia tecnologia de fabricacion”
[14].

“El CZT alcanza una resolucion en energia de aproximadamente el 2% para fotones
de 511 keV, muy superior al 10-20% que tipicamente alcanzan los centelleadores.
Esta buena resolucion en energia permite seleccionar ventanas de energia mucho
mas estrechas y rechazar asi eventos que han sufrido dispersion Compton. Estos
detectores se fabrican mediante tecnologias estandar que se emplean en la industria
de semiconductores. Por ello, permiten alcanzar una alta resolucién espacial sin el
coste econémico que supone fabricar y montar el gran numero de cristales
centelleadores. Ademas, como el detector CZT no contiene fotomultiplicador su

tamarfio es mucho mas compacto” [14].

Segun la publicacion de Mahlum, titulada: Radiation Detector Modules under
Moderate Long-Term Variations of Temperature and Humidity; nos sefala que “la
estabilidad de los detectores de CZT frente a cambios de temperatura y humedad ha
sido comprobada. Se ha medido la resolucién en energia y la posicion del fotopico
de los CZT durante variaciones prolongadas de la temperatura (15 °C - 40 °C) y
humedad (10%-70%) y concluido que los detectores son estables dentro de ese

rango” [15].
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c) Interaccién de los fotones con la materia.

Cuando un fotdn pasa a través de la materia, interactia con los &tomos y electrones.
Existen cuatro tipos importantes de interacciones que un fotén puede experimentar:
el efecto fotoeléctrico, el efecto Compton, la produccion de pares y cuando un atomo
queda en estado excitado debido a que el fotdbn puede sacar un electrén atémico a
un estado energético superior en el atomo si su energia no es suficiente para quitar
por completo al electrén, en este proceso el foton también desaparece y entrega
toda su energia al 4&tomo. Sin embargo, en el cristal del detector en las SIG
interacttan los fotones mediante el efecto fotoeléctrico y dispersion de Compton.

Efecto fotoeléctrico.

El efecto fotoeléctrico es un proceso de absorcidon atémica en el que un atomo
absorbe totalmente la energia de un fotdn incidente. El fotdbn desaparece y la
energia absorbida se usa para expulsar un electrén orbital del atomo. El electrén
expulsado se llama fotoelectron. “Recibe energia cinética (Epe), igual a la diferencia
entre la energia del foton incidente (Eo) y la energia de unién de la capa de
electrones desde la cual fue expulsada (Kg). Por ejemplo, si se expulsa el electron

de la capa K, la energia cinética del fotoelectrén seria” [13]:

Epe = Eo — Kp (Ecuacion 1)
El efecto fotoeléctrico se ve como una colision entre un fotdén y un electron orbital en
el que el electron es expulsado del &tomo y el fotbn desaparece. La Figura 5
muestra un esquema de como el foton incidente transfiere su energia a un

fotoelectron y desaparece.
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Fotoelectrén
expulsado

Fotén incidente

Figura 5. Representacion esquematica del efecto fotoeléctrico [13].

“Los fotoelectrones no pueden ser expulsados de una capa a menos que la energia
del foton incidente excede la energia de enlace de esa capa. Si es suficiente la
energia del foton, el fotoelectrén es mas probable que sea expulsado de la capa mas
interna posible. El efecto fotoeléctrico crea una vacante en una capa de electrones
orbitales, que a su vez conduce a la emisiébn de rayos X caracteristicos. En
elementos de bajo nimero atémico, las energias de union son solo de unos pocos
keV. En elementos mas pesados, las energias de unién estan en el rango de 20 a
100 keV, y pueden representar una significativa fraccion de la energia del foton
absorbida” [13].

Dispersion Compton.

La dispersion Compton es una colision entre un foton y un electron de la capa
externa débilmente unido al atomo, porque la energia del foton incidente en gran
medida excede la energia de ligadura del electrén al atomo. El fotdon no desaparece,
mas bien se desvia a través de un angulo de dispersion. Parte de su energia es
transferida al electron de retroceso; asi el foton pierde energia en el proceso. La
Figura 6 muestra un esquema de como el fotdn incidente transfiere parte de su
energia a un electrén y se dispersa en otra direccion, con cierto angulo de

dispersion.
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Fotén disperso
de baja energia

0, Angulo de dispersidn
Fotdén incidente
e, - -
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Figura 6. Representacion esquematica de la dispersion de Compton [13].

Deduccion de la ecuacion de corrimiento de Compton.
Es posible deducir la ecuacion de Compton suponiendo que el foton se comporta
como una particula y choca de manera clasica con un electrén libre inicialmente

en reposo, como se muestra en la Figura 7.

(o) »
ef*"ﬁb //
- 6\5'9 Ef = hv
(¢}
o hv
Electrén Pr=—
Fotén incidente en reposo / ) ¢
— ®
E, = hv, m,c? «
hv
p =—2 P=0 P, =mv
c Electréon

expulsado

Figura 7. Modelo de dispersiéon de Compton. [Elaboracion propial.

Donde:

Eo = Energia del foton incidente.



h = Constante de Planck.

Vo= Frecuencia de los fotones incidentes.

¢ = Velocidad de la luz.

Po = Cantidad de movimiento del foton incidente.
Mo = Masa en reposo del electron.

Er = Energia del fotén dispersado.

v = Frecuencia de los fotones dispersos.

Pt = Cantidad de movimiento del foton dispersado.
8 = Angulo del fotén dispersado.

K = Energia cinética del electron.

Pe = Cantidad de movimiento del electrén.

15

m = Masa relativista del electron después de la colision, durante la cual adquirid

una velocidad cercana a la velocidad de la luz.

¢ = Angulo del electron expulsado.

Aplicando la ley de conservacion de la cantidad de movimiento:
l_:;inicial = l_))final

B, =P +P,

Componente x: P, = Prcos0 + P, cos ¢
P,— Prcos 0 = P, cos @

Elevando al cuadrado la ecuacion 5.

(P,— Prcos 0)? = (P,cos @)?

P2— 2P,P;cos ® + P? cos? 8 = P2 cos? @
Componentey: 0 = Prsen0 — P, sen @
Prsen O = P, sen ¢

Elevando al cuadrado la ecuacion 9.

(Prsen 0)? = (P,sen @)?

P? sen? @ = P2 sen? @

Sumando las ecuaciones 7y 11

(Ecuacion 2)
(Ecuacion 3)
(Ecuacion 4)

(Ecuacion 5)

(Ecuacion 6)
(Ecuacion 7)
(Ecuacion 8)

(Ecuacion 9)

(Ecuacion 10)

(Ecuacion 11)
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P2— 2P,P;cos ® + P? cos? 8 + P? sen? 8 = P2 cos? ¢ + P2 sen? ¢
P2— 2P,P;cos ® + P? (cos? B + sen? 8) = P2(cos? ¢ + sen? @)
P2— 2P,P;cos ® + P? = P2 (Ecuacion 12)

A partir de las formulas que se muestran en la Figura 7 sustituimos en la ecuacion
12.

h 2 h h h 2 .,
( \C';) _ 2% ) % . cos 0 + % = (mv)? (Ecuacion 13)

Multiplicando la ecuacién 13 por c?, nos queda:

m?v?c? = h?vZ + h?v? — 2h?v, vcos 0 (Ecuacion 14)

Aplicando la ley de conservacion de la energia total:

Einicial = Efinal (Ecuacion 15)
E, =Ef+K (Ecuacion 16)
Donde:

K = mc? — m,c? (Ecuacion 17)

A partir de la ecuacién 17 y de las férmulas que se muestran en la Figura 7

sustituimos en la ecuacion 16.

hv, + my,c? = hv + mc? (Ecuaci6n 18)
hv, + m,c? — hv = mc? (Ecuacién 19)
Elevando al cuadrado la ecuacion 19.

(hv, + myc? —hv)? = (mc?)? (Ecuacion 20)
Desarrollando la ecuacion 20:

m?c* = h?v2 + hvym,c? — hv,hv + hv,m,c? + m2c* — hvm,c? — v, hv —
hvm,c? + h?v?

Agrupando términos semejantes:

m?c* = h?vZ + h?v? — 2hv,hv + 2hv,m,c? — 2hvm,c?+ mZc*

Tomando el término 2hm,c? como factor comun, nos queda:

m2c* = h?v2 + h?v? — 2h?v,v + 2hm,c2(v, — v)+ mZc* (Ecuacion 21)
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Restando de la ecuacién 21, la ecuacion 14, nos queda:

m?c* — m?v?c? = h?v2 + h?v? — 2h?v,v + 2hm,c?(v, — v) + m3c* —
h?v3 — h?v? + 2h%v,v cos 0

Simplificando términos semejantes:

m?c* — m?v2c? = —2h?v,v + 2hmyc?(v, — v) + m3c* + 2h?v, v cos 0
Tomando el término 2h?v,v como factor comuin, nos queda:

m?c* — m?v2c? = —2h?v,v (1 — cos 0) + 2hm,c?(v, — v) + m3c*

Reduciendo el término m%c* — m?v?c?, nos queda:

2
m?c*(1 - ‘(:_2) = m3c* — 2h?v,v (1 — cos 0) + 2hm,c?(v, — v) (Ecuacién 22)

Sabemos gue la masa relativista es igual a:

mq

m = (Ecuacion 23)

(Ecuacién 24)

Despejando la masa en reposo del electron de la ecuacion 24, nos queda:

2
m?(1 — Z—Z) = m3 (Ecuacion 25)

Sustituyendo la ecuacion 25 en la ecuaciéon 22, obtenemos:
m3c* = m3c* — 2h?v,v (1 — cos0) + 2hm,c?(v, — V) (Ecuacion 26)
Simplificando términos semejantes:
2h2v,v (1 — cos0) = 2hm,c?(v, — V)
h

mgC

VoV (1 —cos0) =c(vy, — V)

h VoV (1 —cos0)

CV, — CV =
o mgcC
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CVo—CV

h
vy = me (1 —cos0)

C C h

V. vy mgC

(1 —cosB) (Ecuacion 27)

Conocemos que la longitud de onda (A) es igual a:
A== (Ecuacion 28)

\Y

Sustituyendo la ecuacién 28 en la ecuacion 27, obtenemos la ecuacién de Compton.

M =X — X =——(1 - cos6) (Ecuacion 29)

La cantidad que tiene dimensiones de longitud, es una constante denominada

mgc’
longitud de onda de Compton, Ac. La ecuacion 29 permite calcular te6ricamente el
corrimiento de Compton y muestra que efectivamente AN depende solamente del
angulo de dispersion 8. Ademas, muestra que el corrimiento de Compton aumenta

con el angulo de dispersion hasta alcanzar un méaximo valor para 6 = 180°

“El principio de interacciones de rayos gamma con el detector sera por absorcion
fotoeléctrica y dispersiéon de Compton. La mayoria de las interacciones fotoeléctricas
resultan en la deposicion completa de la energia de rayos gamma en el detector. Las
amplitudes de pulso de estos eventos son proporcionales a la energia de la
radiacion gamma (Figura 8-A). Con un detector de radiacién ideal, esto produciria
una sola linea estrecha en el espectro de altura de pulso, llamada fotopico, en una
ubicacion correspondiente a la energia de rayos gamma (Figura 8-B). En la
dispersiéon de Compton, solo una parte de la energia de rayos gamma se transfiere
al detector, a través del electrén de retroceso. Si el rayo gamma disperso también se
absorbe en el detector, el evento produce un pulso en el fotopico, mientras que, si el
rayo gamma disperso se escapa, la energia depositada en el detector es menor que

energia de la radiacion gamma” [13].
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Figura 8. Elementos de un espectro ideal de altura de pulso de rayos gamma. A,
Pulsos del detector que representan diferentes tipos de interacciones de rayos
gamma en el detector. B, Distribucién (nUmero relativo) de pulsos versus amplitud

(o energia depositada en el detector) [13].

Solo el fotopico representa la deposicion de la energia total del rayo gamma en el

detector.

2.1.3. Tipos de sondas y sus caracteristicas.
En la Tabla 1 se muestran algunos modelos de sondas intraoperatorias gamma y
sus principales caracteristicas en cuanto a rango de energia, diametro del orificio de
deteccidn, longitud y forma de la sonda. En el Anexo 1 se muestran las imagenes de

cada una de las SIG.

Tabla 1. Modelos de diferentes tipos de sondas intraoperatorias gamma y Sus

principales caracteristicas [12, 16, 17, 18].

Rango de Diametro /
Imagen Modelo Detector Energia Longitud Forma
(keV) (mm)
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A Europrobe CdTe/CZT 20-170 6/186.5 Recta
B Europrobe CdTe/CZT 20-170 11/175 Angulada
C Europrobe CdTe/CZT 20-170 11/176.5 Recta
D Europrobe Csl 100 - 1000 16/184 Angulada
E Europrobe Csl 100 - 1000 16/ 185.5 Recta
F Europrobe Csl 100 - 1000 11/259 Angulada
G Crystal probe Csl (TI) 60 - 511 15/ 242 Recta
H Crystal probe Csl (TI) 60 - 511 15/ 220 Recta
I Crystal probe Csl (TI) 60 - 511 10/ 250 Recta
J Crystal probe Csl (TI) 60 - 511 31/220 Recta
K C-Trak Csl (TI) 20 - 364 11/170 Angulada
L C-Trak Csl (TI) hasta 600 27.9/165 Angulada
M Neoprobe CZT 27 - 364 14 /241 Recta
N Neoprobe CZT 27 - 364 14 /241 Angulada

Estos son algunos tipos de SIG donde se puede utilizar el maniqui propuesto en esta
tesis, porque actualmente en el mercado hay muchas variedades de modelos en
dependencia del tipo de procedimiento en el cual se desea aplicar; por ejemplo, para
uso en cirugia endoscopica se emplean sondas de longitudes largas de hasta 510
mm. Sin embargo, el maniqui propuesto presenta limitantes para este tipo SIG u
otras que tengan un didmetro mayor a los 34 mm y una longitud superior a los 250
mm (ver en el Anexo 2 medidas del didmetro del soporte de las sondas y medidas
de ancho y largo del maniqui).

2.1.4. Aplicaciones de las sondas.
El uso de las SIG se ha popularizado mucho en los ultimos afios debido a la
introduccion de la técnica de cirugia radioguiada mediante la deteccion de la
radiacion emitida por el radiofarmaco previamente administrado en procedimientos

quirurgicos del tejido enfermo.
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Actualmente son herramientas valiosas para los cirujanos; por ejemplo, en la
identificacion de GC y en la deteccidn de tumores recurrentes, residuales y ocultos.
La Tabla 2 contiene una lista de radiondclidos comunmente utilizados y sus

caracteristicas fisicas junto con una lista de sus aplicaciones.

Tabla 2. Radionuclidos comunes y sus aplicaciones [10].

Radionuclido | Energia | Semiperiodo Aplicaciones
Coloides (biopsia del nodo
centinela).

- 140 keV 6 horas Anticuerpos monoclonales
(cancer de colon).
Analogos de la somatostatina
(tumores neuroendocrinos).
Sestamibi (hiperplasia o]
adenomas paratiroideos).
Iniil 172 keV 2.8 dias Anticuerpos monoclonales
247 keV (cancer de colon y ovario).
Analogos de la somatostatina
(tumores neuroendocrinos).
123 159 keV 13 horas Tiroides
|13t 364 keV 8 dias Tiroides
£18 £11 keV 110 minutos Fluordesoxiglucosa (FDG) en
enfermedades neoplasicas.
Co®’ 122 keV 270 dias Fuente de calibracion.

2.2. Pruebas alas sondas segun la publicacion NEMA NU-3.
La publicacion NEMA NU-3 describe las pruebas de aceptacion y controles de
calidad periodicos necesarios para cuantificar el desempefio de las SIG. Las
pruebas de aceptacion estan dirigidas principalmente para determinar si las SIG
cumplen con las necesidades y/o requerimientos que solicitaron los usuarios al

proveedor, y especificar el rendimiento del dispositivo. Es importante poder
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reproducir estas mediciones con el fin de caracterizar y verificar el sistema en el
momento de la compra o después de una reparacion. Las pruebas de CC estan
dirigidas a ser el conjunto minimo de pruebas necesarias para monitorear la

estabilidad del rendimiento a lo largo del tiempo.

2.2.1. Pruebas de aceptacion.

Las pruebas de aceptacion se efectian inmediatamente después de la adquisicion
de la SIG y antes de su uso clinico, para garantizar que cumple éptimamente con las
especificaciones técnicas y de operacion establecidas por el fabricante.

Las pruebas de aceptacion establecidas por la NEMA NU-3 son las siguientes:

1) Sensibilidad en aire.

Esta prueba tiene por objetivo determinar la sensibilidad de la sonda, que significa la
tasa de conteos por unidad de actividad (cps/MBQ). Esta prueba se puede medir a

varias distancias en aire.

Condiciones de la medicion.

“El radionuclido usado para esta medicion puede ser Tc®™ o Co®’. Debe utilizarse un
soporte de fuente radioactiva, tal que sitle la fuente lejos de las mesas, paredes,
techos y otros medios de dispersion sin restringir el flujo de radiacibn gamma de la

fuente a la sonda” [10] (como se muestra en la Figura 9).
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Figura 9. Configuracion en el maniqui de la prueba de sensibilidad en aire.

[Elaboracion propia].

Procedimiento de medicion.

“Se posiciona la fuente puntual a lo largo del eje de la sonda, se ubica la fuente en
contacto con la punta de la sonda y a una distancia de 10, 30 y 50 mm. Se debe
asegurar que la linea central de la fuente a la sonda esté por lo menos a 50 mm del
material adyacente que provoca dispersién, ya que la dispersion del material
adyacente puede cambiar la sensibilidad registrada. Se necesita un medio de

posicionamiento preciso y reproducible de la sonda y de la fuente” [10].

“Para esta medicion se utilizan dos ajustes de ventana de energia: una ventana
abierta (ajustado al nivel de energia mas baja y a su ventana mas ancha) y la
ventana recomendada en las condiciones clinicas para la deteccién del isétopo

sometido a prueba” [10].

“Las duraciones de los conteos deben incrementarse a medida que aumenta la

distancia para asegurar que se registren al menos 10000 conteos por punto de



24

medicion. Las lecturas deben completarse dentro de un tiempo suficientemente corto
para que la desintegracion radiactiva sea inferior al 5 % de su vida media (por
ejemplo, dentro de los 20 minutos para Tc®™) o las lecturas deberan corregirse por

decaimiento” [10].

Calculos y andlisis.
Se calculan los conteos por segundo (cps) por unidad de radioactividad para cada

distancia especificada desde la punta de la sonda a la fuente.

‘La incertidumbre en la medicion del contacto es alta porque Vvaria
considerablemente con las diferencias en el tamafio de la fuente radioactiva y el
posicionamiento, por lo que no debe utilizarse como base para comparar el

rendimiento de la sonda a menos que se reproduzcan en condiciones idénticas” [10].

2) Sensibilidad en un medio dispersor.

Esta prueba tiene por objetivo determinar la sensibilidad de la sonda a varias
profundidades en un medio dispersor. Mayor sensibilidad es mejor, ya que esto
significa que la sonda debe ser capaz de detectar puntos con menos radioactividad y

deberia ser capaz de detectar puntos mas profundos.

Condiciones de la medicion.

“El radion(clido usado para esta medicién puede ser Tc®®™ o Co®’. Se debe utilizar
un soporte que posicione la fuente radioactiva en un medio de dispersién, tal como
el agua u otro material equivalente sin restringir el flujo de fotones de la fuente a la
sonda. Se recomiendan pruebas adicionales utilizando radionuclidos distintos al
Tc™ si la sonda debe utilizarse en aplicaciones que impliquen otros radionuclidos.
Si se utilizan otros radiondclidos, el sistema de la sonda debe configurarse de

acuerdo a las condiciones clinicas para el radionuclido seleccionado” [10].

Procedimiento de medicion.



25

“Se posiciona una fuente en un punto a 30 mm de profundidad en agua. Se debe
poder determinar la actividad de la fuente con una exactitud de +/-5 %. La sonda se
posiciona con su punta tocando la superficie del agua, pegada de modo que la
fuente esté sobre el eje de la sonda. Se comprueba esto moviendo la sonda para
maximizar la tasa de conteos y asegurandose de que la sonda esté perpendicular a
la superficie del agua. El recipiente debe tener por lo menos 20 cm de ancho x 20
cm de largo x 15 cm de profundidad de agua para permitir un volumen adecuado”

[10] (como se representa en la Figura 10).

Figura 10. Configuracién en el maniqui de la prueba de sensibilidad en un

medio dispersor. [Elaboracion propial.

“Se coloca la fuente radioactiva puntual en el centro del campo de visién (FOV, por
sus siglas en inglés) de la sonda, con medidas a 10, 30 y 50 mm de profundidad. Se
necesita un medio de posicionamiento preciso y reproducible de la sonda y de la
fuente. Debe utilizarse la ventana de energia recomendada en las condiciones

clinicas para la deteccién del is6topo sometido a prueba” [10].
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“La duracién de los conteos debe incrementarse a medida que se aumenta la
profundidad para asegurar que se registren por lo menos 10000 conteos por punto.
Las lecturas deben completarse dentro de un tiempo suficientemente corto para que
la desintegracion radiactiva sea inferior al 5 % de su vida media, o las lecturas
deberan corregirse por decaimiento. Debe hacerse la salvedad de que muchas
sondas no permiten registrar 10000 conteos porque no admiten aumentar mucho los
tiempos de conteo o0 porque si se usa una fuente radioactiva con actividad muy alta

para disminuir el tiempo, el detector puede saturarse” [10].

Céalculos y andlisis.
Se calculan las cps/MBq para cada profundidad especificada anteriormente desde la

punta de la sonda a la fuente radioactiva.

“Incrementar el tamafio del detector de la sonda debe mejorar la sensibilidad; sin
embargo, esto también puede aumentar el diAmetro exterior de la punta de la sonda,
lo que puede disminuir la resolucion espacial y puede requerir una apertura

quirdrgica para aplicaciones intraoperatorias” [10].

3) Sensibilidad a través del blindaje lateral en el aire.

Esta prueba tiene por objetivo determinar la eficacia de blindaje lateral de la sonda
en aire. Las mediciones de efectividad de blindaje deben cumplir o exceder las

especificaciones del fabricante.

Menor sensibilidad a través de blindaje lateral significa que la sonda debe ser capaz
de bloquear las emisiones de la actividad adyacente, como los sitios de inyeccion.

Condiciones de la medicion.

“El radionuclido usado para esta medicion puede ser Tc%™ o Co®’. Debe utilizarse un
soporte tal que situe la fuente radioactiva lejos de las mesas, paredes, techos y otros
medios de dispersion sin restringir el flujo de fotones de la fuente a la sonda” [10]

(como se muestra en la Figura 11).
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Figura 11. Configuracién en el maniqui de la prueba de sensibilidad a través del

blindaje lateral en el aire. [Elaboracion propial.

Procedimiento de medicion.

“Se posiciona la sonda horizontalmente con la fuente radioactiva puntual a 90° del
eje de la sonda a una distancia de 50 mm de la superficie mas cercana de la sonda.
Asegurando de que la distancia entre la punta de la sonda y cualquier material de
dispersion medido a lo largo del eje de la sonda sea de al menos 200 cm. Otros
materiales de dispersion deben estar al menos 50 cm lateralmente del eje de la
sonda. Puesto que la dispersion del material adyacente puede cambiar la
sensibilidad registrada. Se requiere un medio de posicionamiento preciso y
reproducible de la sonda y la fuente radioactiva” [10].

“Debe utilizarse la ventana de energia recomendada en las condiciones clinicas para
la deteccion del is6topo sometido a prueba. La duracién de la medicién debe ser lo
suficientemente larga como para asegurar que se registren al menos 1000 conteos.

Las lecturas deben completarse dentro de un tiempo suficientemente corto para que
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la desintegracion radiactiva sea inferior al 5 % de su vida media, o las lecturas

deberan corregirse por decaimiento” [10].
Céalculos y andlisis.
Se calculan las cps/MBq para la distancia especificada desde la punta de la sonda a

la fuente.

4) Sensibilidad con dispersion.

Esta prueba tiene por objetivo determinar la sensibilidad de la sonda a la radiacion
dispersa. La sensibilidad a las mediciones de dispersién debe cumplir o exceder las
especificaciones reportadas por el fabricante. Menor sensibilidad a la dispersion es
mejor, ya que esto significa que la sonda debe ser mas capaz de rechazar las
emisiones de puntos calientes adyacentes, tales como sitios de inyeccion.

Condiciones de la medicion.

“El radionuclido usado para esta medicion puede ser Tc®™ o Co®’. Se debe utilizar
un soporte que sitda la fuente radioactiva a una distancia de 50 mm de la superficie
mas cercana de la sonda y directamente delante de un recipiente de agua” [10]

(medio de dispersion) como se presenta en la Figura 12.
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Figura 12. Configuracién en el maniqui de la prueba de sensibilidad a la

dispersion. [Elaboracion propial.

Procedimiento de medicion.

“Se posiciona la sonda horizontalmente con la fuente radioactiva puntual a 90° del
eje de la sonda a una distancia de 50 mm de la superficie mas cercana de la sonda.
Se coloca la punta de la sonda en contacto con el centro de la superficie de un
recipiente de agua de modo que la punta de la sonda toque el centro del lado del
recipiente de agua. El recipiente debe tener por lo menos 20 cm de ancho x 20 cm
de largo x 15 cm de profundidad de agua para permitir un volumen adecuado de
dispersién. Se requiere un medio de posicionamiento preciso y reproducible de la

sonday la fuente” [10].

“Debe utilizarse la ventana de energia recomendada en las condiciones clinicas para
la deteccion del is6topo sometido a prueba. La duracion de la medicion debe ser lo
suficientemente larga como para asegurar que se registren al menos 1000 conteos,
cuando el equipo lo permita. Las lecturas deben completarse dentro de un tiempo
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suficientemente corto para que la desintegracion radiactiva sea inferior al 5 % de su

vida media, o las lecturas deberan corregirse por decaimiento” [10].

Céalculos y andlisis.

“Se calculan las cps/MBq para la distancia especificada desde la punta de la sonda a
la fuente radioactiva. Se comparan los valores de sensibilidad a la dispersion con los
valores de sensibilidad a través del blindaje lateral en aire. Si la sensibilidad a través
del blindaje excede el 10 % del valor de la sensibilidad a la dispersion, se debe
corregir el valor de la sensibilidad a la dispersion restando al valor de la sensibilidad

a través del blindaje lateral” [10].

5) Resolucion espacial en un medio dispersor.

Esta prueba tiene por objetivo determinar la resolucion espacial de la sonda en un
medio de dispersién. Se determina midiendo los conteos que mide la sonda a una
distancia lateral de una fuente radioactiva, a una profundidad fija en un recipiente de
agua. “Se analiza el grafico de conteos para determinar la resolucion espacial
mediante el ancho total a la mitad del maximo (FWHM, por sus siglas en inglés) y
ancho total al décimo del maximo (FWTM, por sus siglas en inglés) de la sonda en
un medio de dispersion” [10]. Las mediciones de resolucion espacial deben cumplir o

exceder las especificaciones reportadas por el fabricante.

Un menor valor del FWHM o FWTM es mejor, ya que esto significa que hay menos

incertidumbre sobre la ubicacién espacial de la fuente radiactiva prevista.

Condiciones de la medicion.

“El radionlclido usado para esta medicidon puede ser Tc®™ o Co®’. Se posiciona la
fuente radioactiva en un medio de dispersién en un recipiente de agua que restringe
el flujo de fotones de la fuente a la sonda. La tasa de conteos no debe exceder la
region de conteo lineal del sistema” [10].

Procedimiento de medicion.
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“Se posiciona una fuente radioactiva en un punto a 30 mm de profundidad en agua.
La actividad de la fuente debe ser lo suficientemente baja como para producir una
tasa de conteos dentro de la region de respuesta de la tasa de conteos lineal del
sistema. La sonda se posiciona con su punta tocando la superficie del agua, fijada
de modo que la fuente radioactiva esté en el centro del campo de vision de la sonda.
Se comprueba esto moviendo la sonda para maximizar la tasa de conteos y se
asegura que la sonda esté perpendicular a la superficie del agua. El recipiente debe
tener por lo menos 20 cm de ancho x 20 cm de largo x 15 cm de profundidad de

agua para permitir un volumen adecuado” [10] (como se representa en la Figura 13).

Figura 13. Configuracién en el maniqui de la prueba de resolucién espacial en

un medio dispersor. [Elaboracion propia].

“Debe utilizarse la ventana de energia recomendada en las condiciones clinicas para
la deteccién del isétopo sometido a prueba. Las mediciones se realizan a distancias
laterales variables entre la sonda y la fuente radioactiva dentro del intervalo de -50
mm a +50 mm. Se necesita un medio de posicionamiento preciso y reproducible de
la sonda y de la fuente. Se registraran diez puntos dentro del FWHM. Para las

sondas tipicas, dentro de +15 mm de la posicion central las lecturas se deben tomar



32

a intervalos de 2,5 mm o menos y a intervalos de 5 mm o menos hasta 50 mm de
distancias laterales. La duracion del conteo debe ajustarse de manera que se
registren al menos 5000 conteos en el pico, ajustandose la duracién del conteo si es
necesario para asegurar que todos los conteos estén por encima de 500 mas alla de
los puntos FWTM. Las lecturas deben completarse dentro de un tiempo
suficientemente corto para que la desintegracion radiactiva sea inferior al 5 % de su

vida media, o las lecturas deberan corregirse por decaimiento” [10].

Célculos y analisis.

Se calcula el FWHM estimando el punto maximo de una funcién gaussiana ajustada,
luego se realiza una interpolacion lineal para estimar la distancia entre dos puntos al
nivel del 50 % del punto maximo de la campana de Gauss. De forma similar, se
calcula el FHTM.

“El valor del pico medido, no ajustado, se puede usar para calcular la sensibilidad
absoluta, expresada como cps/MBqg a 30 mm de distancia de la sonda a la fuente

radioactiva en agua para el isétopo dado” [10].

6) Sensibilidad volumétrica a la actividad distribuida en un medio dispersor.

Esta prueba tiene por objetivo determinar la sensibilidad de los fotones dispersos en
un material equivalente al tejido. Esta prueba es de relevancia para aplicaciones
clinicas que dan como resultado una actividad ampliamente dispersa en el cuerpo,

tales como estudios de anticuerpos radiomarcados.

“La sensibilidad volumétrica en un medio de dispersion se determina midiendo la
tasa de conteos detectadas por la sonda en un volumen con una fuente radiactiva
distribuida uniformemente. Esta medicion combina la sensibilidad de la sonda sobre
el volumen completo de su campo de vision de angulo sdlido y la aceptacion de

dispersion” [10].

Condiciones de la medicion.
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“El radiontclido usado para esta medicion puede ser Tc*®™. La fuente radioactiva
debe mezclarse en un recipiente de agua para que esté distribuida uniformemente.
Son posibles pruebas adicionales utilizando radiontclidos distintos del Tc®™ si la
sonda debe utilizarse en aplicaciones que impliquen otros radiontclidos como 131 o
F8 sin embargo, esta medicién requiere una fuente radioactiva liquida para poder
distribuirse en el recipiente de agua segun sea necesario. Si se utilizan otros
radionuclidos, el sistema de la sonda debe configurarse segun las recomendaciones
del fabricante para el radiondclido seleccionado y los resultados de la prueba
deberan estar claramente marcados. Las mediciones de sensibilidad volumétrica

deben cumplir o exceder las especificaciones del fabricante” [10].

Procedimiento de medicion.

“Se debe llenar un recipiente de agua de no menos de 15 cm de profundidad en
20x20 cm (6 litros) y afladir una cantidad de material radioactivo medida de forma
precisa y mezclar bien, teniendo cuidado de evitar la contaminacion de salpicaduras
con esta fuente radioactiva abierta. Alternativamente, el isétopo puede afiadirse a un
recipiente de 6 litros de agua sellado y mezclarse en este recipiente cerrado antes
de llenar el recipiente. Se espera que alrededor de 15 MBq de Tc®™ o de In'!! sean

adecuados, pero esto dependera del sistema probado” [10].

Se posiciona la sonda sobre el centro de la superficie del agua, en posicion
perpendicular (como se representa en la Figura 14). “Debe utilizarse la ventana de
energia recomendada en las condiciones clinicas para la deteccion del isétopo
sometido a prueba. Se deben seguir las instrucciones del fabricante de la sonda y
detectar un total de aproximadamente 10000 conteos” [10].
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Figura 14. Configuraciéon en el maniqui de la prueba de sensibilidad volumétrica
a la actividad distribuida en un medio dispersor. [Elaboracion propia].

Céalculos y analisis.
“Se calcula la sensibilidad volumétrica dividiendo los conteos detectados por el
tiempo de adquisicién y corregidas por decaimiento como se muestra en la siguiente

ecuacion:

Cr

Sensibilidad volumétrica = (Ecuacion 30)

tadq'Acorr

Donde Ct son los conteos totales detectados, tadq €s el tiempo de adquisicion
(expresado en segundos) y Acorr €S la actividad de la fuente radioactiva corregida por
el decaimiento (expresada en MBQq)” [10].

La sensibilidad volumétrica es reportada en cps/MBq. La relacion de sensibilidad en

un medio de dispersion a la sensibilidad volumétrica da una indicacion de cuan



35

buena sera una sonda en la identificacion de un punto caliente aislado en un fondo

caliente, con una proporcion mas alta indicando el rechazo de dispersion.

7) Estabilidad de la sensibilidad a corto plazo.

Esta prueba tiene por objetivo determinar la estabilidad de la sensibilidad de la
sonda. Debe medirse para confirmar que las mediciones repetidas estan dentro del
error estadistico esperado. La estabilidad de la sensibilidad a corto plazo de la sonda
debe seguir una distribucion de Poisson de la emision y deteccion de la radiacion
gamma (desviacion estandar igual a la raiz cuadrada de los conteos detectados).

Condiciones de la medicion.

“El radiontclido usado para esta medicion puede ser Tc®™ o Co®’. La posicion de la
fuente radioactiva no es critica para esta prueba, sin embargo, una vez que se
establece una posicion, la sonda y la fuente no deben moverse durante la prueba. La
tasa de conteos no debe exceder la regidn de respuesta de conteos lineal del
sistema (todas las pruebas deben cumplir con este requisito). Para este experimento
es adecuado una tasa de conteo de 1000 cps” [10].

Procedimiento de medicion.

“Se posiciona una fuente radioactiva puntual y una sonda de modo que
permanezcan fijas durante el experimento. Debe utilizarse la ventana de energia
recomendada en las condiciones clinicas para la deteccion del isétopo sometido a
prueba. La mediciéon también debe repetirse con una ventana de energia abierta (es
decir, en todo el espectro de medicidbn permitido por la sonda) para medir la
estabilidad de la sensibilidad intrinseca del sistema” [10].

“Sin mover la sonda o la fuente radioactiva, se deben registrar los conteos en un
periodo de tiempo fijo establecido para recolectar unos 10000 conteos y repetirlo 20
veces. Las lecturas se deben tomar sin demora entre cada lectura, solo el tiempo
suficiente para registrar el valor y reiniciar la adquisicion. En caso contrario, se

deben corregir los conteos por decaimiento” [10].
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Calculos y andlisis.
“Se calcula el promedio de las 20 lecturas y la desviacion estandar de estas
mediciones. Se determina la raiz cuadrada de los conteos promedios como la

desviacion estandar esperada” [10].

“La prueba de chi-cuadrado se utiliza como una comprobacién de la estabilidad de

las lecturas. El chi-cuadrado se calcula como:

2 _ Y(C;—C)?

= (Ecuacién 31)

X

Donde Ci son las conteos individuales y C es el promedio de las 20 conteos. Para un
tamafo de muestra de 20 con 19 grados de libertad, los niveles de confianza del 95
% para chi-cuadrado son 6,84 y 30,14. Los valores de chi-cuadrado fuera de este
rango se producen por casualidad soélo el 5 % del tiempo, y reflejan mayor o menor

variabilidad de lo esperado de las estadisticas de conteos de Poisson” [10].

“Los valores de chi-cuadrado por encima del intervalo de confianza del 95 % indican
inestabilidad en la sensibilidad, por ejemplo, por las variaciones en la ventana de
energia. Los valores de chi-cuadrado por debajo del intervalo de confianza del 95 %
deberian ser excepcionales, ya que indican una menor variabilidad que la esperada
de la estadistica de conteo de fotones. Esto podria ocurrir, por ejemplo, si los

conteos mostrados estuvieran por debajo de los conteos detectados reales” [10].

8) Capacidad de la tasa de conteos en un medio dispersor.

Esta prueba tiene por objetivo determinar la capacidad de conteos de la sonda. Para
ello debe ser medida la sensibilidad de la sonda en varios niveles de actividad de la
fuente radioactiva en un medio dispersor. Las mediciones de la capacidad de
conteos y la linealidad de la sensibilidad a la actividad de la fuente deben cumplir o

exceder las especificaciones del fabricante.
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Condiciones de la medicion.

“El radiontclido usado para esta medicion debe ser Tc%M™, Se debe usar un soporte
que situa la fuente radioactiva en un medio de dispersion, como por ejemplo un
recipiente de agua, sin restringir el flujo de fotones de la fuente radioactiva a la
sonda. La configuracion para esto es la misma que para la sensibilidad y la
resolucién espacial con dispersion, pero la actividad de la fuente radioactiva debe
ser mayor. Este método utiliza la desintegracion radiactiva para cambiar la tasa de
conteos verdadera y por lo tanto es adecuado para un isétopo de corto periodo de
semidesintegracion como es el Tc®M. Si se utilizan otros radionlclidos, la sonda
debe configurarse de acuerdo a las condiciones clinicas para el radionuclido

seleccionado” [10].

Procedimiento de medicion.

Se posiciona una fuente a 30 mm de profundidad en un recipiente de agua (como se
representa en la Figura 15). “La actividad debe ser suficiente para que produzca por
saturacion del detector una pérdida de conteos del 20%. Los sistemas de mayor
capacidad de conteo pueden requerir mas de 20 MBq, pero esto se debe valorar
para la sonda en cuestion segun la especificacion del fabricante. La actividad debe
ser medida y se debe registrar el tiempo preciso de medicidén. La sonda se posiciona
con su punta tocando la superficie del agua, fijada de modo que la fuente radioactiva
esté en el centro del campo de visién de la sonda. El recipiente debe tener por lo
menos 20 cm de ancho x 20 cm de largo x 15 cm de profundidad de agua para

permitir un volumen adecuado” [10].
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Figura 15. Configuracién en el maniqui de la prueba de capacidad de la tasa de

conteos en un medio dispersor. [Elaboracion propia].

“Debe utilizarse la ventana de energia recomendada en las condiciones clinicas para
la deteccion del is6topo sometido a prueba. Las variaciones en la temperatura
ambiental deben minimizarse en caso de que provoque cambios en la sensibilidad.
Las lecturas secuenciales se registran, con absolutamente ningin cambio en la
posicion de la fuente o de la sonda o en la actividad de fondo. El tiempo de cada
medicidn se registra con precision. Las lecturas se toman a intervalos para dar
aproximadamente un 10 % de cambio en la actividad de la fuente (aproximadamente
una medicién por hora para el Tc®™). Las mediciones se realizan hasta que la tasa

de conteo disminuya lo suficiente, aproximadamente hasta 100 cps” [10].

Célculos y analisis.

“Se calcula la actividad de la fuente radioactiva medida que decae en el tiempo, con
base a la actividad inicial, el tiempo entre mediciones y el periodo de
semidesintegracion. Todos los datos deben ser corregidos por el fondo (se debe
realizar entonces previamente una medicién de fondo, usualmente esta medicion de
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fondo se realiza antes y después de todas las mediciones). Los datos se trazan,
representando graficamente la actividad calculada frente a los conteos detectados.
Se realiza una linea recta ajustada a los datos a baja tasa de conteo (por debajo de
aproximadamente 1000 cps), obligados a pasar a través del origen de la actividad
cero y la tasa de conteo cero (en caso de que se realice la correccion por fondo). El
uso de la interpolacion lineal entre los puntos de datos determina la tasa de conteos
mas baja donde hay una desviacion negativa del 20 % de la tasa de conteos lineal
ajustada. Esta tasa de conteo indica la capacidad de pérdidas del 20 % de conteos

(como se muestra en la Figura 16) en un medio dispersor” [10].

w
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Intensidad de la fuente
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Figura 16. Analisis de la tasa de conteos y linealidad. [Elaboracion propia].
Una tasa de conteos mas alta en la que se indican las pérdidas del 20 % es mejor,
ya que esto significa que la tasa de conteos reportada es lineal en un rango de

conteos mayor.

9) Resolucién angular en un medio dispersor.

Esta prueba tiene por objetivo determinar la resolucion angular de la sonda en un
medio dispersor. “Se determina midiendo la sensibilidad de la sonda en varios

angulos, ubicando a una profundidad fija una fuente radioactiva en un recipiente de
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agua. El grafico de sensibilidad se analiza para determinar la resolucién angular

mediante el FWHM y FWTM de la sonda en un medio de dispersion” [10].

Menor resolucién angular significa que hay mayor exactitud en la ubicacion angular
de los puntos calientes. Las mediciones de resolucion angular deben cumplir o

exceder las especificaciones del fabricante.

Condiciones de la medicion.

“El radionuclido usado para esta medicion puede ser T¢c®™ o Co®’. Se debe utilizar
un soporte que posicione la fuente radioactiva en un medio de dispersién, tal como
el agua u otro material equivalente sin restringir el flujo de fotones de la fuente
radioactiva a la sonda. Se recomiendan pruebas adicionales utilizando radionuclidos
distintos al Tc%™ si la sonda debe utilizarse en aplicaciones que impliquen otros
radionuclidos. Si se utilizan otros radionuclidos, el sistema de la sonda debe
configurarse de acuerdo a las condiciones clinicas. La tasa de conteos no debe

exceder la region de la tasa de conteos lineal del sistema” [10].

Procedimiento de medicion.

“Se posiciona la fuente radioactiva en un punto a 30 mm de profundidad en agua. La
actividad de la fuente radioactiva debe ser lo suficientemente baja como para
producir una tasa de conteos dentro de la regidn de respuesta de tasa de conteos
lineal del sistema. La sonda se posiciona con su punta tocando la superficie del
agua, fijada de modo que la fuente radioactiva esté en el centro del campo de visién
de la sonda. Se comprueba esto moviendo la sonda para maximizar la tasa de
conteos y asegurarse de que la sonda esté perpendicular a la superficie del agua. El
recipiente debe tener por lo menos 20 cm de ancho x 20 cm de largo x 15 cm de
profundidad de agua para permitir un volumen adecuado” [10] (como se representa

en la Figura 17).
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Figura 17. Configuracién en el maniqui de la prueba de resolucion angular.

[Elaboracion propia].

“‘Debe utilizarse la ventana de energia recomendada por el fabricante para la
deteccion clinica del is6topo sometido a prueba. Las mediciones se realizan con la
sonda orientada en angulos variables desde la fuente entre un rango maximo de -
90° y +90°. Se requiere un medio de posicionamiento preciso y reproducible de la
sonda y la fuente. La punta de la sonda debe estar en contacto con el agua para

asegurar condiciones consistentes para todas las mediciones” [10].

“Al menos 10 puntos deben ser registrados dentro del FWHM. Para una sonda
tipica, las mediciones se requieren a intervalos de 5° o menos hasta +25°,
incrementando en intervalos de 10°. La duracién de los conteos debe establecerse
para recolectar al menos 5000 conteos en el pico, y aumentado a medida que el
desplazamiento angular aumenta mas alla del FWHM para asegurar que se registren
al menos 500 conteos por punto. Las lecturas deben completarse dentro de un
tiempo suficientemente corto para que la desintegracion radiactiva sea inferior al 5 %
de su vida media, o las lecturas deberan corregirse por decaimiento” [10].
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Célculos y analisis.

“Se calcula el FWHM estimando el punto mas alto de la parabola ajustada, y usando
la interpolacion lineal para estimar la distancia entre dos puntos al nivel del 50 % del
punto més alto. De forma similar, se calcula el FHTM” [10].

10) Resolucion energética.

Esta prueba tiene por objetivo determinar la resolucién energética, la cual indica la
capacidad que tiene la sonda de distinguir fotones de diferentes energias. La
resolucidon energética de las SIG se determina a partir del espectro de energia del
detector . La resolucion energética debe cumplir o exceder las especificaciones del

fabricante.

Condiciones de la medicion.

“El radion(clido usado para esta medicién puede ser Tc®®™ o Co®°’. Se debe utilizar
un soporte que posicione la fuente radioactiva lejos de los tableros, paredes, techos
y otros medios de dispersion sin restringir el flujo gamma desde la fuente a la sonda.
Se recomiendan pruebas adicionales utilizando radiontclidos distintos al Tc™ si la
sonda debe utilizarse en aplicaciones que impliguen otros radionuclidos. Si se
utilizan otros radionuclidos, el sistema de la sonda debe configurarse de acuerdo a
las condiciones clinicas. La tasa de conteos no debe exceder la regién de la tasa de

conteos lineal del sistema” [10].

Procedimiento de medicion.

“Se posiciona una fuente puntual de Tc®™ o Co®’ centrada a una distancia minima
de 30 mm de la sonda en el aire (como se representa en la Figura 9). Se cuantifica
la capacidad de conteos de la sonda u otro analizador de canal Unico o multiple, o
equipo equivalente para generar una representacion grafica del espectro de
radiacion incidente no dispersada. La sefal para el analizador multicanal debe

tomarse inmediatamente antes de que el pulso pase al analizador de altura de pulso
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del sistema, para asegurar que se ha producido la amplificacion del pulso. Se deben

obtener al menos 5000 conteos en el canal del pico” [10].

Céalculos y andlisis.

“Se le asignan los conteos medidos al centro del canal de adquisicion. El FWHM se
calcula estimando el punto mas alto de un ajuste parabdlico y sus dos puntos
préximos, y se usa la interpolacion lineal para estimar entre puntos de lectura al nivel
de 50 %” [10].

“La resolucion debe ser reportada en valores de energia absolutos, expresada en
keV, o en valores relativos (en porciento de la energia completa), como se muestran

en las ecuaciones 3y 4, respectivamente.

Resolucion energética (keV) = keVeapa1 4 — K€Veanal (Ecuacién
32)

Canal B—Canal A
Canalpjco

Resolucion energética (%) = (Ecuacion

33)

Una resolucion de energia alta significa que hay menos incertidumbre de la energia
de radiacion gamma entrante que aparece en el espectro de energia detectado por
la sonda. Esto permite que la radiacion gamma especifica sea identificada
precisamente por la sonda” [10].

11) Blindaje lateral y posterior.

Esta prueba tiene por objetivo determinar el blindaje lateral y posterior de la sonda,
la cual debe cumplir o exceder las especificaciones del fabricante. “Esta
caracteristica se registra a veces como efectividad del blindaje lateral/posterior
(mayor niumero de porcentaje es mejor) o sensibilidad por fugas (menor valor de cps

0 porcentaje es mejor) ” [10].
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Condiciones de la medicion.

“El radionlclido usado para esta medicién puede ser Tc®®™ o Co®’. Se debe utilizar
un soporte que posicione la fuente radioactiva en estrecho contacto con el colimador
externo de la sonda, al lado y atrds de la abertura del detector de la sonda. Se
recomiendan pruebas adicionales utilizando radiontclidos distintos al Tc®™ si la
sonda debe utilizarse en aplicaciones que impliguen otros radiondclidos. Si se
utilizan otros radionuclidos, el sistema de la sonda debe configurarse de acuerdo con
las recomendaciones del fabricante para el radionuclido seleccionado” [10].

“La actividad de la fuente radioactiva debe ser lo suficientemente grande como para
detectar una ruptura del 0,1 % de los fotones incidentes. El operador puede estimar
esto desde la sensibilidad de la sonda a una fuente en el aire. Por ejemplo, si la
sensibilidad debido a una fuente radioactiva en el aire es 10000 cps/MBq, separadas
a 10 mm, la tasa de conteos para el incremento del 0,1 % es de 10 cps/MBg. Se
recomienda que la actividad de la fuente radioactiva se aumente alrededor de 10
MBq para dar una mayor tasa de conteos durante la blusqueda de la penetracion.

Las dimensiones de la fuente radioactiva deben ser de 2 mm o menos” [10].

Procedimiento de medicion.

“Se posiciona la fuente radioactiva dentro de un guante de latex limpio y se asegura
de que la fuente esté inmovilizada, de manera que la distancia entre la fuente y las
manos de los operadores sea de al menos 30 cm, para minimizar la dosis a las

extremidades durante la prueba” [10].

“Se mueve la fuente radioactiva para que esté en contacto con el lado de la sonda
fuera de la abertura del detector. Con la fuente radioactiva tocando el cuerpo de la
sonda, se mueve la fuente (no mas de unos pocos mm por segundo) a lo largo de

toda la superficie exterior de la carcasa de la sonda” [10].
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“Se registra la tasa de conteos mas alta (cpsfugas) detectada por la sonda durante
todo este tiempo en que la fuente se mueve sobre la superficie de la sonda y la
posicion de los conteos mas alta en relacion con la punta de la sonda. Las lecturas
deben ser completadas en un tiempo suficientemente corto para tener un
decaimiento radiactivo de menos del 5 % de su vida media o las lecturas tendran

que ser corregidas” [10].

Célculos y analisis.

“Se divide la tasa de conteos mas alta observada mientras se mueve la fuente
radioactiva sobre toda la superficie de la sonda por la intensidad de la fuente (en
MBq) para obtener un valor normalizado para la sensibilidad debido a las fugas. Las
lecturas deben completarse dentro de un tiempo suficientemente corto para que la
desintegracion radiactiva sea inferior al 5 % de su vida media (por ejemplo, dentro
de los 20 minutos para Tc®®™) o las lecturas deberan corregirse por decaimiento. Se
puede utilizar una de las dos ecuaciones (5 y 6) que se muestran a continuacion

para obtener la eficacia del blindaje lateral/posterior.

CPS/MB(qeje—CPS/MBqperdida

Efectividad del blindaje (%) = CPS/MBq. (Ecuacion
eje

34)

Pérdida de sensibilidad (%) = —->/*Bdperdida (Ecuacién

CPS/MBqgje

35)

Mayor blindaje es mejor ya que permite discriminar conteos de puntos calientes

adyacentes a la direccion de la sonda” [10].
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2.2.2. Pruebas de control de calidad.

Estas pruebas miden el rendimiento de forma rutinaria para asegurar el
funcionamiento estable, exacto y seguro de las SIG, dentro de las especificaciones

del fabricante.

Las fallas de las SIG podrian resultar en malos procedimientos diagndsticos y
quirdrgicos, e incluso un mayor riesgo de lesion al paciente y al operador. Al
preparar estas directrices, se enfatizaron los indicadores mas sensibles de los
cambios en el rendimiento o la integridad de la sonda que pudieran conducir a un
rendimiento deficiente o a la lesiébn del paciente o del operador. Casi todos los
modos de fallo internos de una SIG que incluyen dafio al detector y fallo de
componentes eléctricos afectaran la sensibilidad de la sonda. En muchos casos,
otras medidas de rendimiento también pueden verse afectadas, pero la sensibilidad
es el mejor método general para determinar si ha cambiado el rendimiento interno de
la sonda. El uso de la sonda que ha experimentado un cambio inexplicable en la
sensibilidad podria resultar en la falla de detectar correctamente la emision
radiactiva del tejido objetivo. En algunos casos, el cirujano puede no encontrar tejido
con captacion de radiotrazador, y en otros casos, los cirujanos pueden quitar
innecesariamente el tejido sin captacion (o baja captacién) del radiofarmaco.

La mayoria de los modos de fallos externos pueden afectar la integridad fisica de la
sonda y del cable, aumentando el riesgo de un diagnéstico incorrecto en el paciente.
El examen de rutina de la sonda y el cable es el mejor indicador general de su

estado externo e interno.

Las pruebas de controles de calidad establecidos por la NEMA NU-3 son los

siguientes:

1) Sensibilidad.
Esta prueba tiene por objetivo determinar la sensibilidad de la sonda a una distancia

fija en aire, o si es mas conveniente en un medio dispersor. “El proposito de este
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control de calidad es demostrar que la tasa de conteos detectada por el sistema de
la sonda es consistente en el tiempo cuando todos los demas factores son
constantes. Es necesario tener en cuenta que las emisiones de la fuente requieren
calculos de la correccion del decaimiento de la fuente. La estabilidad de la
sensibilidad a largo plazo es la medida mas importante y debe evidenciar cualquier
modo de fallo incluyendo, dafio del cristal, disminucion de la ganancia de la sonda,

desvio de la ventana de energia, etc.” [10].

Condiciones de la medicion.

“Para esta medicion se debe tener una fuente radioactiva sellada, de largo periodo
de semidesintegracion, tal como Co®’. Se debe colocar la fuente radioactiva puntual
en el centro del campo de vision a una distancia de aproximadamente 30 mm, u otra
distancia conveniente (por ejemplo, se pueden elegir otras distancias debido a la
disponibilidad de los soportes de fuente fija o para fuentes disponibles para dar unos
conteos dentro de la region de tasa de conteo lineal de la sonda. Se asegura que la
linea central de la fuente radioactiva a la sonda esté al menos a 50 mm de algun
material de dispersion adyacente, y la sonda debe colocarse de forma reproducible.

La tasa de conteos no debe exceder la region de conteos lineal del sistema” [10].

“Si la sonda va a utilizarse en aplicaciones que impliquen radionuclidos distintos del
Tc®°™, se recomienda realizar pruebas adicionales utilizando estos radiontclidos. Si
se utilizan otros radiondclidos, el sistema de la sonda debe configurarse de acuerdo
con las recomendaciones del fabricante para el radionuclido seleccionado y los
resultados de la prueba deben estar claramente registrados. La ventana de energia
debe ajustarse segun lo recomendado por el fabricante para la deteccion del is6topo
gue se va a utilizar clinicamente, siempre que el espectro de energia de la fuente
proporcione una tasa de conteos suficiente dentro de la ventana de energia (por
ejemplo, la sensibilidad del Tc%™ se puede valorar con una fuente Co®’ con una
ventana de energia del Tc®™). Esto dependera de la resolucién de energia del

detector y del conjunto de ventanas de energia. La mayoria de los sistemas tienen
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suficiente sensibilidad y ancho de ventana para usar una fuente de Co®’ con una

ventana de Tc%™” [10].

Para esta prueba, es importante que todos los factores sean fijos y reproducibles. La
orientacion de la fuente radioactiva a la sonda debe ser la misma, o contar con la
misma geometria que la utilizada al momento de la caracterizacion, en este ultimo

caso se debe conocer de forma precisa la actividad inicial de la fuente utilizada.

Procedimiento de medicion.

“Se coloca la sonda a una distancia fija y constante de la fuente radioactiva puntual
en el aire, o material de dispersion. La actividad de la fuente se debe poder
determinar con una exactitud de £5 %, con dimensiones de 5 mm o menos. Se debe
asegurar que la configuracibn geométrica sea reproducible y estable con una

distancia fija entre la sonda y la fuente” [10].

“Se recomienda programar el equipo para registrar un minimo de 5000 conteos. Se
determina y registra el promedio de las cps detectadas. Se corrige por decaimiento y
se compara con las medidas anteriores, teniendo en cuenta la variabilidad inherente

en los conteos” [10].

Célculos y analisis.

“El calculo esta dirigido a identificar el cambio en la sensibilidad. Si se utiliza la
misma fuente radioactiva sellada para este procedimiento, los conteos en un periodo
fijo de tiempo solo tendran que ser corregido y reportado. Si se preparan diferentes
fuentes radioactivas liquidas en cada prueba, se debe calcular los cps/MBq para la
distancia especificada desde la punta de la sonda. Los resultados de las pruebas

deben demostrar la consistencia de la sensibilidad en el tiempo ” [10].

Esta prueba debe realizarse cada dia en que se utilice la sonda y se debe mantener
la estabilidad de la sensibilidad a largo plazo. Realizar esta prueba y analizar los

resultados de las mediciones debe tardar menos de 10 minutos.
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2) Inspeccion Visual.

“Esta prueba tiene por objetivo realizar una inspeccion visual como control de
calidad para las sondas y los cables. Las sondas son instrumentos quirirgicos
delicados que pueden dafarse por manipulacién incorrecta o choque mecénico.
Cualquier dafio fisico o degradacion podria afectar el rendimiento o el uso seguro de
la sonda. Las sondas o cables que tienen cortes pueden proporcionar sitios de
contaminaciones, aumentando el riesgo de infeccién. Las sondas que tienen
abolladuras u otra evidencia de choque mecanico pueden tener dafio interno del
detector, lo que podria causar pérdida de sensibilidad, cambio o degradacion en la
respuesta espectral u otros problemas que podrian impedir que el dispositivo se
ejecute con precision. Los cables que tienen alambres expuestos o contactos
eléctricos pueden suponer un mayor riesgo de descarga eléctrica” [10].

Se debe inspeccionar visualmente las sefiales del cable o dafios fisicos, tales como
cortes, secciones parcial o totalmente trituradas del cable o cables expuestos,
blindaje o aislamiento; asi como la sonda y los colimadores para detectar signos de
dafio mecanico. La inspeccion visual y fisica debe realizarse cada vez que se utilice

la sonda.

3) Fuente de Poder.

Esta prueba tiene por objetivo comprobar la fuente de alimentacion (en sistemas con
alimentacion interna) para asegurar que las baterias son capaces de suministrar los
consumos totales de energia para la duracion prevista de uso. “La capacidad de las
fuentes de energia interna debe ser comprobada para evitar la pérdida de potencia
durante un procedimiento quirdrgico. Se debe comprobar la potencia de alimentacién

antes de cada uso” [10].

2.2.3. Resumen de las pruebas de aceptacion y controles de calidad.

En esta seccion se realizé una simplificacion de las pruebas de aceptacion y de los
controles de calidad, anteriormente mencionados. En la Tabla 3 se muestra un

cuadro comparativo de la dificultad de cada prueba segun los materiales especificos
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necesarios y los procedimientos de medicion, versus las ventajas de emplear el

maniqui de forma que se omitan estos materiales y/o disminuir la dificultad de

realizacion de las pruebas.

Tabla 3. Resumen comparativo de las pruebas de aceptacién y controles de calidad

alas SIG.
Pruebas de aceptacion
Ventajas de usar el
Prueba Materiales y procedimientos maniqui
-Fuente puntual de Tc99m o Co57. -Dimensiones adecuadas
-Un soporte para la fuente. para evitar materiales
-Un soporte para la sonda. adyacentes que provoquen
-Instrumento para medir el desplazamiento | dispersion.
1 de la sonda. -Posicionamiento preciso y
- Posicionar la fuente a 0, 10, 20 y 30 mm | reproducible de la sonda y
en aire con respecto a la sonda. de la fuente.
-Registrar al menos 10000 conteos por | -Desplazamiento de la sonda
punto. guiado por motores.
-Fuente puntual de Tc®*™ o Co®’. -Dimensiones apropiadas
-Un soporte para la fuente radioactiva. que permiten un volumen
-Un soporte para la sonda. adecuado de agua.
-Recipiente de agua con no menos de 20 | -Posicionamiento preciso Yy
cm de ancho x 20 cm de largo x 15 cm de | reproducible de la sonda
2 profundidad. perpendicular a la superficie

-Instrumento para medir el desplazamiento
de la sonda.

-Posicionar la fuente a 10, 30 y 50 mm de
profundidad en agua con respecto a la

sonda.

del agua.

-Desplazamiento de la sonda
guiado por motores.
-Posicionamiento preciso y

reproducible de la fuente.
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-Registrar 10000 conteos por punto.

-Fuente puntual de Tc®%™ o Co®’.

-Un soporte para la fuente radioactiva.

-Un soporte para la sonda.

-Instrumento para medir la distancia de la
sonda a la fuente.

-Posicionar la fuente lateralmente a 50 mm
de la sonda.

-Registrar al menos 10000 conteos.

-Posicionamiento preciso y
reproducible de la sonda y
de la fuente.

-Desplazamiento de la sonda

guiado por motores.

-Fuente puntual de Tc®™ o Co®’.

-Un soporte para la fuente radioactiva.

-Un soporte para la sonda.

-Recipiente de agua con no menos de 20
cm de ancho x 20 cm de largo x 15 cm de
profundidad.

-Instrumento para medir la distancia de la
sonda a la fuente.

-Posicionar la sonda lateralmente a 50 mm
de la fuente radiactiva (ubicada la sonda y
la fuente fuera del recipiente de agua).

-Registrar al menos 1000 conteos.

-Dimensiones apropiadas
gue permiten un volumen
adecuado de agua.

-Posicionamiento preciso y

reproducible de la fuente.

-Fuente puntual de Tc%™ o Co®’.

-Un soporte para la fuente radioactiva.

-Un soporte para la sonda.

-Recipiente de agua con no menos de 20

cm de ancho x 20 cm de largo x 15 cm de

profundidad.
-Instrumento para medir el desplazamiento
de la sonda.
-Posicionar la fuente a 30 mm de

profundidad en agua de la sonda y, tomar

-Dimensiones apropiadas
gque permiten un volumen
adecuado de agua.
-Posicionamiento preciso y
reproducible de la sonda
perpendicular a la superficie
del agua.

-Desplazamiento de la sonda
guiado por motores.

-Posicionamiento preciso y
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medidas a distancias laterales variables (-
50 mm a +50 mm).

-Registrar 5000 conteos en el pico, y al
menos 500 conteos por punto.

reproducible de la fuente.

-Fuente de Tc%m™ distribuida uniformemente
en agua.

-Un soporte para la sonda.

-Recipiente de agua con no menos de 20
cm de ancho x 20 cm de largo x 15 cm de
profundidad.
-Posicionar la sonda en el centro del
recipiente de agua.

-Registrar un total de 10000 conteos.

-Dimensiones apropiadas
que permiten un volumen
adecuado de agua.

-Posicionamiento preciso y
reproducible de la sonda
perpendicular a la superficie

del agua.

-Fuente puntual de Tc®®™ o Co®’.

-Un soporte para la fuente radioactiva.
-Un soporte para la sonda.

10000 conteos cada

-Registrar en

medicion.

-Posicionamiento preciso y
reproducible de la sonda y

de la fuente.

-Fuente puntual de Tc®°™,

-Un soporte para la fuente radioactiva.

-Un soporte para la sonda.

-Recipiente de agua con no menos de 20
cm de ancho x 20 cm de largo x 15 cm de
profundidad.

-Instrumento para medir la distancia de la
sonda a la fuente.

-Posicionar la fuente a 30 mm de
profundidad en agua de la sonda.

-Realizar mediciones en intervalos de
tiempo con un 10 % de cambio de la

actividad de la fuente radioactiva.

-Dimensiones apropiadas
gue permiten un volumen
adecuado de agua.
-Posicionamiento preciso y
reproducible de la sonda
perpendicular a la superficie
del agua.

-Posicionamiento preciso y
reproducible de la fuente

radioactiva.
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-Fuente puntual de Tc®%™ o Co®’.

-Un soporte para la fuente radioactiva.

-Un soporte para la sonda.

-Recipiente de agua con no menos de 20

cm de ancho x 20 cm de largo x 15 cm de

-Dimensiones apropiadas
que permiten un volumen
adecuado de agua.

-Posicionamiento preciso vy

reproducible de la sonda

profundidad. _ o
_ y perpendicular a la superficie
-Instrumento para medir la rotacion de la
9 del agua.
sonda. o
o -Movimiento angular exacto
-Posicionar la fuente a 30 mm de .
. de la sonda guiado por
profundidad en agua de la sonda y, tomar
. . ) motores.
medidas orientando la sonda en angulos o _ )
_ -Posicionamiento preciso y
variables (-90° a +90°). )
_ _ reproducible de la fuente
-Registrar 5000 conteos en el pico y al _ .
radioactiva.
menos 500 conteos por punto.
-Fuente puntual de Tc®®™ o Co®’.
-Un soporte para la fuente radioactiva. -Posicionamiento preciso y
-Un soporte para la sonda. reproducible de la sonda y
-Instrumento para medir la distancia de la | de la fuente radioactiva.

10 sonda a la fuente. -Dimensiones adecuadas
-Posicionar la fuente a 30 mm de la sonda | para evitar materiales
en el aire. adyacentes que provoguen
-Registrar al menos 5000 conteos en el | dispersion.
pico.

-Fuente puntual de Tc®*™ o Co®’.
-Un soporte para la fuente radioactiva.
-Un soporte para la sonda. -Proteccién radiolégica

1 -Posicionar la fuente en contacto con el | ocupacional.
colimador externo de la sonda, tomar | -Movimiento preciso de la

medidas moviendo la fuente por el lado y
por atras de la abertura del detector de la

sonda.

sonda alrededor de la fuente.
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Pruebas de control de calidad

Ventajas de usar el
Prueba Materiales y procedimientos maniqui
-Fuente puntual de Tc%®™ o Co®’. _ .
. . -Dimensiones adecuadas
-Un soporte para la fuente radioactiva. _ _
para evitar materiales
-Un soporte para la sonda.
_ _ _ adyacentes que provoquen
-Instrumento para medir la distancia de la | y
1 dispersion.
sonda. o . '
o -Posicionamiento preciso y
-Posicionar la fuente a 30 mm de la sonda _
_ reproducible de la sonda y
en el aire. _ _
_ de la fuente radioactiva.
-Registrar no menos de 5000 conteos.
5 -Inspeccionar visualmente los dafios fisicos | -No tiene utilidad en este tipo
en la sonda, los colimadores y los cables. de prueba.
-Comprobar el estado de las baterias.
3 -Instrumento para comprobar el estado de | -No tiene utilidad en este tipo

las baterias (para aquellas sondas

inalambricas)

de prueba.

Como se puede evidenciar en la tabla anterior, la utilizacién del maniqui disefiado en

las pruebas de aceptacion y controles de calidad resulta ser un dispositivo ventajoso

en cuanto al posicionamiento preciso y reproducible de las sondas, ademéas de

incorporar desplazamientos automatizados lo que hace gque las pruebas sean menos

complejas desde el punto de vista técnico, permitiendo reducir el tiempo de

exposicon a fuentes radioactivas, o que es una ventaja en cuanto a la proteccion

radiolégica del operador que realiza las comprobaciones a las SIG.

2.3.

Justificacién de las pruebas de aceptacion a las SIG.

Las siguientes secciones proporcionan la importancia que tienen la realizacion de las

pruebas de aceptacion a las SIG.




55

2.3.1. Justificacién de las pruebas de sensibilidad y resolucion espacial.

“La dispersion en el cuerpo es una consideracion importante en la deteccion de
radionuclidos, pero algunas pruebas se hacen sin dispersion para identificar el
rendimiento sin los efectos de la dispersién. Por ejemplo, la medicién de la
sensibilidad y la resolucién espacial en el aire proporciona informacién sobre el
desemperio de estos aspectos, mientras que repetir estos con material de dispersion
da una medida mas directamente comparable al desempefio en la practica clinica.
Durante el procedimiento clinico es normal extraer del paciente uno o varios ganglios
y medirlos durante cierto intervalo, usualmente en contacto, para determinar cudl
realmente es el ganglio centinela; esto se realiza fuera del paciente y por tanto es
muy similar a la medicién de sensibilidad en aire. La prueba de resolucion espacial
permite determinar la distancia minima a la que pueden estar dos ganglios antes de
que el sistema los considere como uno solo” [10].

2.3.2. Justificacion de la prueba de sensibilidad con dispersion.
“La sensibilidad con dispersiobn es una caracteristica de rendimiento importante
cuando se busca un ganglio de actividad baja en presencia de la actividad del fondo
o de otros ganglios cercanos. Un ejemplo de esto es la localizacion del nodo
centinela con alta actividad adyacente al sitio de inyeccion. Esta prueba simula las
condiciones reales de operaciéon y permite cuantificar la capacidad del sistema de
discriminar fotones con energias muy cercanas al fotopico y por tanto fotones que
han sufrido efecto Compton. Permite estudiar la capacidad de los colimadores y
establecer por ejemplo si el sistema se podria usar sin colimador, es decir, cuales

son la capacidades del o los colimadores” [10].

2.3.3. Justificacion de la prueba de sensibilidad a la actividad distribuida
en agua.
“La sensibilidad a la actividad distribuida en agua es relevante para la deteccion de

puntos calientes localizados en un fondo disperso” [10].
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2.3.4. Justificacién de la prueba de estabilidad de la sensibilidad a corto
plazo en aire.
“Durante la cirugia el usuario es guiado por cambios en la tasa de conteos a medida
que se mueve la sonda. Los cambios falsos debido a la variabilidad en la
sensibilidad del sistema afectan directamente este proceso” [10].

2.3.5. Justificacion de la prueba de capacidad de tasa de conteos en un
medio dispersor.
“Los detectores de radiacion estan limitados por efectos de tiempo muerto a altas
tasas de conteos. Esto puede afectar la visualizacion precisa de la tasa de conteos
en presencia de alta actividad (por ejemplo, localizacién paratiroidea). Esta prueba
permite determinar el rango de actividad bajo el cual el equipo responde de forma
lineal y por tanto permite definir pardmetros importantes, como por ejemplo la

cantidad maxima de material radiactivo que se puede inyectar” [10].

2.3.6. Justificacién de la prueba de resolucién energética.
“‘En una sonda tener buena resolucidon energética permitira rechazar una mayor
proporcion de los fotones dispersos, manteniendo al mismo tiempo la sensibilidad.
Por lo tanto, la medicion directa de la resolucion de energia debe identificar un buen
rendimiento del sistema. Otras mediciones, incluyendo el rechazo de la dispersion, la
sensibilidad y la resolucion con el medio de dispersion, indican el funcionamiento
final del sistema al tratar con la dispersién. La caracterizacion de este parametro
permite establecer las ventanas éptimas de energia para los distintos is6topos y
para los distintos procedimientos, es por esto que las sondas permiten guardar
distintas configuraciones preestablecidas de forma que el operador durante la cirugia

pueda cambiar estas caracteristicas en la sonda” [10].

2.3.7. Justificacion de la prueba de blindaje lateral y posterior.
“Se necesita un buen blindaje para buscar puntos de baja actividad con alta
actividad en regiones cercanas. Para la localizacion del ganglio centinela, el blindaje

s6lo debe permitir la penetracién del 0,1 % de los fotones o menos, ya que en la
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localizacion del GC la actividad del ganglio puede ser de 0,1 % o menos de la dosis
inyectada y el punto de inyeccion puede estar cerca del lugar de busqueda. Es
importante destacar que una falla en los blindajes podria llevar a que se confundan

ganglios sin captacion con ganglios que captaron el radionuclido” [10].

2.4. Antecedentes.
En la actualidad, existen varias publicaciones regionales e internacionales [5, 9, 19,
20, 21, 22, 23, 24] donde se ha implementado maniquis o han incorporado
mecanismos para realizarle las pruebas de aceptacion y controles de calidad a las
SIG. Sin embargo, estas herramientas en algunas ocasiones no pueden reproducir
las mediciones y/o realizar todas las pruebas de aceptacion publicadas por la
NEMA-NU 3.

Por otro lado, el Servicio de Medicina Nuclear del Hospital San Juan de Dios ha
desallorrado localmente un maniqui, el cual es empleado actualmente en el control
de calidad de diferentes modelos de sondas. Este maniqui presenta algunas
limitaciones las cuales fueron corregidas en esta investigacion, gracias a la
experiencia con que cuentan los profesionales involucrados en el didefio de dicho
maniqui. En la Figura 18 se muestra el maniqui implemantado en el Servicio de

Medicina Nuclear.
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Figura 18. Maniqui del Servicio de Medicina Nuclear del Hospital San Juan de
Dios para el control de calidad de las SIG. [Tomada del Servicio de Medicina

Nuclear].

Teniendo en cuenta lo anteriormente mencionado, se dispone realizar en esta

investigacion el disefio del maniqui.

2.5. Disefio del maniqui.
A partir del analisis de la bibliografia consultada [5 - 24] se llegd a la conclusion que
un maniqui a escala de laboratorio, adecuado para la realizacién de las pruebas de
aceptacion y controles de calidad a las SIG segun la NEMA NU-3 debe contar con
las siguientes especificaciones: una base cubica con dimensiones suficientes que
permitan el movimiento de las sondas en los ejes X, Y y Z, asi como evitar en
algunas mediciones la dispersion de la radiacion gamma por los materiales
adyacentes; motores paso a paso para permitir el movimiento preciso en angulos
pequefios y por pasos en ambas direcciones; posicionador para las SIG;
posicionador para las fuentes radiactivas; cables de conexién y cables de

movimientos.

2.5.1. Requisitos de disefio para el maniqui.
Los requisitos tomados en cuenta para el disefio del maniqui fueron los siguientes:
1. Modelo de maniqui abierto para el llenado de agua.
2. Materiales resistentes a la corrosion, con la menor atenuacion posible a la
radiacion gamma y faciles de adquirir.
3. Dimensiones adecuadas para su empleo en el laboratorio y que a la vez pueda
satisfacer a la mayoria de las SIG actualmente ofertadas en el mercado.
4. Movimientos de rotacion y de traslacion en los ejes X, Y y Z, mediante motores de
precision. El uso de un controlador que permita un facil uso y control de los motores
asi como de todo el sistema.
5. Garantizar la reproducibilidad de todas las pruebas y en diferentes modelos de

sondas.
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6. Disefio sencillo, econdmico y que permita el posicionamiento adecuado de las SIG
y de las fuentes radiactivas.

Teniendo en cuenta esto, los planos de disefio del maniqui y piezas interiores fueron
elaborados mediante el uso del programa AUTOCAD 2018 (ver Anexos 2). Este es
un software de disefio asistido por computadora utilizado para dibujo en dos
dimensiones (2D) y modelado en tres dimensiones (3D). En la Figura 19 se muestra

la representacion esquematica del maniqui en una vista isométrica.

Figura 19. Representacion esquematica del maniqui. (1) Base cubica de
acrilico; (2), (3), (4), (5) motores paso a paso; (6) posicionador de las SIG; (7)
posicionador de las fuentes radiactivas; (8) posicionador de los cables; (9) llave

de chorro; (10) tornillos de nivelacion. [Elaboracion propial.

El maniqui esta constituido por una base cubica de acrilico de 50 cm de ancho x 50
cm de largo x 40 cm de altura, con una capacidad Gtil de 100 L.
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2.5.2. Descripcion de los principales componentes del maniqui.
En la Tabla 4 se describen las funciones que tienen cada pieza disefiada en el

maniqui.

Tabla 4. Descripcion de la funcion que cumple cada pieza en el maniqui.

Piezas del maniqui Caracteristicas y/o funcion que cumplen

Esta formada por 6 laminas de acrilico; dos de ellas de
Base cubica de acrilico | 53 6 cm de largo x 40 cm de ancho, otras dos de 50 cm
de largo por 40 cm de ancho, una lamina cuadrada de

|
|
l_
L
i 53.6 cm y otra lamina cuadrada de 45 cm; todas de 18
|

. | L. , . .
\\ mm de espesor. Las laminas estaran unidas entre si por
pl

tornillos plasticos pequefios que seran fabricados en
una impresora en 3D. En la vista lateral de los Anexos

2 se puede ver las distancias entre tornillos.

Los motores paso a paso son dispositivos electronicos
gue transforman impulsos eléctricos en movimientos de
giros controlados, lo que le permite efectuar un
movimiento muy preciso en angulos pequefios y por
Motores paso a paso pasos en ambas direcciones. Estos motores permitiran
el movimiento de las SIG en los ejes X, Y y Z, ademas
el movimiento angular en un rango de 180° En la
representacion esquematica del maniqui, mostrada en

la Figura 19, el motor (2) presenta un husillo integrado

de 42 cm de largo y 8 mm de diametro. Los 4 motores
paso a paso que posee el maniqui son bipolares, tienen
un angulo de paso de 1.8° (200 pasos por vuelta), son
los motores mas sencillos de conseguiry los mas

comunes en los proyectos de Arduino.

Es uno de los componentes mas importantes y
Posicionador de las SIG | complejos en el disefio del maniqui. Este dispositivo fue

disefiado siguiendo la estructura de los platos de
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sujecion que se usan en los tornos. La Figura 20
muestra la representacion esquematica de este
posicionador en una vista isométrica. Este dispositivo
esta constituido por 3 mordazas, las cuales permiten
asegurar un cierre preciso de objetos cilindricos, como
lo son las SIG. Los mismos cierran o abren
simultdneamente sus mordazas por medio de una llave
de ajuste. La Figura 21 muestra las piezas internas del
posicionador de las SIG. Esta pieza del maniqui
permitira inmovilizar las SIG y brinda la posibilidad de
reproducir el posicionamiento de diferentes modelos. Se
espera construir este elemento en una impresora en 3D
basandonos en los planos del disefio por partes
elaborados en AUTOCAD, los cuales se muestran en

los Anexos 3.

Posicionador de las

fuentes radiactivas

Es un cilindro con dos bases cuadradas en cada
extremo, todos los componentes creados en acrilico con
una altura total de 15 cm. Esta pieza permitira ubicar
fuentes radiactivas de pequefia longitud, la cual se
puede retirar del maniqui en caso de que se usen
fuentes radiactivas largas. Se espera construir esta
pieza en una impresora en 3D basandonos en el plano
del diseiio elaborado en AUTOCAD, las medidas se

indican en los Anexos 2.

Posicionador de los

cables

El maniqui posee un posicionador de cables, para
ubicar en los cables provenientes de los motores paso a
paso y el de las sondas intraoperatoria gamma. La
funcion de esta pieza es mantener los cables ubicados
distantes a las piezas principales para que no interfieran

durante las pruebas.
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Llave de chorro La llave de chorro permitira expulsar el agua de las

pruebas que necesitan simular la dispersion.

Tornillos de nivelacion La base del maniqui tiene 4 tornillos de nivelacion que
podran asegurar el correcto posicionamiento del

maniqui.

Figura 20. Representacion isométrica del posicionador de las sondas
intraoperatorias gamma. [Elaboracion propial.
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f

Figura 21. Representacion de las piezas internas del posicionador de las

sondas intraoperatorias gamma. [Elaboracion propial.

El maniqui diseflado presenta dos limitantes importantes, para algunas sondas de
alta energia y para sondas de deteccién laparoscopica. Para las sondas de alta
energia que posean diametros superiores a los 34 mm no pueden usarse en el
maniqui, debido a que esta es la medida maxima del diametro inferior del
posicionador de las SIG. Para las sondas de deteccion laparoscopica que tengan
longitudes superiores a los 250 mm no pueden usarse en la prueba de resolucion
angular en un medio dispersor. No obstante, en la Tabla 1 mostrada
anteriormente, se reflejan varios modelos de SIG donde se puede verificar que la
mayoria de ellas se pueden emplear en el maniqui disefiado.

2.6. Disefo y construccion de laimpresora 3D.
Segun la publicacion de Bordignon, titulada: Disefio e impresion de objetos 3D:
una guia de apoyo a escuelas; donde nos explica que “la fabricacion digital

consiste en materializar objetos a partir de archivos digitales, utilizando para esto
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una maquina controlada por una computadora. Gracias a este mecanismo se
logran varias ventajas, desde mejorar procesos de disefio, obtener piezas
personalizadas o reducir costos de produccion, hasta fabricar formas complejas

que no serian posibles con las tecnologias tradicionales” [25].

“En la actualidad no existe una técnica Unica de impresion, asi como tampoco un
anico tipo de insumo material. Algunas maquinas utilizan tecnologia aditiva, por
ejemplo, las que funden un material plastico o solidifican una resina artificial
utilizando un laser; otras, por el contrario, utilizan una técnica sustractiva, como las
gue realizan esculturas a partir de un bloque macizo. Los materiales de insumo
pueden variar desde plasticos a resinas, metales, vidrio, cerdmicas o incluso

concreto” [25].

Segun la Guia técnica de impresion 3D; nos describe que “las impresoras caseras
trabajan normalmente con filamento de plastico. La tecnologia detrds de esto,
llamada normalmente modelado por deposicién fundida, es una tecnologia de
impresion 3D que trabaja extruyendo un polimero termoplastico a través de una
boquilla caliente, que se va depositando en una plataforma de construccion. El
modelado también es considerado como una forma de fabricacién aditiva, que es
al mismo tiempo un proceso de union de materiales para crear objetos a partir de

los datos de un modelo 3D, normalmente capa sobre capa” [26].

“El proceso involucra un filamento de plastico que es alimentado por un carrete a
la boquilla, donde el material es fundido y licuado y se "dibuja" en la plataforma.
Tan pronto como toca la superficie de impresion, el filamento se endurece
mientras se deposita gradualmente, siguiendo una cierta estructura, para crear
finalmente la impresion 3D. Cuando una capa es dibujada, la plataforma
desciende la altura de una capa para que la impresora sea capaz de empezar a

trabajar en la siguiente capa” [26].
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Segun la publicacion de Bobo, titulada: Disefio de una impresora 3D capaz de
crear multiples objetos simultaneamente; nos indica que “mediante esta tecnologia
es posible obtener diferentes piezas soélidas a partir de un modelo digital y siempre
sin usar las clasicas tecnologias de mecanizado. Ademas, una de las ventajas
principales es la capacidad de estas impresoras de crear casi cualquier tipo de
perfil en las diferentes piezas, con formas complejas que serian casi imposibles
con técnicas tradicionales. También destaca la capacidad de resultar en un objeto
fisico, totalmente listo para el uso directamente desde el modelo 3D, sin necesidad
de pasar por otros intermediarios” [27].

En este proyecto de investigacion se necesito disefiar y construir una impresora en
3D para posteriormente fabricar algunas piezas que requiere el maniqui, entre las
que se encuentran: los tornillos que uniran las laminas de acrilico, el posicionador
de las SIG, el posicionador de las fuentes radiactivas y otras piezas internas del
maniqui. Todas estas piezas siguen el segundo requisito propuesto en el disefio
del maniqui, que sean “materiales resistentes a la corrosion, con la menor
atenuacién posible a la radiacion gamma y faciles de adquirir”. Teniendo en cuenta
esto, fue que surgié como una necesidad durante el planteamiento del maniqui la
fabricacion de la impresora 3D, es por ello por lo que no se encuentra entre los
objetivos especificos de este proyecto de investigacion, pero si debemos recalcar
que prolongé el proyecto del maniqui. Sin embargo, la experiencia que ganamos
haciendo esta impresora 3D nos va a permitir controlar los motores del maniqui de
manera muy sencilla pues ya se conocen los programas, los manejamos y
podemos programar todo en arduino y C++ si hiciera falta. En la Figura 22 se
muestra la impresora 3D disefiada por el M.Sc. Isaac Mora Zeledon utilizando el
programa libre FreeCad, el cual es una aplicacion libre de disefio asistido por
computadora en tres dimensiones. Las vistas lateral, frontal, superior y posterior

del disefio se muestran en los Anexos 4.
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Figura 22. Disefo isométrico de la impresora 3D. [M.Sc. Isaac Mora Zeledon].

A diferencia de las impresoras mas comunes que se consiguen en el mercado,
cuyo volumen maximo de impresion ronda un soélido de base cuadrada de 15cm X
15cm vy altura de 15 cm, la impresora que se construyé con el proyecto imprime
como maximo un soélido con base cuadrada de 30 cm X 30 cm y altura de 25 cm. A
parte de su aspecto sencillo, esta impresora construida desde cero brinda una
precision de impresién en su base (plano XY) de alrededor de 0,2 mm y en Z de
0,1 mm, permite imprimir con fibras de distintos materiales y con velocidades de
impresion adecuadas para materiales de contornos curvilineos y para figuras
rectangulares. Hoy en dia seguimos caracterizando el desempefio de la impresora
y realizando pequefios ajustes para mejorarlo; este modelo, por ejemplo, no le
hemos instalado cama caliente necesaria para impresiones con ciertos materiales
como Nylon.

2.6.1. Funcionamiento de laimpresora 3D.
“Todo comienza con hacer un disefio virtual del objeto que desea crear. Este
disefio virtual se realiza en un archivo CAD (disefio asistido por computadora)
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utilizando un programa de modelado 3D (para la creacion de un objeto totalmente
nuevo) o con el uso de un escaner 3D (para copiar un objeto existente). Un
escaner 3D realiza una copia digital en 3D de un objeto. También hay muchos
repositorios de archivos en linea donde puede descargar archivos 3D existentes
que lo ayudardn a comenzar. El proceso de impresién 3D convierte un objeto en
muchas, pequefas rebanadas, luego lo construye de abajo hacia arriba, rebanada

por rebanada. Las capas se acumulan para formar un objeto sdlido” [26].

Para obtener el objeto que deseamos imprimir en 3D, son necesarios varios
programas gue uno tras otro, van procesando la informacion creada hasta poder
tener fisicamente el disefio deseado. Primeramente, debemos modelar la pieza
deseada usando un software CAD; que podria ser el programa FreeCAD. A partir
del modelo hecho en CAD, se convierte a un archivo en formato STL (Lenguaje de
Teselacion Standard), donde este es el formato neutral para la interfaz CAD y

sistemas de impresién 3D.

“El fichero STL, es un formato de archivo informatico de CAD, que define
geometria de objetos 3D, excluyendo informacibn como color, texturas o
propiedades fisicas que si incluyen otros formatos CAD. Un archivo STL describe
una superficie triangulada estructurada en bruto por la unidad normal y vértices
(ordenado por la regla de la mano derecha) de los triAngulos usando un sistema
de coordenadas cartesianas tridimensional. Coordenadas STL deben ser nUmeros

positivos, no hay informacion de escala, y las unidades son arbitrarias” [28].

Segun la publicacién de Ponce, titulada: Construccion y puesta en marcha de una
impresora 3D modelo Rostock; nos menciona que “este tipo de archivos lo pueden
interpretar los programas de laminado, le aplican las condiciones que se
configuren para cada impresora segun su calibracion para transformarlo en un
conjunto de capas y como resultado se obtiene un archivo en formato GCODE
(codigo G). Este archivo son las lineas de texto que van a dar las ordenes a la

impresora sobre la velocidad de los motores, temperatura, los puntos a los que se
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mueve, la cantidad de material que debe extruir, etc. El programa que al que se
conecta y con el que comunica la impresora permite cargar este archivo. Por
altimo, es necesario el firmware del microcontrolador, es decir, el programa que
maneja la placa electrénica, que interpreta y ejecuta las ordenes enviadas en
codigo G manejando el hardware de la impresora. Este archivo se puede ver,
editar y cargar a la placa electronica utilizando el software Arduino, el cual define

las funciones que debe realizar la impresora” [29].

Teniendo en cuenta lo explicado anteriormente, en la Figura 23 se muestra el

proceso de impresion del posicionador de las SIG mediante la impresora 3D.

Disefio CAD

Figura 23. Proceso de impresion 3D del posicionador de las SIG [Elaboracion
propia].

2.6.2. Principales componentes de laimpresora 3D.
En la Figura 24 se representa los principales componentes de la impresora 3D

construida por el M.Sc. Isaac Mora Zeledon.
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Figura 24. Componentes de la impresora 3D. [M.Sc. Isaac Mora Zeledon].

La impresora 3D al usar modelado por deposicién fundida el filamento del material
plastico se calienta y se extrude en la cama de la impresora. Luego, el plastico
fundido se deposita en las coordenadas X e Y capa a capa, mientras la tabla de
construccion baja el objeto en la direccion Z. De este modo la construccion del

objeto se desarrolla desde la base hacia arriba.

En la Tabla 5 se describen los componentes de la impresora 3D mostrada en la

Figura 24.

Tabla 5. Descripcion de los componentes de la impresora 3D.

Componentes Caracteristicas
_ La impresora 3D usa un fino filamento termoplastico (plastico
Filamento _ o _
que se derrite al calentarse y solidifica a temperatura ambiente).
Es la superficie donde se deposita el material extruido. La cama
Cama de impresidn (la superficie en la que se imprimen los objetos) es

una hoja de cristal con algo de relieve encima para ayudar a

que el plastico se pegue.
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o La superficie de la cama ayuda a que el plastico se peque en la
Superficie de ' - »
cama durante la impresion, pero también ayuda a que pueda

la cama
retirarse facilmente cuando acabe la impresion.
Es la pieza de la impresora 3D que se encarga de derretir el
material que se coloca capa a capa en la cama. Esta compuesta
Extrusor por dos partes: extremo frio con motor, que atrae el filamento y

lo empuja hacia dentro, y un extremo caliente donde el flamento
se derrite y se rocia.

La impresora 3D dispone de 4 motores paso a paso. Estos

motores son los encargados de mover los distintos ejes de la
Motores paso | _
impresora para con ello dar forma a los objetos que se
a paso . . . -
imprimen. Utiliza dos motores que permiten el movimiento en el

eje Z, uno para el eje X y otro para el eje Y.

El costo total de fabricacion de la impresora 3D ascendi6 a los $ 500, monto que
fue tomado dentro del presupuesto destinado a la construccién del maniqui. Sobre
este presupuesto nos referimos en la seccién 2.9, el cual se valoré que la

inversion en la impresora 3D era baja y que los beneficios eran muchos.

2.6.3. Beneficios de laimpresora 3D.
La construccion de la impresora 3D nos permitird elaborar nuestras propias piezas
y de diferentes tipos, con buena calidad superficial y con excelente precision,
teniendo en cuenta que varios de los componentes del maniqui son dificiles de
adquirir, complejos por las medidas que requieren y el material con que deben ser
confeccionados. Ademas, cabe destacar que esta impresora 3D nos permitird
desarrollar piezas con ciertos perfiles que serian imposibles o0 muy costosas

mediante procesos tradicionales.

Mediante la impresora 3D necesitaremos menos recursos humanos participando
en las diferentes etapas en la construccién del maniqui; ya que los disefios de las

diferentes piezas del maniqui pueden elaborarse y producirse en poco tiempo.
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Podemos realizar verificaciones rapidas de las piezas en el maniqui; es mas
barato producir un prototipo 3D, y luego redisefiarlo si hiciera falta. Comparando
con una fabricacion tradicional basada en un mecanizado comun, la cantidad de
material desechado es mucho menor mediante esta impresora 3D. Obviamente

esto tiene una influencia en el coste final de las piezas producidas para el maniqui.

Como mencionabamos anteriormente, uno de los beneficios mas importantes que
adquirimos con la fabricacion de la impresora 3D es la experiencia ganada para
controlar los movimientos de los motores del maniqui, asi como el uso de Arduino
para lograrlo. Recordar que el maniqui llevaria pegada una placa Arduino y una

fuente de poder que alimente los motores paso a paso.

2.7. Simulacion del movimiento de las SIG en el maniqui.
Para la simulacién de los movimientos de rotacion y de traslacion se utilizé el
programa Autodesk Inventor, es un paquete de modelado paramétrico de sélidos en
3D. Se empleo la version gratuita de estudiante para representar los movimientos de
traslacion en los ejes X, Y y Z, y los movimientos angulares.

En la Figura 25 se muestra una representacion de los movimientos de traslacion en

los ejes X, Y y Z en el maniqui.


https://es.wikipedia.org/w/index.php?title=Modelado_parametrico&action=edit&redlink=1
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Figura 25. Representacién esquematica de los movimientos de traslacién en el
maniqui. [Elaboracion propial.

En la Figura 26 se muestra una representacion del movimiento de rotacion en el

maniqui.

Figura 26. Representacion esquematica del movimiento de rotacion en el

maniqui. [Elaboracion propial.
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Los movimientos de traslacion y de rotacion fueron grabados en video utilizando el
programa Autodesk Inventor. La elaboracion de los esquemas de las Figuras 25y
26, asi como del video precedieron al disefio del posicionador de las SIG, es por ello

gue en estas ilustraciones no sale representado dicho componente.

2.8. Control de lavelocidad y sentido de los motores.
El maniqui esta disefiado para emplear 4 motores paso a paso. Para controlar el
movimiento de los motores, utilizaremos un microcontrolador en Arduino.
Existen dos formas de programar un motor paso a paso, de forma manual y a través
de una libreria Steper que viene incluida con el entorno de desarrollo oficial de
Arduino. Esta libreria nos facilita el uso de motores unipolares y viene adaptada para
motores bipolares. En el mercado existen varios drivers disefiados para este fin,
tales como el ULN2003, L298, L296 entre otros, o también podriamos pensar
en controlar un motor paso a paso con Arduino sin drivers a través de 4 transistores
(unipolar) para activar cada bobina o 8 transistores (bipolar) para hacer una

configuracion de 2 Puente H que direccione la corriente dentro del motor.

En el maniqui pensamos usar un driver del tipo L298N, el cual sirve para controlar
motores de entre 6 y 50 voltios y con un consumo maximo de 2 A. Este driver
permite controlar hasta 2 motores de corriente continua o un motor paso a paso
bipolar. La Figura 27 muestra el esquema de conexion utilizada entre el médulo
L298N y el motor paso a paso. Cada una de las bobinas del motor esta conectada a

una salida del médulo.


https://www.arduino.cc/en/Reference/StepperConstructor
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Figura 27. Esquema de conexion del controlador L298N al motor [30].

El L298N incorpora protecciones contra efectos que pueden producirse al manejar
motores de corriente continua. Dispone de protecciones contra sobre intensidad,
sobre temperatura, y diodos de proteccién contra corrientes inducidas. El controlador
L298N es ampliamente usado en proyectos electrénico y robdtica, por su sencillez

de uso, bajo costo, y buena calidad precio.

La Figura 28 muestra un kit comercialmente disponible e incluido en nuestra
estimacion de costos, que se utiliza para impresoras 3D y sirve perfectamente

para controlar los motores del maniqui.
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Figura 28. Kit de controlador de impresora 3D [31].

2.9. Estimacién preliminar de los costos de fabricacion del maniqui.
La evaluacién de costos es uno de los aspectos mas importantes en dispositivos
destinados a la valoracibn de equipos médicos. En esta tesis, se realizé una
estimacion preliminar de los costos de fabricacion del maniqui, teniendo en cuenta el
costo por 16 horas de fuerza de trabajo, considerando los gastos por riesgos de
trabajo que estas horas involucran, ademas se solicitd cotizacion de los materiales
directos especificados en el disefio del maniqui a la empresa Panaplast, distribuidora
de productos plasticos rigidos en Costa Rica; también se tuvo en cuenta la energia
eléctrica a consumir durante su fabricacion, asi como el costo de embalaje que debe
proteger estos tipos de dispositivos. En la Tabla 6 se muestra la ficha de costo total

del maniqui.

Tabla 6. Ficha de costo del maniqui.

Detalle de los Gastos Importe Total en Colones
Materiales Directos 183 303.71
Gastos de Fuerza de Trabajo 110 574.22
Otros Gastos Directos 31 335.03
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Total de Gastos Directos 325 428.45
Total de Gastos Indirectos 56 704.73
Total de Gastos 382 133.18

El costo total del maniqui ascendié a los ¢ 382 133.18, valor estimado para tener en

cuenta en su posterior fabricacion.

2.9.1. Justificacion del presupuesto para financiar la construccion del
maniqui.
En cuanto al financiamiento para la construccion del maniqui, cabe mencionar en
este punto, que el proyecto de redisefiar y construir un modelo mejorado del maniqui
ya existente en el Servicio de Medicina Nuclear (mostrado en la Figura 18), se
incluye como parte de un proyecto mas grande que era la adquisicion de dos sondas
intraoperatorias gamma, una necesaria para sustituir a una sonda que habia
sobrepasado su vida Util, y otra requerida por aumento en la demanda de cirugias
radioguiadas que se solicitaban al Servicio de Medicina Nuclear del Hospital San

Juan de Dios.

Es muy importante que en el plan de compras de instalaciones nucleares como lo es
el Servicio de Medicina Nuclear (tal y como sucede en Radioterapia, Radiologia, o
laboratorios que trabajen con radiaciones ionizantes), se sume al valor contemplado
de un nuevo equipo una cantidad extra para el instrumental necesario para realizar
los controles de calidad. Hemos aprendido con este tipo de equipos detectores de
radiacion gamma, que aproximadamente un 5% del valor del equipo es un buen
estimado para hacerse del instrumental que permite cuantificar de forma completa

su desempefio y valorarlo de forma periddica.

Para este proyecto de disefio y construccion del maniqui se designé un monto
cercano a los $ 2000. De este monto se destind aproximadamente $ 500 para la
construccion de la impresora 3D discutida en la seccién 2.6. Vale la pena recalcar,

en términos del mercado actual de impresoras 3D, el bajo costo con que se logré
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construir la misma; una impresora con prestaciones similares a la construida puede
tener un costo de unas cuatro veces mayor, y sin lograr un volumen de impresion tan

grande.

El presupuesto restante se dividié en dos partes iguales de $ 750, la primera para la
construccion del maniqui presentado en este trabajo y que de hecho concuerda muy
bien con el costo estimado mostrado anteriormente en esta seccion
(aproximadamente $ 675), y una segunda parte para la tercera version del maniqui
en la que se esta trabajando actualmente que optimiza aun mas la prueba de
“‘desempefio de la tasa de conteo” y por supuesto, que tomara en cuenta las
resultados que se obtengan con la caracterizacion NEMA de nuestras sondas con el
maniqui propuesto en este documento. Se espera que la construccién del maniqui
presentado tome como méximo 6 meses y otros 6 meses para probarlo con los
distintos modelos de sondas disponibles en el Servicio de Medicina Nuclear y de los

demas servicios publicos del pais.

2.10. Analisis de confiabilidad y riesgo.
Un elemento importante a la hora de disefiar equipos e instalaciones es el andlisis
de confiabilidad y riesgo. Para ello se emplean diversos procedimientos como la
técnica del Arbol de Fallos (AF). Segun la publicacion de Mosquera, titulada:
Disponibilidad y confiabilidad de sistemas industriales; nos indica que “este es un
modelo logico deductivo, que parte del suceso tope para el cual se produce el fallo
del sistema. De una forma sistematica se va desarrollando el suceso tope en los
sucesos intermedios que conducen a éste, y a su vez los sucesos intermedios en
otros de menor importancia, hasta llegar a los sucesos primarios, determinados por

el nivel de resolucion del andlisis posible o deseable” [32].

“Los sucesos intermedios y primarios se interconectan mediante compuertas légicas,
gue basicamente pueden ser dos tipos de compuestas (TC)” [33, 34]:
v' Compuerta OR (O): El estado fallado de cualquiera de los sucesos que

entran a ella produce el estado fallado a la salida.
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v' Compuerta AND (Y): El estado fallado a la salida de la compuerta se

produce cuando todos los sucesos que entran a ella estan en estado fallado.

La técnica del AF permite modelar los sistemas con un alto grado de flexibilidad,
pero deben tenerse en cuenta las siguientes premisas fundamentales:

1. Los sucesos basicos de un AF tienen caracter binario, es decir, el
componente esta fallado o esta operable, el modo de fallo se produce o no
se produce. No es posible modelar estados intermedios o degradados de los
componentes.

2. Los sucesos basicos tienen que ser estadisticamente independientes, lo
cual es una exigencia del método que se emplea para calcular la
probabilidad de fallo del sistema a partir de los resultados de la evaluacion

cualitativa del AF.

Es importante mencionar que, para realizar la construccién de un arbol de fallos es
necesario comprender bien el funcionamiento del sistema en cuestién y, ademas, los
procedimientos operacionales del mismo. En la presente tesis se emplea la técnica
del arbol de fallos para realizar el andlisis de confiabilidad y riesgo del maniqui para

su empleo en las pruebas de aceptacion y controles de calidad a las SIG.

Con el objetivo de evaluar la confiabilidad de la operacion en general del sistema, se
efectud el analisis de confiabilidad y riesgo del maniqui disefiado. Para la realizacion
de este andlisis se utilizd la publicacion de Salomén, titulada: Analisis de riesgo
industrial; donde nos explica que “el codigo de Analisis Probabilistico de Seguridad
(APS), ARCON v.5, el cual es un programa comercial que se basa en la técnica del

arbol de fallos” [35], descrita anteriormente.

2.10.1. Modelacion del arbol de fallos.
Para la modelacion en el programa de calculo es necesario realizar una descripcion

de los componentes del maniqui que pueden provocar modos de fallo en su
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operacion (sucesos basicos) y las compuertas, es decir, establecer el nivel de

resolucion de la base de datos de confiabilidad.

En la Tabla 7 se muestra la descripcion de los componentes del maniqui

involucrados en su correcta operacion y seguridad.

Tabla 7. Descripcion de los componentes del maniqui.

No. Componente Cédigo Descripcion
o Base cubica de acrilico para el llenado de
1 Maniqui BC ) o
agua con material radiactivo.
5 Motores de MPP Motores paso a paso para permitir el
movimientos movimiento de rotacion y de traslacion.
o Dispositivo para controlar el movimiento
3 Circuito externo CE
de los motores.
Pulsador que permite paso de la corriente
4 Pulsadores P eléctrica para el movimiento de los
motores.
. Cables de ce Cables de conexion para garantizar la
conexion circulacion de la corriente.
5 Cables de oM Cables de movimiento para garantizar la
movimiento traslacion de las SIG.

En la Tabla 8 se observa la descripcion de los modos de fallo o sucesos basicos que

pueden provocar un error durante el funcionamiento del maniqui.

Tabla 8. Descripcion de los modos de fallo en el maniqui.

No. Modos de fallo Descripcion
Errores humanos en el montaje de la base cubica de
1 EH-BC -
acrilico.
2 F-BC Fallo de la base cubica a la ruptura.
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3 F-MPP-1-A Fallo del motor 1 al arranque.
4 F-MPP-1-O Fallo de motor 1 en operacion.
5 F-MPP-2-A Fallo del motor 2 al arranque.
6 F-MPP-2-O Fallo de motor 2 en operacion.
7 F-MPP-3-A Fallo del motor 3 al arranque.
8 F-MPP-3-O Fallo de motor 3 en operacion.
9 F-MPP-4-A Fallo del motor 4 al arranque.
10 F-MPP-4-O Fallo de motor 4 en operacion.

Errores humanos en la configuracion del controlador de
11 EH-CE o

movimientos de los motores.

Fallo en el funcionamiento del controlador de
12 F-CE o

movimientos de los motores.
13 EH-P Errores humanos en la manipulacion de los pulsadores.
14 F-P Fallo en el funcionamiento de los pulsadores.

Fallo en la circulacién de la corriente por la rotura de los
15 F-CC _

cables de conexion.

Fallo en la traslacion de las SIG por la rotura de los
16 F-CM

cables de movimiento.

En la Tabla 9 se muestra la descripcién de las compuertas del AF para su entrada al
programa ARCON v.5.

Tabla 9. Descripcion de la l6gica de las compuertas.

No. TC Caodigo Logica de compuerta Descripcion

Fallo del manigui en las
1 0] F-MA C2, C3, C4, C5, C6, C7

pruebas de las SIG.

Fallo de los motores paso a
2 Y F-MPP C8, C9, C10, C11

paso.

Fallo de la base cubica a la
3 0] F-BC 1,2

ruptura.
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4 O F-CE 13,14 Fallo del circuito externo.
O F-P 15, 16 Fallo de los pulsadores.
6 O F-CC 17 Fallo de los cables de conexion.
. o c.oM 18 Fallc? | de los cables de
movimiento.

8 @) F-MPP-1 3,4 Fallo del motor 1

9 O F-MPP-2 56 Fallo del motor 2

10 O F-MPP-3 7,8 Fallo del motor 3

11 o F-MPP-4 9,10 Fallo del motor 4

La Figura 29 muestra la base de datos de confiabilidad segun la modelacién

explicita propuesta en el cédigo, necesaria para la conformacion del AF. Segun la

publicacion de Perdomo, titulada: Tratamiento de las fallas dependientes y las

acciones humanas en los analisis de confiabilidad y riesgo de la industria

convencional; nos muestra que “se puede observar que existen componentes que

caracterizan los errores humanos con una probabilidad de fallo cercana a los valores

de 5-10° y 102" [36]; otros componentes que caracterizan a los elementos en

operacion con tasas de fallo entre 3-10°. El tiempo medio de reparacién (TR)

establecido fue de 24 horas. Como tiempo de operacién (Tmis.) se tomaron 40 horas

considerando horas habiles de una semana. Se definié un tiempo permisible fuera

de servicio (AOT, de sus siglas en inglés) de 48 horas.
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Ma. T||:| Cédiga |Tasa Fa.|F'ru:uI:u. Fa.|TH ‘Tprev| T1Fr | TePr |DP |up||ner|mT|Fde|Tmis. ‘EJI:Dmp |
1 [1 EHEC 1.00E-02 1.00E-02
2z |3 |FBC 1.00E-09 24 43 2 40E-08
3 |4 FMPP1a 2 00E-05 24 12 12 010 0 48 0 5.99E-05
4 |5 FMPP1O 3.00E-05 24 40 504E-04
5 |4 FMPP2a 2.00E-05 24 12 1z 010 0 48 0 5.99E-05
£ |5 FMPP2O 2.00E-05 24 40 ES4E-D4
7 |4 FMPP3a 2.00E-05 24 12 12 010 0 48 0 5.99E-05
2 |5 FMPP3O 2.00E-05 24 40 E84E-D4
3 |4 FMPP4a 2.00E-05 24 12 12 010 0 48 0 5.99E-05
10 |5 FMPP4.0 2.00E-05 24 40 584E-04
11 1 EHLE 5. 00E-03 5.00E-03
12 |3 FCE 1.00E-07 24 43 2 40E-06
12 [1 EHP 5.00E-03 43 5.00E-03
14 |3 FP 1.00E-07 24 43 2 40E-06
15 |3 FCC 1.00E-07 24 43 2 40E-0F
16 |3 FCM 1.00E-07 24 43 2 40E-05
Figura 29. Base de datos de confiabilidad. [Elaboracion propia].
2.10.2. Analisis cuantitativo del arbol de fallos.

Una de las exigencias modernas para el uso de equipos en todas las ramas de la
medicina y la industria, es su explotacion segura. Por ello, antes de poner en marcha
cualquier equipo o instalacibn se debe realizar un exhaustivo analisis de

confiabilidad y riesgo.

Al aplicar el procedimiento descrito en esta seccion, se obtuvo un valor de la
indisponibilidad a la demanda de 1.5-10?, una probabilidad de fallo en operacién de
5.84-10* y una probabilidad de no cumplir la funcién de seguridad de 1.56-1072, lo

gue representa valores insignificantes.

Se identificaron 28 Conjuntos Minimos de Corte (CMC), es decir, 28 conjuntos de
sucesos primarios que no pueden ser reducido en numero y cuya ocurrencia
determina que se produzca el suceso tope. En la Figura 30 se muestran los CMC
ordenados segun la importancia que tiene cada uno para la indisponibilidad del

sistema.
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Mo, Conuntoz Minmos de Corte mas Importantes |F'n:nl:| 4 ‘
1 1

EH-EBC 1.00E-02 |B3.88
2 13

EH-CE 5.00E-03 |31.54
3 4

F-MPP-1-0 5.84E-04 | 373
4 3

F-MPP-1-4 5.93€E-05 | 0.38
& 14

F-CE 240E-06 | 0.02
E 1E

FP 2 40E-06 | 0.02
7 17

F-CC 2 40E-06 | 0.02
g 18

F-Ch 2 40E-06 | 0.02
5 2

F-BC 2 40E-08 | 0.00

Figura 30. Conjuntos minimos de corte mas importantes. [Elaboracion propial.

Analizando los CMC més importantes se aprecia que los mayores contribuyentes de
forma individual a la indisponibilidad del sistema son: el error humano en el montaje
de la base cubica de acrilico (63.88 %), y el error humano en la configuracion del
controlador de movimientos de los motores (31.94 %). Sin embargo, los sucesos por
fallos de equipo, en este caso, el fallo de los motores paso a paso en operacion y al
arranque, fueron de 3.73 % y 0.38 %, respectivamente. Lo cual representa
contribuciones poco significativas durante la operacién de las pruebas de aceptacion

y controles de calidad de las SIG en el maniqui.

Del andlisis de riesgo y confiabilidad se infiere, al igual que sucede en las diferentes
practicas clinicas donde se emplean radiaciones ionizantes, que los errores
humanos son la principal causa de incidentes y accidentes en estas areas; segun
muestran las publicaciones [37, 38]. De lo anterior, se recomienda que durante el

uso del maniqui se debe tener la suficiente concentracion en la prueba que se esta
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realizando, medios de proteccion y el correcto dominio de la metodologia de

operacion requerida para este tipo de sistemas.

En la Figura 31 se observa el grafico del AF que muestra las diferentes
combinaciones de fallos de los componentes y/o errores humanos que, de ocurrir de
forma simultanea o individual, provocan el fallo de la operacion de las pruebas en el

maniqui o sucesos accidentales debido a la presencia de fuentes radiactivas.

F-MA

| ensc || FBc || ence || Fce ||[ Enr ||

O © ©® © D © ©

F-MPP-1 | F-MPP-2 | | F-MPP-3 F-MPP-4

| F-MPP-1-A || F-MPP-1-O | | F-MPP-2-A || F-MPP-2-0 | | F-MPP-3-A || F-MPP-3-0 | | F-MPP-4-A || F-MPP-4-O |
® O 66 6o O ®

Figura 31. Arbol de fallos que conducen al error de operacion del maniqui.

[Elaboracion propia].
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3. Conclusiones

Se analizé la metodologia propuesta por la NEMA NU-3 para cuantificar el
desempefio de las sondas intraoperatorias gamma. Se estudié cada prueba de
aceptacion y control de calidad propuesta en dicha metodologia y, se consideré
aguellas de mayor dificultad a la hora de garantizar la reproducibilidad de las

pruebas.

Se disefid un maniqui que permitiera efectuar todas las pruebas de aceptacion y
controles de calidad propuestos en la NEMA NU-3. Se simulé en el maniqui los
movimientos de rotacidn y de traslacion en los ejes X, Y y Z. Ademas, se estimo el
costo total del maniqui disefiado para su posterior fabricacion, el cual ascendié a los
¢ 382 133.

El analisis de confiabilidad y riesgo demostré que el maniqui es seguro para su
operacion en las pruebas de aceptacion y controles de calidad a las sondas. Se
obtuvo un valor de la indisponibilidad a la demanda de 1.5-10?, una probabilidad de
fallo en operacion de 5.84-10% y una probabilidad de no cumplir la funcién de
seguridad de 1.56-10, lo que representa valores insignificantes. Los mayores
contribuyentes a la indisponibilidad del sistema fueron los errores humanos: el
montaje de la base cubica de acrilico (63.88 %), y la configuracién del movimiento

de los motores (31.94 %). Los sucesos por fallos de equipos no fueron significativos.
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4. Recomendaciones

Construir el maniqui propuesto siguiendo las especificaciones técnicas y los planos
del disefo.

Programar el movimiento automatico de los motores mediante el desarrollo de una

plataforma electronica (Arduino).

Realizar las pruebas de aceptacién a las sondas intraoperatorias gammas que

poseen los diferentes servicios clinicos del pais empleando el maniqui disefiado.
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Anexo 1. Modelos de Sondas Intraoperatorias Gamma.
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Anexo 2. Planos de disefio del maniqui.
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Anexo 3. Planos del disefio del posicionador de las SIG.
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Anexo 4. Vistas del disefio de la impresora 3D.
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