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RESUMEN

El presente trabajo titulado: Implementaciéon del programa QUANUM para mejorar la
gestion de riesgos del Centro Avanzado de Medicina Nuclear 2019, cuyo objetivo fue
determinar los efectos de la implementacion del programa QUANUM para mejorar la
gestion de riesgos del Centro Avanzado de Medicina Nuclear en el afio 2019.

Se empleo el método hipotético deductivo, con un enfoque cuantitativo, de tipo
aplicativo, nivel experimental, disefio pre experimental y segun su temporalidad
longitudinal. Se recogid6 muestras de la gestion de riesgos antes y despues de la
implementacion del programa QUANUM. La muestra estuvo conformada por la totalidad
de trabajadores del Centro Avanzado de Medicina Nuclear (17 trabajadores). La técnica
empleada fue de la encuesta y el instrumento la lista de cotejo. Los resultados fueron
analizados mediante el estadigrafo no paramétrico llamado “W” Wilcoxon.

La gestion de riesgos antes de la implantacion del programa QUANUM fue
de 74,2%, catalogado en riesgo medio y despues de la aplicacion 93.9% catalogado en sin
riesgo. Con coeficiente W de Wilcoxon de significacion observada de Sig = 0.001 que es
inferior al nivel de significacion tedrica de a = 0,05. La lista de cotejo arrojé que son
aprobatorias antes de la implementacion del QUANUM para la gestion de riesgos el 92.3%
de las preguntas tipo A, 50% tipo B y 0% tipo C. y luego de la implementacion 100% de
las preguntas tipo A, 84.6% tipo B y 100% tipo C.

Se concluyd que la implementacion del programa QUANUM mejora la

gestion de riesgos del Centro Avanzado de Medicina Nuclear en el afio 2019.

Palabras claves: Gestion de calidad, gestion de riesgos, medicina Nuclear, QUANUM.
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ABSTRACT

This research entitled: Implementation of the QUANUM program to improve the risk
management of the Advanced Center for Nuclear Medicine 2019, whose objective was to
determine the effects of the implementation of the QUANUM program to improve the risk
management of the Advanced Center for Nuclear Medicine in the 2019.

The hypothetical deductive method was used, with a quantitative approach, of
an application type, experimental level, pre-experimental design and according to its
longitudinal temporality. Samples of risk management were collected before and after the
implementation of the QUANUM program. The sample consisted of all the workers of the
Advanced Center for Nuclear Medicine (17 workers). The technique used was the survey
and the instrument the checklist. The results were analyzed using the non-parametric
statistic called "W" by Wilcoxon.

The risk management before the implementation of the QUANUM program
was 74.2%, cataloged at medium risk and after application 93.9% cataloged at no risk.
With Wilcoxon coefficient of observed significance of Sig = 0.001 which is lower than the
theoretical significance level of o = 0.05. The checklist showed that 92.3% of type A, 50%
type B and 0% type C questions are approved before the implementation of the QUANUM
for risk management and after 100% implementation of type A questions , 84.6% type B
and 100% type C.

It was concluded that the implementation of the QUANUM program improves

the risk management of the Advanced Center for Nuclear Medicine in 2019.

Keywords: Quality management, risk management, Nuclear medicine, QUANUM.
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l. INTRODUCCION

El Organismo Internacional de Energia Atomica (OIEA, 2019) sefala que son la
principal organizacion mundial intergubernamental de colaboracion cientifica y técnica en
el ambito de tecnologia nuclear. Asi mismo, trabajan en favor de las aplicaciones pacificas
y seguras de la ciencia y tecnologia nuclear. Contribuye de esta forma en la paz y la
seguridad mundial y en los objetivos de desarrollo que demanda la Organizacion de las
Naciones Unidas (ONU).

El OIEA, es una institucion internacional que se establecio el afo 1957 como
institucion de cooperacion internacional en el manejo de todas las formas de la energia
nuclear, trabajando con los paises integrantes de la ONU en todo el mundo desarrollando el
uso seguro y pacifico de la ciencia en tecnologia nuclear en diversos campos, incluido la
salud humana. Con esta finalidad, entre otras iniciativas, la Division de Salud Humana del
OIEA ha desarrollado programas de gestion de calidad, que cubren los campos médicos en
los que la Division de Salud Humana apoya a sus estados miembros en especialidades
donde aplican la tecnologia nuclear, como son la oncologia de radioterapia, medicina
nuclear y radiologia.

En el afio 2009, el OIEA publica el documento titulado Quality Management
Audits in Nuclear Medicine Practices, cuya traduccion al espaiol es Auditorias de Gestion
de la Calidad en Practicas de Medicina Nuclear, que en el argot de la medicina nuclear es
conocida como QUANUM. Con esta publicacion se logré que los estados integrantes de la
ONU tengan la posibilidad de emplear un programa integral y uniforme de auditorias. Fue
disefiado para que se pueda aplicar en diversas circunstancias sociales y econémicas,
manteniendo los objetivos de mejorar constantemente en materia de eficacia y eficiencia,
de este modo, logrando que la medicina nuclear respete las politicas en gestion de calidad
en salud interviniendo directamente en la calidad de atencion de los pacientes. (Ver Anexo
)

El sistema llamado gestion de calidad garantiza los multiples procesos que se
realizan en un servicio de salud. Estos deben ser desarrollados con calidad en aras de la
mejora continua para el beneficio de los pacientes, el personal asistencial, el servicio de
salud y otros.

El documento QUANUM sefiala que su principal objetivo es establecer un programa
integral y mundial de auditoria clinica, el cual recomienda sea de ejecucion anual. Fue

disefiada con una lista de preguntas con respuestas dicotomicas (Si/No) que intervienen en



componentes, dimensiones especificas en un servicio de medicina nuclear a ser evaluado.
La aprobacion de este cuestionario en forma de check list busca establecer una cultura de
calidad a través de la cual se examinaran principalmente los elementos principales del
servicio especializado para desarrollar un plan de mejora continua.

Berzosa, Camara y Correa (2005), en su libro La Gestion de la Calidad., sefialan en
referencia a la gestion de calidad como un sistema organizado de trabajo que esta integrada
y documentada a todos los procesos de una organizacion, busca asegurar la satisfaccion del
cliente. Se entiende que la gestion de calidad precisa asegurar la satisfaccion del paciente
con bajos costos, sin embargo, en la gestion de calidad en salud estaremos preocupados por
la satisfaccion del paciente, procurando la utilizacion de poc0S recursos.

El OIEA en la publicacion del QUANUM en el afo 2009, sefiala que esta
herramienta tiene el principal objetivo de lograr la mejora con eficacia y eficiencia,
buscando que la medicina nuclear verifique las expectativas de las politicas de calidad,
satisfaciendo las necesidades de los trabajadores y con especial atencion a los pacientes.
Senala también el OIEA que tienen una largo data prestando asistencia a los estados
miembros de la ONU en tematica de tecnologia y medicina nuclear. Asi mismo las
auditorias y evaluaciones frecuentes de la calidad son de vital importancia en los servicios
de medicina nuclear, recomiendan que sea anual y que el proceso de evaluacion de la
gestion de calidad y auditoria tenga que ser sistematicos y estar orientados a los pacientes y
a los profesionales inmersos en el servicio.

Respecto a la gestion de calidad en medicina nuclear, el OIEA en su guia
QUANUM publicado el aiio 2009 sefala que se deberia poner atencion en la particularidad
de cada servicio de medicina nuclear en todo el mundo y que tienen contribuciones
interdisciplinarias de otras especialidades médicas. E1 QUANUM enumera y evalta los
aspectos de tecnologia, procedimientos clinicos, radiofarmacia, asi como la fisica médica.
Sin dejar de mencionar a la seguridad y proteccion radiologica de los pacientes y
trabajadores. Garantizando asi que la prestacion de servicios Sean seguros, tengan
coherencia, con de buena calidad para los pacientes y los trabajadores.

La gestion de calidad en medicina nuclear bajo las aplicaciones del programa QUANUM
estd contemplada en 5 indicadores. El primero, la gestion y desarrollo de recursos
humanos, segundo, la gestion de riesgos, tercero, los servicios clinicos generales, cuarto, la
radiofarmacia, finalmente un quinto, los servicios de marcadores tumorales. Sin embargo,

estricta finalidad del presente estudio, se analizara la gestion de riesgos especificamente. El



programa QUANUM es elemento fundamental para la realizacién de este trabajo de
investigacion ya que es una herramienta creada por el OIEA, ente representante de la
ONU. Este programa fue validado en su disefio y ha sido internacionalmente aplicado.

La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) publico un documento en el afio
2002, donde describe que la tasa mundial de morbilidad, discapacidad y mortalidad se
puede atribuir a un determinado ntimero de riesgos que pueden ser evitables y mejorar la
salud humana. En este informe se indica que proporcioén de esa carga se podria reducir en
los proximos afios mediante la prevencion y/o disminucion de esos factores de riesgo y
teoriza el concepto de riesgo como aquella potencialidad de que se puede producir un
resultado adverso, y que si este factor aumenta, aumenta también esa probabilidad. Este
documento, sefiala también la importancia del desarrollo de la gestion de riesgos en salud,
para la comprension de la percepcion de los riesgos, la relacion costo beneficio de las
intervenciones y adopcion de decisiones para la gestion de riesgos en salud.

En el Perti no se tiene conocimiento que algun servicio de medicina nuclear este
aplicando el programa recomendado por la ONU bajo el programa QUANUM, lo cual
motiva a implementar este sistema como ejemplo para la gestion de calidad en salud en el
Centro Avanzado de Medicina Nuclear, que para la presente investigacion se puntualiza en
aplicar y observar los cambios en la gestion de riesgos.

El presente trabajo de investigacion surge como inquietud y preocupacion sobre el
estado de la gestion de riesgos en los servicios de la salud en el Pera, en especial en la
medicina nuclear.

Por lo mencionado, ;cuales son los efectos de la implementacion del programa
QUANUM para mejorar la gestion de riesgos del Centro Avanzado de Medicina Nuclear

en el afio 2019?

En la revision bibliografia en trabajos de investigacion similares al que se
desarrolld, encontramos fuentes internacionales como:

Maurizio et al. (2018) en Viena, Austria, realizaron una investigacion titulada
Auditoria integral en medicina nuclear a través del Programa de auditorias de gestion de
calidad en la medicina nuclear del Organismo Internacional de Energia Atomica: Analisis
de los resultados, con el objetivo de revisar la experiencia obtenida de las auditorias e
identificar las fortalezas y debilidades de las practicas de medicina nuclear en economias

emergentes, uso como materiales y métodos un analisis retrospectivo que cubrio 42


https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S0001299817300570#!

misiones de auditoria QUANUM realizadas en 39 centros, de 2008 a 2016. Concluye
implementar este modelo de gestion de calidad integral a través del programa QUANUM
del OIEA tuvo un impacto positivo en las practicas de medicina nuclear.

Diaz et al. (2011) en La Habana, Cuba. Realizaron una investigacion titulada
Resultados preliminares de la implementacion del QUANUM en Cuba, Con el objetivo de
publicar los principales resultados de las auditorias externas realizadas a ciertos servicios
de medicina nuclear de Cuba. Dichas auditorias fueron desarrolladas por el grupo de
auditores licenciados y se llevaron a cabo utilizando las listas de comprobacion
QUANUM. Entre sus resultados observamos que el 80% de los requisitos regulatorios
clase A se cumplen en todos los servicios; los requisitos clase B se cumplen en 60% y de
los requisitos clase C se cumplen el 70%. Concluyendo con adoptar medidas y el
compromiso de las instituciones a través de sus responsables para elaborar y poner en
marcha un plan conjunto de medidas correctivas para solventar este déficit y observando
un incipiente aumento de la cultura de calidad en los servicios.

Asi mismo, se investigd en la literatura nacional trabajos de tesis que son acordes la
presente investigacion como:

Berrios (2018) en Lima, Peru realiz6 una tesis de maestria titulada Implementacion
del Sistema de Calidad 1SO 9001 en el Servicio de Patologia Clinica del Hospital de
Emergencia Grau - 2015 cuyo objetivo fue determinar los efectos de la implementacion
del Sistema de Calidad ISO 9001 en el servicio de patologia clinica del Hospital de
Emergencia Grau — 2015. Uso como materiales y métodos la Investigacion Tecnologica,
descriptivo, explicativo y longitudinal. La investigacion estd compuesta por un conjunto de
normas estandarizadas internacionales, que permitieron que el Servicio de Patologia
Clinica del Hospital de Emergencia Grau, mejore y preste un servicio acorde a las
expectativas de los usuarios. Estd implementacion inicio en el ano 2015 desde la etapa del
diagnodstico, que nos sirvio para identificar los problemas existentes, se llevo a cabo la
sensibilizacion a todo el personal del servicio, asi mismo los talleres de capacitacion que
permitieron a los colaboradores a asumir responsabilidades para cumplir con la meta
trazada. Entre sus resultados tal como se puede evidenciar en las diez hipotesis especificas,
se logré un 95 %, actualmente se estd en proceso de recoleccion de datos de las no
conformidades para ser evaluados y poder adoptar las medidas correctivas y preventivas. A

fin de lograr el 100%. Quedando comprobada la hipdtesis general de investigacion.



Concluyendo que implementar el Sistema de Calidad 1SO 9001 son positivos, en el
Servicio de Patologia Clinica del Hospital de Emergencia Grau- 2015.

Espinoza (2016) en Lima, Peru, realiz6 una tesis titulada Aplicacion del sistema de
gestion de seguridad y salud ocupacional para reducir la accidentabilidad laboral de la
empresa Eulen del Peru S.4, Lima — 2016, cuyo objetivo fue determinar si la aplicacion de
este sistema reducird la accidentabilidad laboral, este estudio fue de nivel pre —
experimental que estuvo conformado por 13 areas de servicio de limpieza, identificado al
mantenimiento de motores como el area en primer lugar de donde se tuvo mayores reportes
accidentes laborales. Aplico la técnica de la observacion en la recoleccion de datos, y
utilizando como instrumento la ficha de datos, que seran llenados en base a las fuentes
documentales de la empresa Eulen. Concluye que la aplicacion este sistema, redujo la

accidentabilidad laboral.

Las bases tedricas para desarrollar el presente estudio se sustentan en diferentes
enfoques los cuales detallo.

Con respecto a la variable dependiente se identifico a la gestion de riesgo, la cual
sera teorizada a partir de los siguientes conceptos;

El riesgo en definicion de la Real Academia Espaiola es la proximidad de un dafio
0 contingencia, en donde se define contingencia como la posibilidad de que algo inprovisto
suceda. Segun la Norma Técnica Peruana NTP ISO 31000:2018 es la consecuencia de una
incertidumbre sobre el logro de un objetivo, siendo el resultado de mezclar los efectos de
un evento y sus respectivas probabilidades. El riesgo segin Luhumann (1991) es la
consecuencia de una racional decision y esta en funcion del peligro del entorno y la
decision. Bonilla (2012) sefiala que el riesgo es un fundamental elemento para que ocurra
un desastre.

La gestion definida por la Real Academia Espaiiola es el acto de llevar adelante una
iniciativa 0 un proyecto. La gestion segin Hernandez (2001) incluye varias funciones que
tienen esta comprometido a realizar determinada tarea con éxito. Es el camino y el proceso
de como se logra metas y/u objetivos, es arte y también es ciencia. Taylor (1989) define
como enfocarse en realizar procesos de manera sencilla y realizdndolo al mismo tiempo de
la manera mas eficiente aun cuando la globalizacion y la era de la tecnologia no habian
afectado de modo tan impactante. Segiin Fayol (1988) en relacion a la gestion realizaba

una lista de acciones que se deben tener en cuenta; prever, planificar, organizar, mandar,



coordinar y controlar, concluyendo que la gestion es un arte de hacer las cosas bien a
través de y con la gente.

Gestion de riesgo la Norma Técnica Peruana NTP 1SO 31000:2018 detalla que son
ciertas actividades organizadas que controla y dirige un equipo en referencia al riesgo. Sin
embargo Lopez F., Amutio M., y Candau J. en el afio 2006 en su libro MAGERIT -
Metodologia del analisis de los riesgos de los sistemas de informacion, en referencia a la
gestion de riesgos es la seleccion e implementacion de salvaguardas para conocer,
prevenir, impedir, reducir o controlar determinados riesgos.

En el libro “A Risk Management Standard IRM” publicado en el afio 2002.

Detallan que la gestion de riesgos

Es la parte de cualquier organizacion de gestion. Es el proceso donde se
organizan las directivas direccionando los riesgos adjuntos a sus actividades
con el objetivo de aumentar el rendimiento bajo en cada actividad y en toda la
cartera de actividades. El enfoque de buena gestion de riesgos es la
identificacion y el tratamiento de estos riesgos. Su oObjetivo es agregar un
maximo de valor méximo para todas las actividades de la organizacion. Es la
comprension del potencial de ascenso y la desventaja de todos los factores
afectando la organizacion. Es la multiplicacion de la probabilidad de éxito y
reducir tanto la cuenta de la deuda y la incertidumbre de la organizacion de los

objetivos de la organizacion (p.2).

La Organizacion Internacional de Normalizacion (ISO) sefiala en la 1ISO31000 del
afio 2009 en referencia a los sistemas de gestion de riesgos que las instituciones de todas
las dimensiones gestionen los riesgos eficaz y efectivamente, en consecuencia recomienda
que las instituciones desarrollen, mejoren e implanten constantemente un plan de trabajo
con el objetivo de organizar los procesos de gestion de riesgos en todas las actividades que
desempefien.

La norma ISO 31000 senala tres importantes elementos para una gestion de riesgos
efectiva; el primer elemento, establecer los principios logrando la eficacia en una
organizacion. El segundo elemento, la estructura de soporte o marco de trabajo integrando

los procesos con la direccion, para que logre un compromiso fuerte con la implementacion



de este sistema. El tercer elemento, el proceso que a su vez incluye tres etapas; el
establecimiento del contexto, la valoracion del riesgo y el tratamiento de los riesgos.

Existen multiples metodologias para poder medir y determinar la gestién de riesgos
en un estableciente de salud. El Ministerio de Salud (MINSA) publico el afio 2014 la Guia
para la evaluacion de riesgos en los servicios de la salud, la cual fue elaborada con apoyo a
la Organizacion Panamericana de la Salud (OPS). En este documento se identifican como
riesgos en el sector salud a los peligros generados por fendmenos de origen natural y
peligros inducidos producidos por la accion humana. Finalmente, en este documento
recomienda la utilizacién de una matriz de doble entrada donde determina los niveles de
riesgo. Sin embargo, para el presente estudio se utilizd6 Unicamente la metodologia
QUANUM en la gestion de riesgos en el Centro Avanzado de Medicina Nuclear.

Con respecto a la variable independiente para la presente investigacion se identificd
al programa de auditoritas en gestion de calidad en la practica de medicina nuclear
QUANUM, revisando los siguientes conceptos.

La auditoria, segin la Real Academia Espafiola de la lengua es la revision de una
actividad o de una situacion de manera sistematica para evaluar el cumplimiento de las
reglas o criterios objetivos. Sin embargo A Statement of Basic Auditing Concepts de la
Asociacion Norteamericana de Contabilidad (AAA) define la auditoria como el proceso
sistematico de obtener y evaluar evidencias acerca de afirmaciones relacionadas con los
acontecimientos econdmicos, con la finalidad de evaluar las declaraciones a la luz de los
criterios establecidos y comunicar el resultado.

Clasicamente tipifican a la auditoria segun Su objetivo en auditoria financiera,
auditoria de gestion, auditoria de examen especial, auditoria de cumplimiento u operativa y
auditoria de desempefio o de proyectos. Segun la persona que lo realiza se clasifica en
auditoria interna y auditoria externa. Segun su alcance se clasifica en auditoria integral y
auditoria especial. La presente investigacion aplica un tipo de auditoria seglin el objetivo;
auditoria de gestion, segliin la persona que lo realiza, auditoria interna y seglin el alcance
una auditoria especial.

Las auditorias de gestion, segun Wainstein (1999) son el examen que efectian con
la finalidad de emitir un informe profesional integral, relacionado a la evaluacion
econdmica, eficiencia de las operaciones y efectividad el cumplimiento de los objetivos.

Agrega que la auditoria comprende lo adecuado con las politicas, l0s objetivos y las metas



propuestas de la organizacion, los medios para su implementacion y las operaciones de
control interno que posibiliten el seguimiento de los resultados.

La calidad, segin Ishikawa (1986) es definida como disefiar, desarrollar,
manufacturar y mantener determinado producto de calidad, sea el mas econémico, util y
altamente satisfactorio para los consumidores. Segun la ISO 9000 (2000) es el conjunto de
caracteristicas de un producto o servicio determinado que le confieren una caracteristica
para satisfacer las necesidades del consumidor o cliente.

La gestion de calidad segiin Atkinson (1990) es el compromiso de la organizacion
para que las cosas sean bien hechas, es decir, afecta a cada recurso humano en una
organizacion y por consiguiente, para que la gestion de la calidad sea prospera y exitosa,
debe ser implementada y aceptada por todos los colaboradores de una organizacion.
Oakland (1989) por el contrario, sefiala que es una forma global de mejorar la eficacia y
flexibilidad de determinado negocio, a través la incursion de la revolucion cultural. James
(1997), asegura que es una filosofia de direccion disefiada por una orientacion pragmatica,
que ilustra su compromiso de crecimiento y de supervivencia organizativa, esto es, la
accion enfocada a la mejora de la calidad de determinado trabajo y a la organizacion vista
como un todo. Operé (1995) afirma que esta en manos de cada colaborador de la
organizacion después del impulso por parte de la direccion, con el objetivo de obtener la
calidad requerida por el consumidor al minimo costo posible. Gutiérrez (2005) esta de
acuerdo en que la organizacion es capaz de suministrar un producto o servicio que de
manera consistente cumpliendo con los requisitos de los consumidores y las respectivas
reglamentaciones, lograr una satisfaccion del cliente mediante la efectiva aplicacion del
sistema, incluyendo la prevencion la cultura de mejora continua.

La imagen molecular segin Mankoff (2007) es la caracterizacion, visualizacion y
medicion de determinados procesos bioldgicos a nivel molecular y celular en humanos y/o0
sistemas vivos otros. Elaborar; Las imagenes moleculares suelen incluir imagenes
bidimensionales o tridimensionales, asi como la cuantificacion a lo largo del tiempo. Las
técnicas utilizadas incluyen imagenes de radiotrazadores / medicina nuclear, imagenes de
RM, espectroscopia de RM, imagenes Opticas, ultrasonido y otros.

La medicina nuclear segin la Sociedad Americana de Medicina Nuclear e Imagen
Molecular es la especialidad médica que, mediante la sefal (radiacion) emitida por
sustancias radiactivas administradas en el cuerpo (radiofarmacos) y una tecnologia médica

de deteccion externa (gamma cdmara, tomografia de emision de fotos simple SPECT o



tomografia por emision de positrones PET), brinda imagenes detalladas con informacion
acerca de la funcioén de un 6rgano y de ciertos procesos bio quimicos pertenecientes a la
actividad celular del sistema vivo. De esta manera, la medicina nuclear colabora en
diagnosticar y tratar enfermedades tempranamente. Las imagenes moleculares incluyen el
campo de la medicina nuclear, que utiliza cantidades muy pequefias de materiales
radioactivos para diagnosticar y tratar enfermedades. En las imagenes de medicina nuclear,
los radiofdrmacos son detectados por tipos especiales de camaras que funcionan con
computadoras para proporcionar imagenes muy precisas del area del cuerpo que se toma la
imagen asi también se puede usar para tratar ciertos tipos de cancer y otras enfermedades.

Las imagenes moleculares ofrecen informacién unica sobre el cuerpo humano que
permite a los médicos personalizar la atencidn al paciente. En términos de diagnostico, la
imagen molecular es capaz de: proporcionar informaciéon que no se puede obtener con
otras tecnologias de imagenes o que requeriria procedimientos mas invasivos, como
biopsias o cirugia e identificar la enfermedad en sus primeras etapas y determinar la
ubicacion exacta de un tumor, a menudo antes de que aparezcan los sintomas o se puedan
detectar anomalias con otras pruebas de diagnostico

El OIEA senala que tiene experiencia en la prestando asistencia en medicina
nuclear de todos los paises integrantes de la ONU. Luego de tomar la decision de elaborar
un manual para la auditoria de la gestion de la calidad en la medicina nuclear, convocaron
a un equipo de expertos en el afio 2006, el cual estuvo conformado por médicos nucleares
especializados, fisicos médicos y radiofarmacéuticos con la finalidad de disefiar y
promover la aplicacion de un programa sistematico anual de auditoria en la esfera clinica,
la cual tendria por resultado la elaboracion del QUANUM.

La metodologia de evaluacion debe ser aplicada de acuerdo a las circunstancias
econdmicas de cada estado miembro. Los expertos convinieron en que era imperativo el
disefio de instrumentos actualizados para sostener un enfoque especial de auditoria de
gestion de calidad en los servicios de medicina nuclear que se aplican en diagnostico,
seguimiento y tratamiento de pacientes. El manual QUANUM podria reforzar y/o
promover una cultura de calidad internacional a las directrices de auditorias nacionales.

En el caso del Peru, el Instituto Peruano de Energia Nuclear (IPEN) perteneciente al
Ministerio de Energia y Minas cuyo objetivo es promover, supervisar, normar, y
desarrollar actividades relacionadas a la energia nuclear para que contribuyan en el

desarrollo nacional. En el ambito del control de las aplicaciones de radiaciones ionizantes,



el IPEN a través de la Oficina Técnica de la Autoridad Nacional (OTAN) ejerce como
autoridad a nivel nacional, vigilando fundamentalmente el cumplimiento de las
reglamentos, normas y guias para la aplicacion segura de las instalaciones donde trabajan
con fuentes de radiacioén ionizante, se fundamentan en la ley numero 28028 o Ley de
Regulacion del uso de Fuentes de Radiacion Ionizante y en las recomendaciones del OIEA,

La OTAN tiene por funcion aprobar las autorizaciones, registros y licencias de
entidades donde se manipulen radiaciones ionizantes. Asi mismo es funcion la ejecucion
de inspecciones, la verificacion del cumplimiento y la emision de normas de seguridad
radiologica y nuclear.

Para la regulacion especifica de los servicios de medicina nuclear el IPEN a través
de la OTAN elaboraron la Norma Técnica IR.002.2012 cuyo nombre es Requisitos de
Proteccion Radioldgica y Seguridad en Medicina Nuclear con resolucion R.P. 048-12-
IPEN/PRES donde se encuentran aspectos importantes para la gestion de riesgos, los
cuales fueron tomados de las recomendaciones internacionales del OIEA.

En la elaboracion del QUANUM se consider6 que adoptar una modalidad de
evaluacion era imperativo para el desarrollo de la medicina nuclear. Asegurando que todo
el proceso de auditoria de la gestion de la calidad esta orientado hacia los pacientes de
manera sistematica y esta basada en los resultados. Todo el proceso de auditoria incluye la
comprobacion y la evaluacion interna externa. Ello promueve sesiones de evaluacion y
actualizacion fortaleciendo aun mas el sistema de gestion de calidad en el contexto clinico.

La evaluacion documentada interna es util para los procesos de evaluacion externa
como la auditoria internacional del OIEA. Las auditorias independientes externas deberian
desarrollarse con regularidad garantizando una calidad de la practica de los servicios de
medicina nuclear.

Las auditorias de gestion de calidad son de diferentes niveles y tipos, consiste en la
evaluacion de partes especificas de un proceso en el servicio de medicina nuclear, conocida
como auditoria parcial o en la evaluacion completa de todos los procesos, conocida como
auditoria exhaustiva. Sin embargo, el objetivo principal estas auditorias en mencién es
promover que los servicios de medicina nuclear demuestren que el grado de atencion para
los pacientes es el resultado de todo un proceso de autoevaluacion y evaluacion externa.
Este objetivo persigue la consecucion de una atencion integral y de calidad.

En la investigacion se detalla un flujograma general del procedimiento de auditoria

en los servicios de medicina nuclear, asi también, el OIEA recomienda aplicar el proceso
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de auditoria interna cada afio. En casos especiales se puede realizar con mas frecuencia
para la gestion de la calidad. Para los fines de la investigacion se auditara antes de la
aplicaciéon del QUANUM vy después de la aplicacion del QUANUM para analizar si se
observaron cambios en la gestion de riesgos del Centro Avanzado de Medicina Nuclear.

Es recomendable por el OIEA el disefio de un plan sistematico y cronoldgico para
las auditorias externas e internas deberian incluirse en el calendario de actividades de los
servicios de medicina nuclear, de este modo fomentar un sistema de evaluacion constante.
Un servicio muy atareado o saturado de pacientes no deberia excusarse para renunciar a los
procesos de auditoria. El programa de auditorias de gestion de calidad es crucial para
mejorar la atencion de los pacientes y es un instrumento vital en el actual sistema de salud.
Cabe sefialar que brinda un instrumento especializado para establecer prioridades y
justificar racionalmente. La principal prioridad es cubrir las necesidades y la seguridad de
los pacientes y trabajadores en la practica de la medicina nuclear.

Ciertos capitulos del QUANUM estan disenadas para poder comparar el servicio de
medicina nuclear establecidas en tres niveles que para la presente investigacion seran
consideradas como dimensiones.

El primer nivel corresponde a la clase A, se refiere a las normas que exige la norma
internacional, las publicaciones técnicas del OIEA. El incumplimiento de las normas “A”
se consideran graves y se debe instituir medidas correctoras urgentes, de no ser asi, nos
encontramos en un nivel de riesgo elevado para los pacientes y los trabajadores.

El segundo nivel corresponde a la clase B, en referencia a las normas que no son
obligatorias, sin embargo, se espera que sean cumplidos por todos los servicios. Si se diera
el caso de incumplimiento, se recomiendan medidas correctoras de no ser asi, nos
encontramos en un nivel de riesgo moderado para los pacientes y los trabajadores.

El tercer nivel corresponde a la clase C, en referencia a las normas deseables, pero
no imprescindibles. Esto es, las medidas correctivas pueden mejorar la funcion genera, de
no ser asi, nos encontramos en un nivel de riesgo bajo para 10s pacientes y los trabajadores.

El formulario del QUANUM busca servir de paradigma de trabajo para la
autoevaluacion y fomentar una auditoria de auditoria continGia, sin embargo en
determinadas preguntas del check list una respuesta de “no aplicable” es racionalmente
aceptable y no se considera deficiente, si las razones de la no aplicabilidad esta explicada.

Las auditorias QUANUM como recomendacion de la ONU, a través del OIEA es

un instrumento de gestion de calidad que tiene 5 indicadores los cuales son, primero la
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gestion y desarrollo de recursos humanos, segundo la gestion de riesgos, tercero los
servicios clinicos generales, cuarto la radiofarmacia, como quinto y ultimo los servicios de
marcadores tumorales. No obstante, para fines del presente estudio, se evaltia tinicamente
la segunda, la gestion de riesgos. Esta aplicacion QUANUM se realizo en el Centro
Avanzado de Medicina Nuclear antes y después de la aplicacion de las recomendaciones
del OIEA.

Considerando las justificaciones del presente estudio, tedricamente se justifica por
que busca desarrollar conocimientos tedricos sobre los sistemas de gestion de calidad y
gestion de riesgos que mantenemos en el momento, y asi mismo, si este sistema de gestion
de riesgos podria modificarse con la implementacion del QUANUM en el Centro
Avanzado de Medicina Nuclear

La investigacion tiene una justificacion practica por que la implementacion del
QUANUM en el Centro Avanzado de Medicina Nuclear busca evaluar es estado de la
gestion de riesgos y de plantear recomendaciones para mejorar continuamente en los
procesos de la gestion de riesgos.

La investigacion tiene una justificacion metodoldgica por que aplica el método de
la encuesta y las listas de comprobacion del OIEA.

La investigacion tiene una justificacion social en vista de que en el Pert no tenemos
un sistema integral y actualizado de gestion de riesgos en medicina nuclear, como aquella
especialidad médica que trabaja en una gran poblacion de pacientes oncologicos y
actualmente la tasa de pacientes con cancer viene es un crecimiento exponencial a nivel

global y regional.

La investigacion tuvo como objetivo principal determinar los efectos de la
implementacion del programa QUANUM para mejorar la gestion de riesgos del Centro

Avanzado de Medicina Nuclear en el afio 2019.

Los objetivos especificos que conforman este trabajo de investigacion son los
siguientes;

Determinar los efectos de la implementacion del programa QUANUM en su
dimension de cumplimiento en materia de irradiacion, reglamentacion y seguridad para

mejorar la gestion de riesgos del Centro Avanzado de Medicina Nuclear en el afio 2019.
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Describir los efectos de la implementacion del programa QUANUM en su dimension de
proteccion radioldgica del paciente para mejorar la gestion de riesgos del Centro Avanzado
de Medicina Nuclear en el aiio 2019.

Determinar los efectos de la implementacion del QUANUM en su dimension de
evaluacion y garantia del sistema de calidad para mejorar la gestion de riesgos del Centro
Avanzado de Medicina Nuclear en el afio 2019.

Describir los efectos de la implementacion del QUANUM en su dimension de
control de calidad del equipo de imagenologia para mejorar la gestion de riesgos del
Centro Avanzado de Medicina Nuclear en el afio 2019.

Determinar los efectos de la implementacion del QUANUM en su dimension de
sistemas informaticos y manipulacion de datos para mejorar la gestion de riesgos del
Centro Avanzado de Medicina Nuclear en el afio 2019.

Describir los efectos de la implementacion del QUANUM en su dimension de
ensayos de aceptacion para mejorar la gestion de riesgos del Centro Avanzado de Medicina

Nuclear en el afio 2019.

En la investigacion se planted como hipotesis general que la implementacion del
programa QUANUM mejora la gestion de riesgos del Centro Avanzado de Medicina

Nuclear en el afio 2019.

Se planteé como primera hipdtesis especifica que la implementacion del programa
QUANUM en su dimension de cumplimiento en materia de irradiacion, reglamentacion y
seguridad mejora la gestion de riesgos del Centro Avanzado de Medicina Nuclear en el afio
20109.

Se plante6 como segunda hipotesis especifica que la implementacion del programa
QUANUM en su dimension de proteccion radiologica del paciente mejora la gestion de
riesgos del Centro Avanzado de Medicina Nuclear en el afio 2019.

Se plante6 como tercera hipodtesis especifica que la implementacion del programa
QUANUM en su dimension de evaluacion y garantia del sistema de calidad mejora la
gestion de riesgos del Centro Avanzado de Medicina Nuclear en el ano 2019.

Se planteé como cuarta hipdtesis especifica que la implementacion del programa
QUANUM en su dimension de control de calidad del equipo de imagenologia mejora la

gestion de riesgos del Centro Avanzado de Medicina Nuclear en el ano 2019.
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Se plante6 como quinta hipotesis especifica que la implementacion del programa
QUANUM en su dimension de sistemas informaticos y manipulacion de datos mejora la
gestion de riesgos del Centro Avanzado de Medicina Nuclear en el ano 2019.

Finalmente, como sexta y ultima hipotesis especifica que la implementacion del
programa QUANUM en su dimension de ensayos de aceptacion mejora la gestion de

riesgos del Centro Avanzado de Medicina Nuclear en el afio 2019.
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I. METODO

2.1 Metodologia de investigacion

En el estudio se aplico un método hipotético deductivo ya que hace uso de la
hipotesis como puntos de partida para deducciones nuevas. Explica Behar (2008) que
pariendo de una hipétesis que viene de leyes o principios que fue sugerida por
determinados datos empiricos se aplica la deduccion, y se llega a predicciones que tienen
que ser sometidas a verificacion cientifica empirica, y si existe correspondencia de hechos,

se logra demostrar la veracidad o no de la hipotesis inicial.

2.2 Nivel de investigacion

El presente estudio tiene un nivel aplicativo, ya que segin Carrasco (2006) se
desarrolla luego de determinar las caracteristicas del suceso en investigacion, con
variables, y las causas que han precisado que tenga las caracteristicas, esto es,
identificando los factores que han originado el problema, por lo tanto se puede programar
una metodologia. En el nivel experimental se usa un modelo, un sistema, un tratamiento,
un método o una técnica para mejorar y/o corregir determinada situacion que ha dado

origen al estudio.

2.3 Enfoque de investigacion

El estudio tiene un enfoque cuantitativo segin sefiala Hernandez (2010) cuando es
estudio es probatorio y al mismo tiempo cumplié con la secuencia de procesos sistematicos
y cientificos en el que los datos recolectados se cuantifican para luego ser sometido al

analisis estadistico.

2.4 Tipo de Investigacion

El estudio es de tipo aplicativo, segin detalla Sanchez y Reyes (2006), la
investigacion aplicada 0 constructiva, utilitaria, es caracterizada por su interés en la
aplicacion de los conocimientos teodricos en cierta situacion concreta y las consecuencias
practicas que deriven. Asi mismo busca demostrar para disefiar, modificar, actuar,
construir; propicia la aplicacion inmediata sobre una realidad antes que el desarrollo de un

conocimiento.
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2.5 Diseiio de investigacion

El disetio del estudio es experimental porque segin Hernandez (2010) tiene un
grupo de control solamente a quienes se aplica determinado estimulo o intervencion, luego
se aplica la medicion de sus variables. En vista de que se realizoé la manipulacion de la
variable independiente, las auditorias de gestion de calidad de la practica de medicina
nuclear QUANUM, para lograr los resultados en la variable dependiente, gestion de
riesgos. En la investigacion se sigue los lineamientos del nivel pre experimental, debido a
que se va a realizar un pre test y un post test al grupo de control la gestion de riesgos del
Centro Avanzado de Medicina Nuclear, a quien se le aplica el estimulo el sistema de
gestion de riesgos del QUANUM en el ano 2019.

G: 01 - X - 0O

01 = Pre test evaluacion QUANUM
X = Tratamiento Gestion de Riesgos segin QUANUM
02 = Post test evaluacion QUANUM

Seglin su temporalidad es longitudinal, teorizado desde Hernandez (2010) porque el
interés del investigador versa en analizar los cambios a lo largo del tiempo de ciertas
categorias, sucesos, eventos, variables, contextos 0 comunidades de las relaciones entre

éstas.

2.6 Variable y Operacionalizacion
Se identifico a la gestion de riesgos como variable dependiente. La gestion de

riesgos se define segiin el Reglamento de la Ley N° 29783 como el procedimiento que una
vez caracterizada el riesgo, permite la aplicacion de ciertas medidas para reducir al minimo
determinados riegos y mitigar sus efectos.

La definicion operacional de gestion de riesgos en referencia al OIEA, se enfoca en
la medicina nuclear, clasificandola en 6 indicadores detalladas en la operacionalizacion.
Se identifico al QUANUM como variable independiente. EI QUANUM se define
conceptualmente como una herramienta del OIEA elaborado el 2009 para uniformizar y
mejorar la gestion de calidad de los servicios de medicina nuclear en el mundo.

La definicion operacional del QUANUM en referencia a la investigacion, se enfoca
en la mejora de la gestion de riesgos, clasificando el estado de los servicios de medicina

nuclear en 3; el primer nivel corresponde a la clase A, se refiere a las normas que exige la
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norma internacional, las publicaciones técnicas del OIEA. El incumplimiento de las
normas “A” se consideran graves y se debe instituir medidas correctoras urgentes, de no
ser asi, nos encontramos en un nivel de riesgo elevado para los pacientes y los
trabajadores. EIl segundo nivel corresponde a la clase B, en referencia a las normas que no
son obligatorias, sin embargo, se espera que sean cumplidos por todos los servicios. Si se
diera el caso de incumplimiento, se recomiendan medidas correctoras de no ser asi, nos
encontramos en un nivel de riesgo moderado para los pacientes y los trabajadores. El tercer
nivel corresponde a la clase C, en referencia a las normas deseables, pero no
imprescindibles. Esto es, las medidas correctivas pueden mejorar la funcion genera, de no

ser asi, nos encontramos en un nivel de riesgo bajo para los pacientes y los trabajadores.
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Tabla 1

Operacionalizacion de la variable dependiente gestion de riesgos

Dimensiones Indicadores Ttem Escala e Niveles y
S Indice Rangos
Cumplimiento  Cronograma de 1-19 Dicotomica Preguntas Clase A: Riesgo Alto 0 —
en materiade  implementacion del Si/ No 75%, No hay riesgo 75% - 100%
irradiacion, QUANUM en Preguntas Clase B: Riesgo Medio 0 —
reglamentaci6  Cumplimiento en materia 75%, No hay riesgo 75% - 100%
ny seguridad  de irradiacion, Preguntas Clase C: Riesgo Bajo 0 —
reglamentacion y 75%, No hay riesgo 75% - 100%
seguridad
Proteccion Cronograma de 20— Dicotomica Preguntas Clase A: Riesgo Alto 0 —
radiologica implementacion del 28  Si/No 75%, No hay riesgo 75% - 100%
del paciente QUANUM en Proteccion Preguntas Clase B: Riesgo Medio 0 —
radiologica del paciente 75%, No hay riesgo 75% - 100%
Preguntas Clase C: Riesgo Bajo 0 —
75%, No hay riesgo 75% - 100%
Evaluaciony  Cronograma de 29— Dicotomica Preguntas Clase A: Riesgo Alto 0 —
Garantia del implementacion del 43  Si/No 75%, No hay riesgo 75% - 100%
sistema de QUANUM en Evaluacion Preguntas Clase B: Riesgo Medio 0 —
calidad y Garantia del sistema de 75%, No hay riesgo 75% - 100%
calidad Preguntas Clase C: Riesgo Bajo 0 —
75%, No hay riesgo 75% - 100%
Control de Cronograma de 44— Dicotomica Preguntas Clase A: Riesgo Alto 0 —
calidad del implementacion del 54 Si/ No 75%, No hay riesgo 75% - 100%
equipo de QUANUM en Control de Preguntas Clase B: Riesgo Medio 0 —
Imagenologia  calidad del equipo de 75%, No hay riesgo 75% - 100%
Imagenologia Preguntas Clase C: Riesgo Bajo 0 —
75%, No hay riesgo 75% - 100%
Sistemas Cronograma de 55— Dicotomica Preguntas Clase A: Riesgo Alto 0 —
informaticos y  implementacion del 58  Si/ No 75%, No hay riesgo 75% - 100%
manipulacion ~ QUANUM en Sistemas Preguntas Clase B: Riesgo Medio 0 —
de datos informaticos y 75%, No hay riesgo 75% - 100%
manipulacion de datos Preguntas Clase C: Riesgo Bajo 0 —
75%, No hay riesgo 75% - 100%
Ensayos de Cronograma de 59— Dicotomica Preguntas Clase A: Riesgo Alto 0 —
aceptacion implementacion del 60 Si/No 75%, No hay riesgo 75% - 100%

QUANUM en Ensayos de
aceptacion

Preguntas Clase B: Riesgo Medio 0 —

75%, No hay riesgo 75% - 100%

Preguntas Clase C: Riesgo Bajo 0 —

75%, No hay riesgo 75% - 100%

Fuente: Elaboracion propia
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2.7 Poblacién y muestreo censal

En el estudio la poblacion estuvo conformada por todo el personal del Centro
Avanzado de Medicina Nuclear. Siendo un muestreo censal es donde los resultados son
representativos de la poblacion en general. Segiin Hayes, B. (1999) sefaldé que la “muestra
censal es cuando la cantidad de la muestra es igual a la poblacion, esta clasificacion se
utiliza cuando la poblacidon en relativamente pequefio y cuando es menester averiguar el
parecer de la totalidad de la poblacion, generalmente es costoso” (p. 56)
Tabla 2

Trabajadores del Centro Avanzado de Medicina Nuclear

Ne Profesional Cantidad
1  Médicos nucleares 5
2 Tecnologos médicos 8
3  Licenciada de enfermeria 2
4 Fisico Médico 2
Total 17

Fuente: Base de datos del Centro Avanzado de Medicina Nuclear

2.8 Técnicas e instrumentos de recoleccion de datos
Para la recoleccion del presente estudio de datos de las dos variables se emple6 la
técnica de encuesta para poder evaluar la gestion de riesgos en el centro avanzado de

medicina nuclear antes y después de la aplicacion del QUANUM.

Al respecto Carrasco (2009), explica que “La encuesta es una técnica para la
investigacion social por excelencia, debido a su utilidad, versatilidad, sencillez y

objetividad de los datos que con ella se obtiene” (p. 314).

El instrumento para la recoleccion de datos de la variable de la presente
investigacion fue la lista de Comprobacion de la Organizacion de las Naciones Unidas
QUANUM (Ver anexo I11).

Ficha técnica del instrumento para medir la variable dependiente gestion de riesgos
Nombre del instrumento: Listas de Comprobacion para Gestion de Riesgos del OIEA

Autor : Organismo Internacional de Energia Atomica

Adaptacion : Ninguna, se aplic¢ la lista original
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Objetivo : Medir la gestion de riesgos antes y despues de aplicar las

recomendaciones del programa QUANUM

Ao : 2009

indice de fiabilidad : Es vélido y confiable porque fue disefiado por el OIEA el
afio 2009, y aplicada en diferentes paises

Aplicacion : Colectiva

Unidad de analisis : Componentes de la gestion de riesgos segun el OIEA
Ambito de aplicacion : Lima

Tiempo estimado : 30 a 40 minutos

Estructura : 66 items.

2.9 Validez y confiabilidad
El instrumento de las auditorias de calidad QUANUM es valido y confiable porque
fue disefiado por el OIEA el afio 2009, y aplicada en diferentes paises. Para la presente

investigacion se aplico este instrumento Sin realizar ninguna modificacion.

2.10 Procedimiento

Siguiendo las recomendaciones del OIEA se conformo6 el Comité de Auditoria
Interna en el Centro Avanzado de Medicina Nuclear, el cual estuvo integrada por 1 Médico
Nuclear, 1 Tecnélogo Médico, 1 Fisico Médico. El comité de auditoria interna son los
responsables de evaluar la gestion de riesgos, antes y despues de la aplicacion del
programa.

Para lograr el éxito del sistema QUANUM para la gestion de riesgos en el centro
avanzado de medicina nuclear, se siguio el siguiente cronograma de planificacion. (Ver
Cuadrol)

Luego de haber realizado la recoleccion de la muestra, codificado los datos,
transferido en matrices, guardado en un archivo y limpiado de errores se emplearan, tablas
de frecuencia, graficos para observar las caracteristicas de las variables.

En la interpretacion de los resultados de los métodos de analisis cuantitativo, sefiala
Hernandez, Fernandez y Baptista (2010), por esta razon los métodos a usar en este estudio
son el analisis experimental, puesto que en un inicio se va tener que incurrir al software

SPSS (version 20) y asi obtener los resultados, posteriormente se usara los analisis ligados
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a la hipotesis general y a las hipotesis especificas con ayuda del software Microsoft Office
Excel 2010.

Los datos de las listas de comprobacion de gestion de riesgos antes y despues de
aplicacion del QUANUM fueron analizados mediante la prueba no paramétrica de
Wilcoxon, que es utilizada para comprar la media de dos muestras relacionadas y
determinar si existen diferencias entre ellas, segiin Guillen (2016), la hip6tesis nula es Ho :
0 = 0. Retrotrayendo dicha hipdtesis a los valores Xi , Y| Originales, esta vendra a decir
que son en cierto sentido del mismo tamaio. Para verificar la Hipotesis, en primer lugar, se
ordenan los valores absolutos Z1, ..., Zn 'y se les asigna un Rango R; . Entonces el

estadistico de la prueba de los signos de Wilcoxon, es W*:

W*= R,

Zi>0

Podemos decir que la suma de los rangos Ri correspondientes a los valores
positivos de Z; La prueba de Wilcoxon, se usa para comparar la diferencia entre dos
muestras de datos tomados antes y después del tratamiento, cuyo valor central se espera
que sea cero. La diferencias iguales a 0 son eliminadas y el valor absoluto de las

desviaciones con respecto al valor central son ordenadas de menor a mayor.

HO: La implementacion del programa QUANUM no mejora la gestion de riesgos

H1: La implementacién del programa QUANUM mejora la gestion de riesgos

Si el Sig. Bilateral > 0,05 se acepta la Hipotesis nula y si es < 0,05 se acepta la Hipotesis

alterna.

En el presente estudio se tuvo en cuenta todas las normas sefialadas en el Codigo de
Etica de la Investigacion de la Universidad Cesar Vallejo, aprobado por Resolucion de
Consejo  Universitario N° 0126-2017/UCV. Manteniendo el anonimato y la

confidencialidad de los datos siendo de uso exclusivo para la presente investigacion.
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I11.  RESULTADOS

Tabla 3

Gestion de riesgos segun clase o tipo de pregunta

Clase A % B % C % Total %

Pre QUANUM 36 92.30 13 50 0 0 49 7424
Post QUANUM 39 100 22 84.61 1 100 62 93.93
Total Si 39 100 26 100 1 100 66 100

Fuente: Base de datos de la investigacion
Figura 1
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Fuente: Base de datos de la investigacion

Como se observa en la figura 1, al comparar la observacion de la gestion de riesgos

pre y post aplicacion del estimulo QUANUM se encuentra un incremento para las normas

de clase A, de 92% a 100%, para la clase B de 50% a 84.7% Yy para la clase C de 0% a

100%. En sintesis, en el pre QUANUM solo se cumplia un 74,2% y luego de las

intervenciones se cumple hasta un 93.9%.
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Tabla 4
Gestion de riesgos antes de la aplicacion del QUANUM
Clase Si - % No % Total %
A 36 545 3 4545 39 59.1
B 13 19.7 13 197 26 39.4
C 0 0 1 1515 1 1.52
Total 49 742 17 25.76 66 100

Fuente: Base de datos de la investigacion

Figura 2
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Fuente: Base de datos de la investigacion

Como se observa en la figura 2 la gestion de riesgos antes de la aplicacion del
programa QUANUM se encuentra en un 54.5% para la clase A, 19.7% para el tipo By en
un 0% para el tipo C. Resultado de 74.2%.

Tabla 5
Gestion de riesgos después de la aplicacion del QUANUM

Clase Si % No % Total %

A 39 59.1 0 0 39 59.1
B 22 33.3 4 6.061 26 39.4
C 1 1.52 0 0 1 1.52
Total 62 93.9 4 6.061 66 100

Fuente: Base de datos de la investigacion
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Figura 3

Gestion de riesgos después de la aplicacion del QUANUM
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Fuente: Base de datos de la investigacion

Como se observa en la figura 3 la gestion de riesgos despues de la aplicacion del programa

QUANUM se encuentra en un 59.1% para la clase A, 33.3% para el tipo B y en un 1.5%

para el tipo C. Resultado 93.9%.

Tabla 6
Resumen de la gestion de riesgos antes y después de la aplicacion del QUANUM seglin
Clases A,ByC.
Si pre Si post No pre No post
Class  QUANUM QUANUM  QUANUM  QUANUM Total
F % F % F % F % F %
A 3 35 39 501 3 455 0 0 39 59
B 13 20 22 333 13 197 4 606 26 39
C 0 0 1 152 1 152 0 0 1 15
Total 49 74 62 939 17 25.8 4 6.06 66 100

Fuente: Base de datos de la investigacion
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Figura 4
Resumen de la gestion de riesgos antes y después de la aplicacion del QUANUM segun

Clases A, By C.
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Fuente: Base de datos de la investigacion

Como se observa en la figura 4 la gestion de riesgos antes y despues de la aplicacion del
programa QUANUM incrementa para la clase A, de un 35% a 59.1%, para la clase B de un
20% a 33.3% y para la clase C de un 0% a un 1.52%.

Tabla 7
Resumen de la gestion de riesgos antes y después de la aplicacion del QUANUM segun
aprobacion.
Clase Pre quanum % Post quanum %
Si 49 74.24 62 93.93
No 17 25.75 4 6.06
Total 66 100 66 100

Fuente: Base de datos de la investigacion
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Figura 5

Resumen de la gestion de riesgos antes y después de la aplicacion del QUANUM segun

aprobacion.
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Fuente: Base de datos de la investigacion

Como se observa en la figura 8 se observa que la gestion de riesgos antes y después de la

aplicacion del QUANUM segun aprobacion se increment6 de un 74,2% a 93.9%.

Tabla 8

Gestion de riesgos antes de la aplicacion del QUANUM en su dimensién cumplimiento en

materia de irradiacion, reglamentacion y seguridad.

Clase Si % No % Total %
A 18 947 O 0 18 94.7
B 1 526 0 0 1 5.26
C 0 0 0 0 0 0

Total 19 100 O 0 19 100

Fuente: Base de datos de la investigacion
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Figura 6
Gestion de riesgos antes de la aplicacion del QUANUM en su dimensién cumplimiento en

materia de irradiacion, reglamentacion y seguridad.
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Fuente: Base de datos de la investigacion

Como se observa en la figura 6 la gestion de riesgos antes de la aplicacion del QUANUM
se encontrd en 94.7% de tipo A, 5.3% para el tipo B y no se aplica el tipo C. Resultado
100%

Tabla 9
Gestion de riesgos después de la aplicacion del QUANUM en su dimension cumplimiento
en materia de irradiacion, reglamentacion y seguridad.

Clase Si % No % Total %

A 18 947 O 0 18 94.7

B 1 526 0 0 1 5.26

C 0 0 0 0 0 0
Total 19 100 O 0 19 100

Fuente: Base de datos de la investigacion
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Figura 7
Gestion de riesgos después de la aplicacion del QUANUM en su dimension cumplimiento

en materia de irradiacion, reglamentacion y seguridad.
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Fuente: Base de datos de la investigacion

Como se observa en la figura 7 la gestion de riesgos despues de la aplicacion del
QUANUM se encentra en 9% de tipo A, 5.3% para el tipo B y no se aplica el tipo C.

Permanece en un 100% de aprobacion.

Tabla 10
Gestion de riesgos antes de la aplicacion del QUANUM en su dimension proteccion
radioldgica del paciente

Clase Si % No % Total %

A 4 444 0 0 4 44.4
B 3 333 1 1111 4 444
C 0 0 1 1111 1 111
Total 7 718 2 2222 9 100

Fuente: Base de datos de la investigacion
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Figura 8

Gestion de riesgos antes de la aplicacion del QUANUM en su dimensidon proteccion

radiologica del paciente
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Fuente: Base de datos de la investigacion

Como se observa en la figura 8 la gestion de riesgos antes de la aplicacion del QUANUM

se encuentra en un 44.4% para el tipo A, 33.3% para el tipo B y 0% para el tipo C.

Encontrandose en un 77.8% de resultado.

Tabla 11

Gestion de riesgos después de la aplicacion del QUANUM en su dimension proteccion

radiolédgica del paciente

Clase Si % No % Total %
A 4 444 0 0 4 44.4
B 4 444 0 0 4 44.4
C 1 111 O 0 1 111

Total 9 100 O 0 9 100

Fuente: Base de datos de la investigacion
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Figura 9
Gestion de riesgos después de la aplicacion del QUANUM en su dimension proteccion

radioldgica del paciente
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Fuente: Base de datos de la investigacion

Como se observa en la figura 9 la gestion de riesgos despues de la aplicacion del
QUANUM se encuentra en un 44.4% para el tipo A, 44.4% para el tipo B y 11.1% para el
tipo C. Resultado de 100%

Tabla 12
Gestion de riesgos antes de la aplicacion del QUANUM en su dimension evaluacion y
garantia del sistema de calidad
Clase Si % No % Total %
A 2 133 1 6.667 3 20
B 6 40 6 40 12 80
C 0 0 0 0 0 0
Total 8 533 7 46.67 15 100

Fuente: Base de datos de la investigacion
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Figura 10
Gestion de riesgos antes de la aplicacion del QUANUM en su dimension evaluacion y

garantia del sistema de calidad
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Fuente: Base de datos de la investigacion

Como se observa en la figura 10 la gestion de riesgos antes de la aplicacion del QUANUM
se encuentra en 13.3% para el tipo A, 40% para el tipo B y el tipo C no aplica en esta

dimension. En total un 53.5% de resultado.

Tabla 13
Gestion de riesgos después de la aplicacion del QUANUM en su dimension evaluacion y
garantia del sistema de calidad

Clase Si % No % Total %

A 3 20 O 0 3 20

B 10 66.7 2 13.33 12 80

C 0 0 0 0 0 0
Total 13 86.7 2 13.33 15 100

Fuente: Base de datos de la investigacion
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Figura 11

Gestion de riesgos después de la aplicacion del QUANUM en su dimension evaluacion y

garantia del sistema de calidad
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Fuente: Base de datos de la investigacion

Como se observa en la figura 11 la gestion de riesgos despues de la aplicacion del

QUANUM se encuentra en 20% para el tipo A, 66.7% para el tipo B y el tipo C no aplica

en esta dimension. En total un 86.7% de resultado.

Tabla 14

Gestion de riesgos antes de la aplicacion del QUANUM en su dimension control de calidad

del equipo de Imagenologia

Clase Si % No % Total %
A 6 545 2 18.18 8 72.7
B 2 182 1 9.091 3 27.3
C 0 0 0 0 0 0

Total 8 727 3 27.27 11 100

Fuente: Base de datos de la investigacion
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Figura 12
Gestion de riesgos antes de la aplicacion del QUANUM en su dimension control de calidad

del equipo de Imagenologia
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Fuente: Base de datos de la investigacion

Como se observa en la figura 12 la gestion de riesgos antes de la aplicacion del QUANUM
se encuentra en 54.5% para el tipo A, 18.2% para el tipo B y no aplica para el tipo C. Con
un resultado de 72.7%.

Tabla 15
Gestion de riesgos después de la aplicacion del QUANUM en su dimension control de

calidad del equipo de Imagenologia

Clase Si % No % Total %

A 8 727 0 0 8 2.7

B 2 182 1 9.091 3 27.3

C 0 0 0 0 0 0
Total 10 909 1 9.091 11 100

Fuente: Base de datos de la investigacion
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Figura 13

Gestion de riesgos después de la aplicacion del QUANUM en su dimension control de

calidad del equipo de Imagenologia
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Fuente: Base de datos de la investigacion

Como se observa en la figura 13 la gestion de riesgos despues de la aplicacion del

QUANUM se encuentra en 72.7% para el tipo A, 18.2% para el tipo B y no aplica para el

tipo C. Con un resultado de 90.9%.

Tabla 16

Gestion de riesgos antes de la aplicacion del QUANUM en su dimension sistemas

informaticos y manipulacion de datos

Clase Si % No % Total %
A 0O 0 O 0 0 0
B 1 25 3 75 4 100
C 0 0 0 0 0 0

Total 1 25 3 75 4 100

Fuente: Base de datos de la investigacion
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Figura 14

Gestion de riesgos antes de la aplicacion del QUANUM en su dimension sistemas

informaticos y manipulacion de datos
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Fuente: Base de datos de la investigacion

Como se observa en la figura 14 la gestion de riesgos antes de la aplicacion del QUANUM

se encuentra en un 25% para el tipo B, no aplica para tipo A ni C. Con un resultado de

25%.

Tabla 17

Gestion de riesgos después de la aplicacion del QUANUM en su dimension sistemas

informaticos y manipulacion de datos

Clase Si % No % Total %
A 0 0 0 0 0 0
B 3 75 1 25 4 100
C 0O 0 © 0 0 0

Total 3 75 1 25 4 100

Fuente: Base de datos de la investigacion
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Figura 15
Gestion de riesgos después de la aplicacion del QUANUM en su dimension sistemas

informaticos y manipulacion de datos
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Fuente: Base de datos de la investigacion

Como se observa en la figura 15 la gestion de riesgos despues de la aplicacion del
QUANUM se encuentra en un 75% para el tipo B, no aplica para tipo A ni C. Con un
resultado de 75%.

Tabla 18
Gestion de riesgos antes de la aplicacion del QUANUM en su dimension ensayos de

aceptacion

Clase Si % No % Total %

A 6 75 0 0 6 75

B 0 O 2 25 2 25

C 0 O 0 0 0 0
Total 6 75 2 25 8 100

Fuente: Base de datos de la investigacion
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Figura 16
Gestion de riesgos antes de la aplicacion del QUANUM en su dimension ensayos de

aceptacion
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Fuente: Base de datos de la investigacion

Como se observa en la figura 16 la gestion de riesgos antes de la aplicacion del QUANUM

se encontrd en 75% para el tipo A y 0% para el tipo B, no aplica para el tipo C. Resultado
de 75%.

Tabla 19
Gestion de riesgos después de la aplicacion del QUANUM en su dimension ensayos de

aceptacion

Clase Si % No % Total %

A 6 75 0 0 6 75

B 2 25 0 0 2 25

C 0 O 0 0 0 0
Total 8 100 O 0 8 100

Fuente: Base de datos de la investigacion
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Figura 17
Gestion de riesgos después de la aplicacion del QUANUM en su dimension ensayos de

aceptacion
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Fuente: Base de datos de la investigacion

Como se observa en la figura 17 la gestion de riesgos despues de la aplicacion del
QUANUM se encontrd en 75% para el tipo A 'y 25% para el tipo B, no aplica para el tipo
C. Resultado de 100%.

Prueba de hipdtesis general de la investigacion

HO: La implementacion del programa QUANUM no mejora la gestion de riesgos del
Centro Avanzado de Medicina Nuclear en el afio 2019.

H1: La implementacion del programa QUANUM mejora la gestion de riesgos del Centro
Avanzado de Medicina Nuclear en el afio 20109.

Nivel de confianza: 95%

Nivel de significancia: 5% y limite de error (a): 0,05

Regla de decision: Si p > a, se acepta Ho y si p < a, Se rechaza Ho
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Tabla 20

Estadisticos de contraste de la prueba de hipotesis general

Estadisticos de contraste Pre QUANUM Post QUANUM
W de Wilcoxon 22,500 391
y4 -3,391 -3,391
Sig. asintot. (bilateral) ,001 ,001

Fuente: SPSS 20

Segtin la prueba no paramétrica de Wilcoxon el valor de significacion observada Sig =
0.001 es inferior al nivel de significacion tedrica de a = 0,05. Se comprueba que la
implementacion del programa QUANUM mejora la gestion de riesgos del centro avanzado

de medicina nuclear en el afo 2019.

Prueba de hipdtesis especifica 1

HO: La implementacion del programa QUANUM en su dimensiéon de cumplimiento en
materia de irradiacion, reglamentacion y seguridad no mejora la gestion de riesgos
del Centro Avanzado de Medicina Nuclear en el ano 2019.

H1: La implementacion del programa QUANUM en su dimension de cumplimiento en
materia de irradiacion, reglamentacion y seguridad mejora la gestion de riesgos del

Centro Avanzado de Medicina Nuclear en el afio 2019.

Nivel de confianza: 95%
Nivel de significancia: 5% y limite de error (a): 0,05

Regla de decision: Si p > a, se acepta Ho y si p < o, se rechaza Ho

Tabla 21
Estadisticos de contraste de la prueba de hipdtesis especifica 1
Estadisticos de contraste Pre QUANUM Post QUANUM
W de Wilcoxon 22,500 22,500
Z -3,391 -3,391
Sig. asintot. (bilateral) 1 1

Fuente: SPSS 20
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Segtn la prueba no paramétrica Wilcoxon se comprueba que el valor de significacion
observada Sig = 0.1 es superior al nivel de significacion tedrica de o= 0,05. Se comprueba
que la implementacion del programa QUANUM en su dimension de cumplimiento en
materia de irradiacion, reglamentacion y seguridad no mejora la gestion de riesgos del

Centro Avanzado de Medicina Nuclear en el afio 2019.

Prueba de hipotesis especifica 2

HO: La implementacion del programa QUANUM en su dimensién de proteccion
radiologica del paciente no mejora la gestion de riesgos del Centro Avanzado de
Medicina Nuclear en el afo 20109.

H1l: La implementacion del programa QUANUM en su dimensiéon de proteccion
radiologica del paciente mejora la gestion de riesgos del Centro Avanzado de
Medicina Nuclear en el afio 20109.

Nivel de confianza: 95%

Nivel de significancia: 5% y limite de error (a): 0,05

Regla de decision: Si p > a, se acepta Ho y si p < a, se rechaza Ho

Tabla 22
Estadisticos de contraste de la prueba de hipotesis especifica 2
Estadisticos de contraste Pre QUANUM Post QUANUM
W de Wilcoxon 22,500 311
Z -3,391 -3,391
Sig. asintot. (bilateral) ,001 ,001

Fuente: SPSS 20

Segin la prueba no paramétrica de Wilcoxon se comprueba que el valor de
significacion observada Sig = 0.001 es inferior al nivel de significacion tedrica de o =
0,05. Se comprueba que la implementacion del programa QUANUM en su dimension de
proteccion radioldgica del paciente mejora la gestion de riesgos del Centro Avanzado de

Medicina Nuclear en el afio 2019.
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Prueba de hipétesis especifica 3

HO: La implementacion del programa QUANUM en su dimension de evaluacion y garantia
del sistema de calidad no mejora la gestion de riesgos del Centro Avanzado de
Medicina Nuclear en el ano 2019.

H1: La implementacion del programa QUANUM en su dimension de evaluacion y garantia
del sistema de calidad mejora la gestion de riesgos del Centro Avanzado de Medicina
Nuclear en el ano 2019.

Nivel de confianza: 95%

Nivel de significancia: 5% y limite de error (a): 0,05

Regla de decision: Si p > a, se acepta Ho y si p < a, se rechaza Ho

Tabla 23

Estadisticos de contraste de la prueba de hipotesis especifica 3

Estadisticos de contraste Pre QUANUM Post QUANUM
W de Wilcoxon 21,500 401
z -3,391 -3,391
Sig. asintot. (bilateral) ,001 ,001

Fuente: SPSS 20

Segin la prueba no paramétrica de Wilcoxon se comprueba que el valor de
significacion observada Sig = 0.001 es inferior al nivel de significacion tedrica de o =
0,05. Se comprueba que la implementacion del programa QUANUM en su dimension de
evaluacion y garantia del sistema de calidad mejora la gestion de riesgos del Centro

Avanzado de Medicina Nuclear en el afio 2019.

Prueba de hipdtesis especifica 4

HO: La implementacion del programa QUANUM en su dimension de control de calidad
del equipo de imagenologia no mejora la gestion de riesgos del Centro Avanzado de
Medicina Nuclear en el afio 2019.

H1: La implementacion del programa QUANUM en su dimension de control de calidad
del equipo de imagenologia mejora la gestion de riesgos del Centro Avanzado de
Medicina Nuclear en el afio 20109.

Nivel de confianza: 95%
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Nivel de significancia: 5% y limite de error (a): 0,05

Regla de decision: Si p > a, se acepta Ho y si p < a, se rechaza Ho

Tabla 24

Estadisticos de contraste de la prueba de hipotesis especifica 4

Estadisticos de contraste Pre QUANUM Post QUANUM
W de Wilcoxon 22,500 391
y4 -3,391 -3,391
Sig. asintot. (bilateral) ,001 ,001

Fuente: SPSS 20

Segtin la prueba no paramétrica de Wilcoxon se comprueba el valor de significacion
observada Sig = 0.001 es inferior al nivel de significacién tedrica de o = 0,05. Se
comprueba que implementacion del programa QUANUM en su dimension de control de
calidad del equipo de imagenologia mejora la gestion de riesgos del Centro Avanzado de

Medicina Nuclear en el ano 2019.

Prueba de hipotesis especifica 5

HO: La implementacion del programa QUANUM en su dimension de sistemas
informaticos y manipulacion de datos no mejora la gestion de riesgos del Centro
Avanzado de Medicina Nuclear en el afio 2019.

H1: La implementacion del programa QUANUM en su dimension de sistemas
informaticos y manipulacion de datos mejora la gestion de riesgos del Centro
Avanzado de Medicina Nuclear en el afio 2019.

Nivel de confianza: 95%

Nivel de significancia: 5% y limite de error (a): 0,05

Regla de decision: Si p > a, se acepta Ho y si p < a, se rechaza Ho
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Tabla 25

Estadisticos de contraste de la prueba de hipotesis especifica 5

Estadisticos de contraste Pre QUANUM Post QUANUM
W de Wilcoxon 2500 111
y4 -3,391 -3,391
Sig. asintot. (bilateral) ,001 ,001

Fuente: SPSS 20

Segtin la prueba no paramétrica de Wilcoxon se comprueba que el valor de significacion
observada Sig = 0.001 es inferior al nivel de significacion teorica de a = 0,05. Se
comprueba que la implementacion del programa QUANUM en su dimension de sistemas
informaticos y manipulacion de datos mejora la gestion de riesgos del Centro Avanzado de

Medicina Nuclear en el ano 2019.

Prueba de hipdtesis especifica 6

HO: La implementacion del programa QUANUM en su dimension de ensayos de
aceptacion no mejora la gestion de riesgos del Centro Avanzado de Medicina
Nuclear en el afio 2019.

H1: La implementacion del programa QUANUM en su dimension de ensayos de
aceptacion mejora la gestion de riesgos del Centro Avanzado de Medicina Nuclear
en el ano 20109.

Nivel de confianza: 95%

Nivel de significancia: 5% y limite de error (a): 0,05

Regla de decision: Si p > a, se acepta Ho y si p < a, se rechaza Ho

Tabla 26
Estadisticos de contraste de la prueba de hipotesis especifica 6
Estadisticos de contraste Pre QUANUM Post QUANUM
W de Wilcoxon 22,000 261
z -3,391 -3,391
Sig. asintot. (bilateral) ,001 ,001

Fuente: SPSS 20
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Segun la prueba no paramétrica de Wilcoxon se comprueba que el valor de significacion
observada Sig = 0.001 es inferior al nivel de significacion teodrica de a = 0,05. Se
comprueba que la implementacion del programa QUANUM en su dimension de ensayos
de aceptacion mejora la gestion de riesgos del Centro Avanzado de Medicina Nuclear en el
afio 2019.
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IV. DISCUSION

En la busqueda bibliografia en trabajos de investigacion similares al que se
desarrollo, encontramos a Maurizio et al. (2018) en Viena, Austria, realizaron una
investigacion titulada Auditoria integral en medicina nuclear a través del Programa de
auditorias de gestion de calidad en la medicina nuclear del Organismo Internacional de
Energia Atomica: Andlisis de los resultados, con el objetivo de revisar la experiencia
obtenida de las auditorias ¢ identificar las fortalezas y debilidades de las practicas de
medicina nuclear en economias emergentes, usaron cOmo materiales y métodos un analisis
retrospectivo que cubriendo 42 misiones de auditoria QUANUM realizadas en 39 centros,
del 2008 al 2016. Concluyendo que implementar este modelo de gestion de calidad integral
a través del programa QUANUM del OIEA tuvo un impacto positivo en las practicas de
medicina nuclear, conclusiones que se correlacionan con las conclusiones obtenidas en el
trabajo de investigacion que se desarrolld, ya que se analizo la gestion de riesgos del
Centro Avanzado de Medicina Nuclear donde los resultados arrojan un contraste entre el
pre y post estimulo, para este caso, la aplicacion de las recomendaciones del OIEA.

En el estudio de Maurizio et al. (2018) Observamos que aplicaron las auditorias
QUANUM en servicios de medicina nuclear que ya venian trabajando bajo las
recomendaciones del OIEA, lo cual es diferente en nuestro caso, ya que las auditorias
internas realizadas fueron antes y despues de aplicar multiples intervenciones de nuestra
variable independiente QUANUM, donde finalmente la estadistica afirma que la gestion de
riesgos mejora con la intervencion de las recomendaciones QUANUM.

En la figura 3 observamos que la gestion de riesgos en términos generales se
encontraba en 74.2% que segun la tabla de operacionalizacion de variables, estariamos en
un riesgo medio en general, sin embargo, luego de la aplicacion de las intervenciones

encontramos una gestion de 93.9%, ubicandose en el rubro de no hay riesgo.

En referencia a Diaz et al. (2011) en La Habana, Cuba realizaron una investigacion titulada
Resultados preliminares de la implementacion del QUANUM en Cuba, cuyo objetivo fue
publicar los principales resultados de las auditorias externas realizadas en Cuba. Dichas
auditorias fueron desarrolladas por el grupo de auditores licenciados y se llevaron a cabo
utilizando las listas de comprobacion QUANUM. Entre sus resultados observamos que el
80% de los requisitos regulatorios clase A se cumplen en todos los servicios; los requisitos
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clase B se cumplen en 60% Yy de los requisitos clase C se cumplen el 70%. Concluyendo
con adoptar medidas y el compromiso de las instituciones a través de sus responsables para
elaborar y poner en marcha un plan conjunto de medidas correctivas para solventar este
déficit y observando un incipiente aumento de la cultura de calidad en los servicios,
podemos afirmar que los resultados obtenidos por Diaz et al. Son compatibles con los
resultados que se obtuvo en el presente estudio, lo cual analizaremos con detalle;

El centro avanzado de medicina nuclear se encontraba en una aprobacién de clase
A de 92.30% lo cual denota aprobatorio, en cuestion de clase B, se encontraba en un 50%,
lo cual conllevaria a un riesgo de medio, que se encuentra en la dimension evaluacion y
garantia del sistema de calidad, y en 0% de Clase C lo cual nos llevaria a un riesgo bajo, en
la dimensién de proteccion radiologia al paciente, sin embargo, luego de la aplicacion del
programa QUANUM se observa que las normas para la gestion de riesgos tipo A
incrementan hasta un 100%, asegurando que no existe un riesgo elevado, en el caso de la
Clase B, se increment6 hasta 84,6% asegurando que no hay riesgo en ninguna dimension y
en el tipo C hasta un 100% debido a que solo fue una pregunta de esta clase la cual fue
subsanada.

Analizando las dimensiones de la gestion de riesgos de figuras 6 y 7 encontramos
que en cumplimiento de radiacién reglamentacion y seguridad no hubo variaciéon con el
QUANUM, ya que se encontraban al 100% de su gestion.

Se observa en la dimension proteccion radioldgica en las figuras 8§ y 9 que la
gestion de riesgo se encontraba en 77.8%, segin la operacionalizacion en una zona sin
riesgo, sin embargo se optimizo mediante las intervenciones QUANUM vy se alcanzé un
100%.

Analizando la dimension evaluacion y garantia del sistema de calidad de las figuras

10 y 11 encontramos que la gestién de calidad se encontraba en un 53.5%, ubicandolo
como un riesgo medio, sin embargo, luego de aplicar el programa QUANUM se obtuvo
86.7%, ubicandolo como sin riesgo.
Observando la dimension control de calidad del equipo de imagenologia, se encontraba en
un 72.7%, ubicandolo como un riesgo medio, sin embargo, luego de aplicar el programa
QUANUM se obtuvo 90.9%, ubicandolo como sin riesgo.

Al analizar la dimension de sistemas informaticos y manipulacion de datos

ubicamos en la zona de riesgo elevado con un 25% de resultado, no obstante se aplicaron
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el programa QUANUM, obteniendo asi un 75% de resultado, ubicando en la zona de sin
riesgo.

Al observar la dimension de ensayos de aceptacion, lo encontramos en 75%,
ubicada en la zona sin riesgo, sin embargo para la optimizacidon se aplicd el programa
QUANUM vy se obtuvo un 100% de la gestion de riesgos.

Finalmente, todas nuestras dimensiones intervenidas estan en correlacion a los
resultados de la investigacion de Diaz et al. (2011).

Asi mismo, Se investigd en la literatura nacional a Berrios (2018) en Lima, Peru
quien realiz6 una tesis de maestria titulada Implementacion del Sistema de Calidad ISO
9001 en el Servicio de Patologia Clinica del Hospital de Emergencia Grau - 2015 cuyo
objetivo fue determinar los efectos de la implementacion del Sistema de Calidad ISO 9001
en el servicio de patologia clinica del Hospital de Emergencia Grau — 2015. Obteniendo el
resultado de 95 %. Quedando comprobada la hipotesis general de investigacion.
Concluyendo que implementar el Sistema de Calidad 1SO 9001 son positivos, en el
Servicio de Patologia Clinica del Hospital de Emergencia Grau- 2015.

En la tesis de Berrios aplicaron el Sistema de calidad SO 9001 en sus trabajadores,
al igual que en la presente investigacion se aplico el programa QUANUM en los
trabajadores del Centro Avanzado de Medicina Nuclear, se correlaciona también el uso de
la estadistica descriptiva para analizar los resultados de la implementacion de un sistema
de gestion de calidad. En las conclusiones de Berrios menciona que implementar el
Sistema de Calidad 1SO 9001 es positivo para el Servicio de Patologia Clinica del Hospital
Emergencias Grau, mientras que en las conclusiones del presente estudio, se concluye que
la implementacion del programa QUANUM mejora la gestion de riesgos en el Centro
avanzado de Medicina Nuclear.

En relacion a la tesis que realizdo Espinoza (2016) en Lima, Perq, titulada
Aplicacion del sistema de gestion de seguridad y salud ocupacional para reducir la
accidentabilidad laboral de la empresa Eulen del Peru S.A, Lima — 2016, con el objetivo
de determinar si la aplicacion de este sistema reducird la accidentabilidad laboral,
identifico al area de mantenimiento de motores como el primer lugar donde se tuvo
mayores reportes accidentes laborales. Aplico la técnica de la observacion en la
recoleccion de datos, y utilizando como instrumento la ficha de datos, concluyendo que la
aplicacion este sistema, redujo la accidentabilidad laboral. Podemos mencionar que en el

presente estudio la dimension de mayor riesgo fue la de sistemas informaticos y
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manipulaciéon de datos, que a comparacion del estudio de Espinoza fue la de
mantenimiento de motores. En esta dimension se aplicaron las recomendaciones
QUANUM, para obtener luego de la implementacion un resultado de 75%, sacandola de la
ubicacion de riesgo alto, a la de no riesgo.

En relacion a la tesis de Espinoza, dicho estudio pretende reducir la
accidentabilidad laboral con la implementacion del sistema de gestion de seguridad y salud
ocupacional, la presente investigacion busca mejorar la gestion de riesgos en el Centro
Avanzado de Medicina Nuclear, dicha de otra manera, recudir los riesgos, lo cual se
relaciona con los objetivos de la tesis de Espinoza.

En términos generales en ambos estudios se aplicaron la observacion, la ficha de
recoleccion de datos, que para Espinoza fue elaborado y para el presente trabajo fue
tomado de la OIEA. Concluyendo que la accidentabilidad laboral disminuy6 con la
implementacion del sistema de gestion de seguridad y salud ocupacional en la empresa
Eulen del Pert S.A., y la gestion de riesgos mejord con la implementacion del QUANUM
en el Centro Avanzado de Medicina Nuclear, Lima, Peru.

En la tabla 21 se analiza la prueba no paramétrica de Wilcoxon donde el valor de
significacion observada Sig = 0.001 es inferior al nivel de significacion tedrica de a = 0,05
y por lo tanto se comprueba que la implementacion del programa QUANUM mejora la
gestion de riesgos del Centro avanzado de medicina nuclear en el afio 2019. Sin embargo
los estadisticos de contraste de la primera hipdtesis especifica sale rechazada, concluyendo
que la implementacion del programa QUANUM no mejora la gestiéon de riesgos en la
dimension de cumplimiento en materia de irradiacion, reglamentacion y seguridad, esto se
explica porque en el pre test el Centro Avanzado de Medicina Nuclear cumple con 100%
de items requeridos por el programa QUANUM, por lo tanto en el post test esta dimensioén
permanece invariable en 100%.

En las hipotesis especificas 2, 3, 4, 5y 6 se tienen los resultados similares, donde la
prueba no paramétrica de Wilcoxon siendo el valor de significacion observada Sig = 0.001
inferior al nivel de significacion tedrica de o = 0,05 y por lo tanto se comprueba que la
implementacion del programa QUANUM en sus dimensiones de Proteccion radioldgica
del paciente, Evaluacion y Garantia del sistema de calidad, Control de calidad del equipo
de Imagenologia, Sistemas informaticos y manipulacion de datos, y Ensayos de aceptacion

mejoran la gestion de riesgos del Centro avanzado de medicina nuclear en el afio 2019.
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V. CONCLUSIONES

Se concluye que la implementacion del programa QUANUM mejora la gestion de
riesgos del Centro Avanzado de Medicina Nuclear en el afio 2019.

Se concluye que la implementacion del programa QUANUM en su dimension de
cumplimiento en materia de irradiacion, reglamentacion y seguridad no mejora la gestion
de riesgos del Centro Avanzado de Medicina Nuclear en el afio 2019.

Se concluye que la implementacion del programa QUANUM en su dimension de
proteccion radiologica del paciente mejora la gestion de riesgos del Centro Avanzado de
Medicina Nuclear en el afio 2019.

Se concluye que la implementacion del programa QUANUM en su dimension de
evaluacion y garantia del sistema de calidad mejora la gestion de riesgos del Centro
Avanzado de Medicina Nuclear en el afio 2019.

Se concluye que la implementacion del programa QUANUM en su dimension de
control de calidad del equipo de imagenologia mejora la gestion de riesgos del Centro
Avanzado de Medicina Nuclear en el afio 2019.

Se concluye que la implementacion del programa QUANUM en su dimension de
sistemas informaticos y manipulacion de datos mejora la gestion de riesgos del Centro
Avanzado de Medicina Nuclear en el afio 2019.

Finalmente, se concluye que la implementacion del programa QUANUM en su
dimension de ensayos de aceptacion mejora la gestion de riesgos del Centro Avanzado de

Medicina Nuclear en el afo 2019.
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V1. RECOMENDACIONES

Se recomienda al Centro Avanzado de Medicina Nuclear realizar las auditorias
internas QUANUM con una periodicidad de dos veces al afio como minimo.

Se recomienda los trabajadores del Centro Avanzado de Medicina Nuclear elaborar
y ejecutar los documentos de gestion de calidad recomendados por el OIEA.

Se recomienda los trabajadores del Centro Avanzado de Medicina Nuclear verificar
los items que se corrigio gracias al programa QUANUM.

Se recomienda seguir investigando en tematica de gestion de calidad y gestion de
riesgos.

Se recomienda tomar esta investigacion como base para futuros estudios de

medicina nuclear y gestion de la calidad.
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Anexo |: Matriz de consistencia

Problema Objetivo Hipétesis Variables o indicadores
(Cuales Objetivo principal: Hipotesis general Variable Independiente: Programa de auditoria de gestion de calidad de la practica de medicina nuclear (QUANUM)
son los Determinar los efectos de la | La implementacion del N°e Sesiones Recursos
efectos de implementacion del programa | programa QUANUM mejora la 1 | Intervencion tedrica en gestion de calidad, gestion Desarrollo de capacitaciones con uso de material multimedia,
la QUANUM para mejorar la gestion de | gestion de riesgos del Centro de riesgos y Auditoria de Gestion de la Calidad en entrega de material informativo.
implement riesgos del Centro Avanzado de | Avanzado de Medicina Nuclear Practicas de Medicina Nuclear.
acion del Medicina Nuclear. 2019 en el afio 2019. 2 | Intervencion en tedrica en cumplimiento en Desarrollo de capacitaciones con uso de material multimedia,
programa . materia de irradiacidn, reglamentacion y seguridad | entrega de material informativo.
QUANUM | Objetivos especificos: Hlpotegls especlfica” 3 | Intervencion practica en cumplimiento en materia Verificacion del cumplimiento del QUANUM en
para | Determinar  los efectos de la | La 1mp15menta01on del | Programa de irradiacion, reglamentacion y seguridad cumplimiento en materia de irradiacion, reglamentacion y
mejorar la implementacion del programa | programa QUANUM en su | de auditoria seguridad
gestionde | QUANUM en su dimension de | dimension de cumplimiento en | de gestion 4 | Intervencién en teorica en proteccion radiologica Desarrollo de capacitaciones con uso de material multimedia,
riesgos del (?Ump“n:]]ento en mate.r]a de materia .qe 1rrad1ac.10n, de calidad del paciente entrega de material informativo.
Centro 1rrad1gc1on, reg.lamentacmn. oy reg}amentacml} y §egur1dad de Ia. 5 Intervencion practica en proteccion radiologica del Verificacion del cumplimiento del QUANUM en proteccion
g\vanzado s_egundaddplara mejorar la gesgon ge mejora la gestlodn d(ej: rlesgg_s flel précg(fa de paciente radiolégica del paciente
N? sici 1“\'465395, 13 1Centro IAN\/a%a; 90 e I(\:]entlro Avar}zaN 0 ) Oel 9Me icina | medicina 6 | Intervencion tedrica en evaluacién y Garantia del Desarrollo de capacitaciones con uso de material multimedia,
N € Ilcma cdicina Nuclear en ¢l ano : uclear en ¢l ano : nuclear sistema de calidad entrega de material informativo.
UC~ caren L . ., QUANUM 7 Intervencion practica en evaluacion y Garantia del Verificacion del cumplimiento del QUANUM en evaluacion y
el aflo Describir  los  efectos de la | La implementacion del - - . - .
. ., sistema de calidad Garantia del sistema de calidad
2019? implementacion del programa | programa QUANUM en su — - - — - - -
. - . . . 8 | Intervencion tedrica en control de calidad del Desarrollo de capacitaciones con uso de material multimedia,
QUANUM en su dimension de | dimension de  proteccion . . . ’
- s . S . . equipo de Imagenologia entrega de material informativo.
proteccion radiologica del paciente | radiologica del paciente mejora —~ - - - = —
. ., . e . 9 | Intervencion practica en control de calidad del Verificacion del cumplimiento del QUANUM en control de
para mejorar la gestion de riesgos del | la gestion de riesgos del Centro o de looi lidad del o de I logi
Centro Avanzado de Medicina | Avanzado de Medicina Nuclear T qutmpo ¢ MAgenoogla_ T —— cDa 1ca "e gqulpo _‘: Magenoogla S rateral moT
Nuclear en el afio 2019. en el afio 2019 ntervencién tedrica en sistemas informaticos y esarrollo de capacitaciones con uso de material multimedia,
manipulacion de datos entrega de material informativo.
Determinar los efectos de la | La implementacion del 11 Interhvenci(i)lrl practica en sistemas informaticos y -Veriﬁc?c.ién del cur_nplim?gnto del QUANUM en los sistemas
implementacion del QUANUM en su | programa QUANUM en su mampulac.:{on d,e Fiatos _ informaticos y manlpule_mlon de datos _ _ _
dimensién de evaluacién y garantia | dimensién de evaluacion y 12 | Intervencion teorica en los ensayos de aceptacion Desarrollo de capacitaciones con uso de material multimedia,
del sistema de calidad para mejorar la | garantia del sistema de calidad del QUANUM , entrega de material informativo.
gestion de riesgos  del Centro | mejora la gestion de riesgos del 13 | Intervencion practica en los ensayos de aceptacion Verlﬁcacu'?r'l del cumplimiento del QUANUM en los ensayos
Avanzado de Medicina Nuclear en el | Centro Avanzado de Medicina del QUANUM de aceptacion
afio 2019. Nuclear en el afio 2019. 14 | Intervencion practica en general de la aplicacion Verificacion del cumplimiento del QUANUM en general.

Describir  los  efectos de la
implementacion del QUANUM en su
dimension de control de calidad del
equipo de imagenologia para mejorar
la gestion de riesgos del Centro
Avanzado de Medicina Nuclear en el
afo 2019.

Determinar los efectos de la
implementacién del QUANUM en su

La implementacioén del
programa QUANUM en su
dimension de control de calidad
del equipo de imagenologia
mejora la gestion de riesgos del
Centro Avanzado de Medicina
Nuclear en el afio 2019.

La implementacion del
programa QUANUM en su

del QUANUM

Variable Dependiente: Gestion de riesgos

Dimensiones Indicadores items Escala de medicion Niveles o rangos

Cumplimiento en Cronograma de 1-19 Dicotomica Preguntas Clase A: Riesgo Alto 0 — 75%, No

materia de implementacion del Si/ No hay riesgo 75% - 100%

irradiacion, QUANUM en Cumplimiento Preguntas Clase B: Riesgo Medio 0 — 75%,

reglamentacion y en materia de irradiacion, No hay riesgo 75% - 100%

seguridad reglamentacion y seguridad Preguntas Clase C: Riesgo Bajo 0 — 75%, No
hay riesgo 75% - 100%

Proteccion Cronograma de 20-28 | Dicotomica Preguntas Clase A: Riesgo Alto 0 — 75%, No

radioldgica del implementacién del Si/ No hay riesgo 75% - 100%
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dimension de sistemas informaticos y
manipulacion de datos para mejorar la

gestion de riesgos del Centro
Avanzado de Medicina Nuclear en el
afno 2019.

Describir  los  efectos de la
implementaciéon del QUANUM en su
dimension de ensayos de aceptacion
para mejorar la gestion de riesgos del

dimension de sistemas
informéticos y manipulacion de
datos mejora la gestion de
riesgos del Centro Avanzado de

paciente

QUANUM en Proteccion
radiolégica del paciente

Preguntas Clase B: Riesgo Medio 0 — 75%,
No hay riesgo 75% - 100%

Preguntas Clase C: Riesgo Bajo 0 — 75%, No
hay riesgo 75% - 100%

Medicina Nuclear en el afio
2019.

La implementacion del
programa QUANUM en su
dimension  de

aceptacion mejora la gestion de

Centro Avanzado de
Nuclear en el afio 2019.

Medicina

2019.

riesgos del Centro Avanzado de
Medicina Nuclear en el afio

QUANUM en Ensayos de
aceptacion

Evaluacion y Cronograma de 2943 | Dicotémica Preguntas Clase A: Riesgo Alto 0 — 75%, No
Garantia del implementacion del Si/ No hay riesgo 75% - 100%
sistema de calidad | QUANUM en Evaluacion y Preguntas Clase B: Riesgo Medio 0 — 75%,
Garantia del sistema de No hay riesgo 75% - 100%
calidad Preguntas Clase C: Riesgo Bajo 0 — 75%, No
ensayos de hay riesgo 75% - 100%
Control de calidad | Cronograma de 44-54 | Dicotémica Preguntas Clase A: Riesgo Alto 0 — 75%, No
del equipo de implementacion del Si/ No hay riesgo 75% - 100%
Imagenologia QUANUM en Control de Preguntas Clase B: Riesgo Medio 0 — 75%,
calidad del equipo de No hay riesgo 75% - 100%
Imagenologia Preguntas Clase C: Riesgo Bajo 0 — 75%, No
hay riesgo 75% - 100%
Sistemas Cronograma de 55-58 | Dicotomica Preguntas Clase A: Riesgo Alto 0 — 75%, No
informaticos y implementacion del Si/ No hay riesgo 75% - 100%
manipulacion de QUANUM en Sistemas Preguntas Clase B: Riesgo Medio 0 — 75%,
datos informaticos y manipulacién No hay riesgo 75% - 100%
de datos Preguntas Clase C: Riesgo Bajo 0 — 75%, No
hay riesgo 75% - 100%
Ensayos de Cronograma de 59-60 | Dicotomica Preguntas Clase A: Riesgo Alto 0 — 75%, No
aceptacion implementacion del Si/ No hay riesgo 75% - 100%

Preguntas Clase B: Riesgo Medio 0 — 75%,
No hay riesgo 75% - 100%

Preguntas Clase C: Riesgo Bajo 0 — 75%, No
hay riesgo 75% - 100%

Tipo y disefio de investigacié

Poblacion y muest]

Técnicas e instrumentos

Estadistica a utilizar

Método: Hipotético deductivo
Enfoque: Cuantitativo

Tipo: Aplicativo

Nivel: Predictivo o experimental
Disefio: Experimentar de corte

pre experimental, longitudinal.

Poblaciéon y muestra
Totalidad de
trabajadores (17)
Tipo de muestreo

Se utilizé la totalidad

Variable Dependiente: Gestion de

riesgos

Técnicas: La encuesta

Instrumentos La lista de cotejo

QUANUM

de la poblacion

COmMo muestra

Variable Independiente: Auditorias de

gestion de calidad de la practica de medig

nuclear (QUANUM)

de Wilcoxon.

Descriptiva: Los resultados se analizaron con el software SPSS20 y Excel
Se codifico y tabuld los datos. Se elabord las tablas y figuras de acuerdo al
formato APA 6. Finalmente se interpreto los resultados obtenidos.
Inferencial: Las variables de naturaleza cuantitativas no se requirio
analizar la distribucion de los datos y correspondiendo el analisis
estadistico no paramétrico. Por ser un estudio de naturaleza comparativa

en dos momentos distintos, el analisis se realizé utilizando la prueba

Fuente: Elaboracion propia
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Anexo Il: Figuras

Figura 1

Diagrama de flujo de las auditorias
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Fuente: Auditorias de Gestion de la Calidad en Practicas de Medicina Nuclear

(QUANUM), OIEA. STI/PUB/1371. ISBN 978-92-0-305309-9, Viena, 2009
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Anexo I11: Instrumento de investigacion de gestion de riesgos de las Auditorias de
Gestion de la Calidad en Practicas de Medicina Nuclear (QUANUM)
1. Cumplimiento en materia de irradiacion, reglamentacion y seguridad
El cumplimiento de todos los reglamentos pertinentes y de las buenas practicas de
irradiacion en la medicina nuclear es de maxima importancia.
Lista de comprobacion N° 1: Cumplimiento en materia de irradiacion, reglamentacion y
seguridad
Clase A

N° | Componente Si | No | Obs./Medidas | Fecha de
propuestas consecucion

1 | ;Esta autorizado el departamento oficialmente por
una autoridad nacional reconocida?

2 | (Se refieren las normas radiologicas a directrices
nacionales o hacen referencia cruzada a normas
internacionales?

3 | (Han firmado todos los funcionarios para confirmar
que han leido y entendido las normas locales?

4 | (Estan todas las fuentes radiactivas identificadas y
almacenadas apropiadamente?

5 | . (Se comprueban periédicamente todas las fuentes de
calibracion selladas, se someten a contabilidad
cruzada y se comprueba gue no tengan fugas?

6 | (Hay alguna monitorizacion periodica del personal de
medicina nuclear para determinar la exposicion a
radiaciones, mediante, por ejemplo:

—Dosimetros termoluminiscentes;

—Dosimetros de manos/dedos del personal que
aplica inyecciones

—Entrega de dosimetros de manos/ dedos y
ocasionalmente de monitores oculares ?

7 | (Se dispone de ropa protectora, guantes, protectores
de jeringuillas, tenazas de manipulacion, etc.?

8 | (Se han clasificado las zonas como “supervisadas” o
“controladas” de conformidad con las Normas basicas
de seguridad (NBS) [4] y/o los reglamentos locales?

9 | . (Hay un procedimiento para actuar ante un incidente
de derrame o contaminacion?

10 | ;(Hay medios para prevenir el acceso no autorizado a
zonas supervisadas y controladas?

11 | ;Existen sefiales de radiacion en lugares destacados
(en los idiomas locales) a la entrada de zonas
supervisadas y controladas?

12 | ;Recibe todo el personal del departamento
instrucciones y capacitacion sobre procedimientos
locales y precauciones de seguridad para la
proteccion de los pacientes y el personal cuando
comienza a trabajar en la medicina nuclear?

13 | {Se realizan evaluaciones oficiales de riesgos y/o
estudios del departamento y el equipo por personal
designado?

14 | ;Se dispone de dispositivos de monitorizacion
radioldgica funcionales y debidamente calibrados?
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15 | ;Hay procedimientos detallados para la manipulacion
de especimenes de pacientes (sangre, orina, etc.)?

16 | (Hay procedimientos oficiales para la disposicion
final de desechos radiactivos liquidos y solidos?

17 | . ;Se comprueba periédicamente el nivel de desechos
en relacion con el limite de disposicion final
autorizado?

18 | . ;Hay una politica sobre el transporte de materiales
radiactivos?

Clase B
N° | Componente Si | No | Obs./Medidas | Fecha de
propuestas consecucion
19 | (Hay instalaciones adecuadas para la administracion de
radiofdrmacos, terapia y aerosoles radiactivos?

2.

Proteccion radioldgica del paciente

El servicio centrado en el paciente es fundamental para el éxito de la medicina

nuclear, y ello incluye todas las debidas consideraciones con respecto a la proteccion

radioldgica del paciente.

Lista de comprobacioén N° 2: Proteccion radioldgica del paciente

Clase A

NO

Componente Si

No

Obs./Medidas
propuestas

Fecha de
consecucion

20

(Hay procedimientos operacionales normalizados
para identificar correctamente a los pacientes antes
de la administracion de los radiofarmacos?

21

(Hay procedimientos operacionales normalizados
para indagar si las mujeres en edad de procreacion
estan embarazadas o lactando?

22

(Se mide la actividad en la dosis de cada paciente
antes de la administracion y se anota en el historial
del paciente?

23

(Hay un procedimiento operacional normalizado
para verificar que las dosis de radiactividad no
exceden de los valores de referencia consignados en
las NBS [4], en los reglamentos nacionales o en los
reglamentos o directrices internacionales?

Clase B

NO

Componente Si

No

Obs./Medidas
propuestas

Fecha de
consecucion

24

(Se dan instrucciones escritas y verbales a los
pacientes antes y después de la administracion de
radiofarmacos?

25

(Dispone de instrucciones escritas el personal para
decidir cuando dar de alta a los pacientes después de
administrarse la terapia?

26

(Hay procedimientos operacionales normalizados
adecuados para minimizar el riesgo de una mala
administracion de radiofdrmacos?

27

(Hay procedimientos operacionales normalizados
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adecuados para minimizar el riesgo de exposiciones
multiples?

Clase C

N° | Componente Si No Obs./Medidas Fecha de
propuestas consecucion

28 | ;Se dispone de una persona debidamente
capacitada en la institucion que pueda
estimar la dosis de radiacion efectiva a los
pacientes después de la administracion de
radiofarmacos?

3. Evaluacion y garantia del sistema de calidad
Los manuales y los sistemas de calidad deberian examinarse periddicamente para

garantizar el cumplimiento de las normas.

Lista de comprobacidon N° 3. Evaluacion y garantia del sistema de calidad

Clase A

N° | Componente Si | No | Obs./Medidas | Fecha de
propuestas consecucion

29 | ;Hay un programa de garantia de calidad, con la
calibracion e inspeccion periddicas de todo el equipo
(p.ej., calibrador, contadores beta y gamma,
monitores de radiacion, camaras gamma planares y
tomograficas, PET y escaneres PET y de tomografia
computarizada (CT), contadores para estudiar la
actividad del tiroides, sondas gamma, sistemas de
administracion de aerosoles, etc.) de conformidad
con las NBS [4], y las normas y los reglamentos
internacionales y locales?

30 | . ;Hay un procedimiento para garantizar que no se
utilicen los equipos o materiales que no superan una
prueba de calidad a menos que lo autorice
concretamente un miembro designado del personal?

31 | ¢Se definen niveles de medidas y responsabilidades
para determinar cuando el equipo debe ser reparado,
sustituido o retirado del servicio?

Clase B

N° | Componente Si | No | Obs./Medidas | Fecha de
propuestas consecucion

32 | (Se establecen normas para el servicio de medicina
nuclear, preferiblemente en forma de un manual de
calidad (que incluya diagramas de flujo
operacionales, procedimientos operacionales
normalizados, etc.)?

33 | (Hay sistemas para supervisar el cumplimiento de las
normas, con criterios definidos de aceptabilidad?

34 | ;Realiza habitualmente el departamento
autoevaluaciones/ auditorias?

35 | /Hay un sistema para evaluar la satisfaccion de los




clientes y el grado de satisfaccion de los médicos
remitentes?

36 | (Hay un procedimiento operacional normalizado
para manejar los casos de incumplimiento, incluso el
registro y correccion/prevencion?

37 | . (Hay un mecanismo para supervisar los datos con
el fin de garantizar la mejora de la calidad?

38 | (Participan todos los funcionarios en el examen y la
supervision metodicos de la calidad?

39 | /Se compran todos los elementos de equipo en
funcidn de las especificaciones técnicas elaboradas
por una persona competente conjuntamente con los
usuarios?

40 | ;Se utilizan las especificaciones para el ensayo de
aceptacion del equipo?

41 | ;Se registran, evalian y examinan habitualmente 10s
resultados de todos los programas de gestion de la
calidad antes sefialados?

42 | (Hay planes de mantenimiento, reparacion y
sustitucion establecidos para todo el equipo principal
(internos o externos)?

43 | ;Participa el departamento en programas externos de
gestion de la calidad?

4. Control de calidad del equipo de imagenologia

El establecimiento de un sistema integral de control de calidad de todo el equipo de
imagenologia es indispensable para lograr investigaciones Optimas de los pacientes en
medicina nuclear. La lista que figura a continuacién no es exhaustiva, pero constituye una

lista de comprobacion fundamental.

Lista de comprobacion N° 4: Control de calidad para el equipo de imagenologia
Clase A

N° | Componente Si | No | Obs./Medidas | Fechade
propuestas consecucion

44 | ;Se ajustan estas politicas a los manuales de
instruccion de los fabricantes?

45 | ;Hay una inspeccion fisica sistematica del equipo
informatico, incluidos los cabezales de los
detectores, del blindaje, etc.?

46 | (Se realiza con caracter periddico una
comprobacion, un examen de los resultados y un
andlisis de tendencias en relacion con:
—Uniformidad;

—Uniformidad intrinseca;

—Uniformidad intrinseca con respecto a las
ventanas de energia;

—Uniformidad intrinseca para varias energias;
—Uniformidad del sistema?

47 | (Se realiza habitualmente una comprobacion, un
examen de los resultados y un andlisis de tendencias




en relacion con:

—Resolucion espacial;

—Resolucion espacial intrinseca (cualitativa);
—Resolucion espacial intrinseca (cuantitativa);
—Resolucion espacial del sistema (cualitativa);
—Resolucion espacial del sistema (cuantitativa)?

48 | ;Se efectua sistematicamente una comprobacion, un
examen de los resultados y un analisis de tendencias
en relacion con:

—Linealidad espacial (distorsion);

—Linealidad espacial intrinseca;

—L.inealidad espacial del sistema?

49 | . ;Se realiza periddicamente una comprobacion, un
examen de los resultados y un analisis de tendencias
en relacion con:

—Comportamiento de la tasa de recuento;
—Comportamiento de la tasa de recuento intrinseca;
—Comportamiento de la tasa de recuento maxima;
—Comportamiento de la tasa de recuento del
sistema?

50 | ;Se realiza periddicamente una comprobacion, un
examen de los resultados y un analisis de tendencias
en relacion con:

—Sensibilidad del sistema;

—Sensibilidad de la fuente puntual,

—Sensibilidad del plano?

51 | Se realiza peridodicamente una comprobacion y
examen de:

—Registro espacial de ventanas multiples;
—Variacion angular de la posicion espacial;
—Resolucion espacial de imagenes de cuerpo
entero?

Clase B

N° | Componente Si | No | Obs./Medidas | Fecha de
propuestas consecucion

52 | (Estan en uso clinico politicas y protocolos
documentados sobre la operacion y el control y
garantia de calidad de todo el equipo de
imagenologia?

53 | (Hay documentos en que se detallan los resultados
reales del control de calidad y las mediciones del
rendimiento de las cdmaras gamma?

54 | ;Hay una politica escrita para especificar, adquirir y
comprobar nuevos equipos de imagenologia?

5. Sistemas informaticos y manipulacion de datos
Las computadoras han sido fundamentales para la practica de la medicina nuclear
durante muchos afios, sobre todo porque la extraccidon de informacion funcional

normalmente necesita un analisis de las imagenes de l0s pacientes.



Lista de comprobacion N° 5: Sistemas informaticos y manipulacion de datos

Clase B

N° | Componente Si | No | Obs./Medidas | Fecha de
propuestas consecucion

55 | {Hay una politica para la adquisicion e instalacion
de computadoras y la aceptacion de equipos y
programas informaticos?

56 | (Hay una politica escrita sobre mejoras de equipos y
programas informaticos?

57 | {Hay un procedimiento escrito para evaluar la
integridad de los datos luego de una revision
importante de los programas informaticos con
respecto a:

—Pérdidas de la tasa de recuento;
—Enmarcacion de datos;

—Cuantificacion de imagenes;

—Aritmética de imagenes;

—Aritmética de curva actividad tiempo?

58 | . (Hay una politica sobre gestion de la calidad de los
programas informaticos de la institucion?

6. Ensayos de aceptacion

La primera medida crucial después de la instalacion del equipo de imagenologia es
la evaluacion inicial o el ensayo de aceptacion, que no sélo incluye la confirmacion de que
el instrumento funciona segun las especificaciones, sino también la evaluacion de su
comportamiento en las condiciones que se presentan en la préctica clinica. Siempre que el
equipo funcione segun las especificaciones y haya demostrado que es seguro, deberia
realizarse un numero limitado de estudios de pacientes como parte del procedimiento de
aceptacion.

Los ensayos de aceptacion exigen dispositivos de ensayo especiales, fantomas y
programas informaticos de evaluacion. La cuantificacion de los ensayos es fundamental
para comparar los resultados con las especificaciones y obtener valores de referencia para
comparaciones futuras. EIl usuario puede optar por efectuar pruebas adicionales para
confirmar el rendimiento del equipo y utilizar estos resultados como referencia para futuros
controles de calidad. De ser necesario, el usuario deberia invitar a un experto competente
para que participe en los ensayos de aceptacion y la evaluacion de los resultados. La lista
que figura a continuacion no es exhaustiva, pero constituye una lista de comprobacion

fundamental.

Lista de comprobacion N° 6: Pruebas de aceptacion
Clase A
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NO

Componente

Si

No

Obs./Medidas
propuestas

Fecha de
consecucion

59

(Hay una politica para la compra de equipo
certificado con la marca “CE” o que haya sido
examinado por una autoridad nacional (semejante a
la FDA)?

60

(Se ajustan las politicas anteriores a las
publicaciones del OIEA/Comision Electrotécnica
Internacional (CEI)/ National Electric Manufactures
Association (NEMA) y al manual de instrucciones
del fabricante?

61

(Se aplican procedimientos intrinsecos de la NEMA
con respecto a lo siguiente:

—Resolucion de la energia;

—Uniformidad del campo de inundacién; —
Resolucién espacial;

—L.inealidad espacial;

—Comportamiento de la tasa de recuento y tasa de
recuento maxima,

—Registro espacial de ventanas multiples?

62

(Se aplican procedimientos extrinsecos (sistema) de
la NEMA con respecto a:

—Uniformidad del campo de inundacion;
—Resolucion espacial con y sin dispersion;
—Sensibilidad en relacion con cada colimador;
—TFuga del blindaje del cabezal del detector?

63

(Se realizan los siguientes ensayos de aceptacion con
respecto a la tomografia computarizada por emision
de foton tinico (SPECT) (no de la NEMA) para: —
Centro de rotacion SPECT;

—Errores de linealidad angular;

—Uniformidad;

* Uniformidad de corte tomografico;

* Uniformidad rotacional;

—Sensibilidad de volumen del sistema (NEMA);
—Resolucion tomografica;

* Resolucion tomografica en aire (NEMA);

* Resolucion tomografica en un medio de dispersion
(NEMA)

—Ensayo del grosor del corte (OIEA);
—Comprobacion del comportamiento total (fantoma
de espectro de datos) Asociacion Americana de
Fisicos en Medicina (AAPM):

* Uniformidad tomografica;

* Resolucion tomografica (esferas y barras);

* Contraste?

64

(Se llevan a cabo ensayos especificos de los sistemas
de detectores multiples con respecto a lo siguiente:
—Registro de detectores multiples;

—Sensibilidad coincidente;

—Calibracion de pixeles coincidentes;

—Centro de rotacion coincidente?

Clase B

NO

Componente

Si

No

Obs./Medidas
propuestas

Fecha de
consecucion

65

(Hay documentacion en que se compara la oferta con
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la entrega real?

66 | (Como los resultados del ensayo de los fabricantes
se comparan con los ensayos de aceptacion
independientes?

Clase A — Normas que exigen la legislacion, las publicaciones técnicas del OIEA u
otros organismos externos que establecen normas. El incumplimiento de una norma “A” se
considera, por tanto, grave y debe instituirse una medida correctora urgente.

Clase B — Normas que no son obligatorias, pero que se espera que cumplan todos
los departamentos. En caso de incumplimiento, se recomiendan medidas correctoras.

Clase C — Normas deseables, pero no imprescindibles. Las medidas correctoras

pueden mejorar la funcion general del departamento.

Fuente: Auditorias de Gestion de la Calidad en Practicas de Medicina Nuclear
(QUANUM), OIEA. STI/PUB/1371. ISBN 978-92-0-305309-9, Viena, 2009
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Anexo IV: Cronograma de actividades de intervencion programa QUANUM en la

gestion de riesgos en el centro avanzado de medicina nuclear.

Nro Actividad de intervencién Aplicaciéon Tiempo
1 | Intervencion teodrica en gestion de Desarrollo de capacitaciones con uso de 2 dias
calidad, gestion de riesgos y material multimedia, entrega de material
Auditorias de Gestion de la Calidad informativo.
en Practicas de Medicina Nuclear
(QUANUM).
2 | Intervencion en teorica en Desarrollo de capacitaciones con uso de 2 dias
cumplimiento en materia de material multimedia, entrega de material
irradiacion, reglamentacion y informativo.
seguridad
3 | Intervencion practica en Verificacion del cumplimiento del QUANUM | 3 dias
cumplimiento en materia de en cumplimiento en materia de irradiacion,
irradiacion, reglamentacion y reglamentacion y seguridad
seguridad
4 | Intervencion en tedrica en proteccion | Desarrollo de capacitaciones con uso de 2 dias
radiologica del paciente material multimedia, entrega de material
informativo.
5 | Intervencion practica en proteccion Verificacion del cumplimiento del QUANUM | 3 dias
radioldgica del paciente en proteccion radiologica del paciente
6 | Intervencion tedrica en evaluacion'y | Desarrollo de capacitaciones con uso de 2 dias
Garantia del sistema de calidad material multimedia, entrega de material
informativo.
7 | Intervencion practica en evaluacion y | Verificacion del cumplimiento del QUANUM | 3 dias
Garantia del sistema de calidad en evaluacion y Garantia del sistema de
calidad
8 | Intervencion tedrica en control de Desarrollo de capacitaciones con uso de 2 dias
calidad del equipo de Imagenologia material multimedia, entrega de material
informativo.
9 | Intervencién practica en control de Verificacion del cumplimiento del QUANUM | 3 dias
calidad del equipo de Imagenologia en control de calidad del equipo de
Imagenologia
10 | Intervencion teorica en Sistemas Desarrollo de capacitaciones con uso de 2 dias
informaticos y manipulacion de datos | material multimedia, entrega de material
informativo.
11 | Intervencion practica en Sistemas Verificacion del cumplimiento del QUANUM | 3 dias
informaticos y manipulacion de datos | en los sistemas informaticos y manipulacion
de datos
12 | Intervencion tedrica en los ensayos Desarrollo de capacitaciones con uso de 2 dias
de aceptacion del QUANUM material multimedia, entrega de material
informativo.
13 | Intervencion practica en los ensayos | Verificacion del cumplimiento del QUANUM | 3 dias
de aceptacion del QUANUM en los ensayos de aceptacion
14 | Intervencion practica en general de Verificacion del cumplimiento del QUANUM | 5 dias

la aplicacion del QUANUM

en general.

Fuente: Elaboracion propia
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Anexo V: Solicitud para ejecutar la investigacion en el Centro Avanzado de Medicina
Nuclear 2019

Ing. Italo Cavassa Morales
Gerente General PET CT PERU S.A.

Ref.: Solicitud de autorizacion para realizar
investigacion

Nilser Jherald Laines Medina identificado con DNI 73089076, teniendo la
necesidad de aplicar mi tesis en su institucién “Centro Avanzado de Medicina Nuclear
CAMNSA” solicito la autorizacién para la ejecucion de la tesis cayo titulo es:

“Implementacién del programa de auditoria de gestién de calidad de la prictica de
medicina nuclear (QUANUM) para mejorar la gestion de riesgos del Centro
Avanzado de Medicina Nuclear. 20197,

Asi mismo, solicito de las facilidades para la obtencién de los datos para la
elaboracidn de la tesis, los cuales vienen a ser intervenir ca la prictica de los tecnélogos
médicos, médicos y enfermeros de CAMNSA.

El estudio cumple los requisitos del comité de ética de la universidad, se
protegerd la confidencialidad de la informacion otorgada y establezeo un compromiso
de presentar ¢l trabajo previo a la publicacion, asi mismo, entregar un Programa de
Gestién de Riesgos segin sefiala el QUANUM,

Agradeciendo la atencion prestada, me despido esperando pronta respucsta

Lima, 25 de junio 2019

!
- |

HL

RES/ARS

Nilsér Jherald Laines Medina
DNI: 73089076
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