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PREFACIO

El OIEA posee una larga trayectoria brindando apoyo y asistencia a centros de oncologia radioterapica de
diversas areas geograficas, en especial a aquellos ubicados en regiones de bajos y medianos ingresos. Ha participado
activamente en la capacitacion de radioncologos, fisicos médicos y tecndlogos en radioterapia como asi también en
la preparacion y publicacion de material educativo para las tres especialidades. En casos necesarios, profesionales
del Organismo se han hecho presentes en instituciones de distintos Estados Miembros para identificar carencias y
potenciales riesgos existentes en centros de radioterapia y trabajar en favor de su resolucion.

La Division de Salud Humana del OIEA ha publicado guias para optimizar los procesos de dosimetria clinica
y planificacién terapéutica tendientes a incrementar la exactitud de las intervenciones. Asimismo, protocolos de
auditoria para los centros de oncologia radioterapica que las soliciten con miras a obtener recomendaciones que
ayuden a mejorar el desempefio de las instituciones.

Pero todos los esfuerzos realizados no son suficientes para asegurar el éxito del proceso de la radioterapia.
La garantia de calidad de esta disciplina no estd completa si no se consideran ciertos aspectos fundamentales
desde el punto de vista médico asistencial. Es asi que el OIEA se propuso elaborar un documento que sirva de
guia a los responsables de decisiones, radioncélogos y otros profesionales de la oncologia radioterapica en los
distintos procesos que deberan tener en cuenta para aumentar la probabilidad de garantizar la calidad clinica de la
especialidad.

La publicacion de ese material constituyd uno de los principales objetivos de los proyectos regionales
RLA6/058 y RLA6/068 en el marco del Acuerdo Regional de Cooperacion para la Promocion de la Ciencia y
Tecnologia Nucleares en América Latina y el Caribe (ARCAL), celebrado entre distintos centros de oncologia
radioterapica y el OIEA en el afio 2007. Las instituciones que ofrecen servicios de oncologia radioterapica
encontraran en el manual una guia de uso practico y de gran utilidad a la hora de implantar o actualizar su Sistema
de Gestion de Calidad Clinica.

El OIEA desea expresar su agradecimiento a todos los autores y revisores de este documento, quienes se
encuentra listados al final de la publicacion.

El funcionario del OIEA encargado de esta publicacion fue E. Rosenblatt, de la Division de Salud Human.



NOTA EDITORIAL

El presente informe fue redactado en espaiiol y no ha sido editado por el personal de los servicios editoriales del OIEA.

Aunque se ha puesto gran cuidado en mantener la exactitud de la informacién contenida en esta publicacion, ni el OIEA ni sus
Estados Miembros asumen responsabilidad alguna por las consecuencias que puedan derivarse de su uso.

El uso de determinadas denominaciones de paises o territorios no implica juicio alguno por parte de la entidad editora, el OIEA,
sobre la situacion juridica de esos paises o territorios, sus autoridades e instituciones o el trazado de sus fronteras.
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violar derechos de propiedad ni debe interpretarse como una aprobacion o recomendacion por parte del OIEA.

El OIEA no es responsable de la continuidad o exactitud de las URL de los sitios web externos o de terceros en Internet a que se hace
referencia en esta publicacién y no garantiza que el contenido de dichos sitios web sea o siga siendo preciso o adecuado.
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1. INTRODUCCION

1.1. CONSIDERACIONES GENERALES

Para la elaboracion de este documento un equipo de profesionales del ambito de la oncologia radioterapica
reviso bibliografia relacionada a la Gestion de Calidad en esa disciplina. El material incluy¢ las diferentes normas
y guias nacionales asi como ‘Setting Up a Radiotherapy Programme’ [1] y la Guia de Auditorias QUATRO
(‘Quality Assurance Team in Radiation Oncology’) del OIEA [2]; el Real Decreto 1566/98 por el que se establecen
los criterios de calidad en radioterapia en Espafia [3]; el IAEA-TECDOC-1151 (‘Aspectos Fisicos de la Garantia
de Calidad en Radioterapia: Protocolo de control de calidad’) [4]; Quality Assurance in Radiotherapy (OMS 1998)
[5]y las directrices para la aplicacion de la norma ISO 9001:2008 [6].

Esta publicaciéon no tiene como objetivo sustituir ninguno de los documentos del OIEA, sino ser
complementaria de los mismos. A pesar de no establecer requisitos es orientadora a los mismos, siendo compatible
con la normativa internacional vigente. Las recomendaciones y sugerencias realizadas en este documento deben ser
evaluadas para su implementacion en el contexto de la situacion y necesidades de cada pais. De la misma forma
se considera que el orden y cumplimiento de las etapas del proceso del tratamiento radioterapico, los procedimientos
y las actividades sugeridas en este documento quedan a criterio de cada centro en particular de acuerdo a sus
recursos, su dinamica de funcionamiento, infraestructura y situacion clinica del paciente.

El anexo de este documento ofrece una guia ejemplo para la aplicacion diaria en los centros de oncologia
radioterapica, los cuales la adaptaran de acuerdo a sus necesidades. Este anexo de la guia se basa en distintos items
de la Guia de Auditorias QUATRO del OIEA [2].

Creada asi la necesidad de disefiar un programa de garantia de calidad clinica en oncologia radioterapica,
referenciamos el concepto de garantias de calidad de la OMS [5] como:

“Todas las acciones que garantizan la consistencia entre la prescripcion clinica y su administracion al paciente,
con respecto a la dosis en el volumen blanco, la dosis minima en el tejido sano, la exposicion minima del
personal y las verificaciones en el paciente para la determinacion del resultado del tratamiento.”

Asi también, la Organizacion Internacional de Estandarizacion (ISO) define el Aseguramiento o Garantia
de la calidad [6] como:

“Todas aquellas acciones planificadas y sistematicas que proporcionan una confianza adecuada en que
un producto o servicio cumpla determinados requisitos de calidad.”

El aseguramiento o garantia de la calidad no estd completo a menos que estos requisitos de calidad reflejen
completamente las necesidades de los diferentes actores vinculados a un servicio de oncologia radioterdpica.
El aseguramiento o garantia de la calidad, para ser efectivo, requiere una evaluacion continua de los factores
que afectan a la calidad y auditorias periddicas. Dentro de la Organizacion, el aseguramiento o garantia de la
calidad sirve como herramienta de gestion. En situaciones contractuales sirve también para establecer la confianza
del proveedor.

Consideramos justificado la necesidad del disefio de un sistema de garantia de calidad clinica en oncologia
radioterapica, basados en los argumentos presentados por la OMS [5]:

“Minimiza los errores en la planificacion de tratamientos y administracion de la dosis al paciente y por tanto
mejora los resultados de la radioterapia, aumentando la tasa de remisiones de la enfermedad y disminuyendo
la tasa de complicaciones y recidivas.”

“Permite la intercomparacion adecuada de resultados entre distintos centros de radioterapia, tanto a nivel
nacional como internacional, garantizando una dosimetria y administracion de los tratamientos mas uniforme
y exacta.”



“Los equipos de radioterapia no pueden optimizarse completamente a menos que se alcance un elevado nivel
de exactitud y consistencia en el sistema de gestion de la calidad.”

“Un programa de garantia de calidad es el método mas sencillo y eficaz de reducir accidentes y eventos
adversos en radioterapia.”

Expuestas estas consideraciones se espera que este documento guia estimule a las organizaciones de salud
y en especial a los Servicios de Oncologia Radioterapica a la implementacion de sistemas de gestion de la calidad
para beneficio de todos los actores del sistema.

El presente documento es producto del Proyecto Regional OIEA/ARCAL RLA60586068 implementado
entre los afios 2007—2012, a través de una serie de reuniones de expertos realizadas en Buenos Aires (diciembre
2009) y Bogota (octubre 2010).

1.2. ONCOLOGIA RADIOTERAPICA

La Oncologia Radioterdpica es una especialidad médica relacionada con la generacién, conservacion
y difusion del conocimiento sobre las causas, prevencion y tratamiento del cancer y otras enfermedades que
implican conocimientos especiales en las aplicaciones terapéuticas de las radiaciones ionizantes. La oncologia
radioterapica puede ser practicada como una especialidad oncoldgica independiente o puede estar integrada en la
practica médica mas amplia de la ‘oncologia clinica’ con el uso de agentes quimioterapéuticos y moléculas dirigidas
a mejorar la eficacia de la radiacion en un entorno de multiples modalidades, proporcionando asi un tratamiento
integral para los pacientes con cancer [7].

La terminologia dual de Radioterapia u Oncologia Radioterdpica todavia se utiliza, ya que varios paises
adoptan una de estas nomenclaturas para indicar la especialidad. Radioterapia es el término preferido por aquellos
que tratan a un importante nimero de pacientes con enfermedades proliferativas no neoplasicas. El especialista,
después de la finalizacion con éxito de su formacion, es ya un oncologo radioterapico o radioncélogo, dependiendo
del pais de su entrenamiento. De la misma manera, debido a su alcance mas amplio, se prefiere la denominacion
de la especialidad como Oncologia Radioterapica o Radioncologia.

El Proceso del tratamiento radioterdpico comprende varias etapas, las cuales cumplen un papel fundamental
y cualquier falla en alguna de ellas puede impactar negativamente en el resultado final. Debido a esto es necesario
implementar técnicas y procedimientos adecuados para evitar errores en dicho proceso.

Segun el documento ‘Setting Up a Radiotherapy Programme’ (OIEA) [1] las etapas que deben considerarse
son las siguientes:

1) evaluacion clinica;

2) decision terapéutica;

3) localizacion del volumen blanco;

4) planificacion del tratamiento;

5) simulacién y verificacion del tratamiento;

6) elaboracion de moldes y protecciones;

7) tratamiento;

8) evaluacion del paciente durante el tratamiento;
9) evaluaciones de seguimiento.

Los requisitos del sistema de gestion de la calidad tendran total adhesion a los documentos internacionales
y nacionales aprobados y serdn complementarios a las practicas y procedimientos ya existentes en cada centro.
Documentos internacionales de referencia son por ejemplo ‘Quality Assurance in Radiotherapy’ del Comité
de Garantias de Calidad de la ESTRO [8] y la norma ISO 9000 [9] adaptada a la situacion de un centro de salud.

Los Servicios de oncologia radioterapica, complejos de por si, son distintos entre ellos, tienen distintos niveles
de desarrollo y gestion y disponen de tecnologia variable. Este documento pretende ser aplicable a cualquiera
de ellos. No es el proposito de este documento proporcionar uniformidad en la estructura del sistema, ni en
la documentacion.



Propende al logro de un entorno seguro para los pacientes e integrantes del servicio, mejorando el desempefo
global de la organizacion, sistemas, procesos, y procedimientos. Sin embargo, la adopcion de un sistema de gestion
de la calidad representa una decision estratégica que implica asignacion de recursos.

Esta guia de sistema de gestion de la calidad tiene un enfoque basado en procesos o etapas que inciden directa
o indirectamente en los aspectos clinicos, en los hechos para la toma de decisiones, los resultados y en la mejora
continua. Los hechos deberan ser medibles.

En suma, conceptualmente esta guia pretende:

e ser sencilla;

e ser de facil utilizacion;

e orientar y no reglamentar;

e permitir la libre decision;

e armonizar con otras guias internacionales;

e generar un cambio cultural orientado a la implementacion de un sistema de gestion de calidad
en oncologia radioterapica.

El documento incluye un glosario que contiene las definiciones de los términos mas corrientemente usados
para que no existan confusiones en el vocabulario. Asimismo, el listado de acronimos empleados en la publicacion.

1.3. ALCANCE DE LA GUIA

Este documento es un instrumento de gestion orientado a asegurar que el componente clinico del proceso
de radioterapia sea el necesario y apropiado para el paciente de acuerdo a su patologia y circunstancias sociales
y para todos los actores del servicio.
1.4. OBJETIVOS

Los fines fundamentales de la presente guia de gestion son:

e proporcionar al médico oncologo radioterapico o radioncélogo y a los demas actores un instrumento
de gestion que les facilite ejercer con calidad y seguridad las etapas del proceso de radioterapia que son
de su competencia en la atencion del paciente con cancer;

e profundizar en el sistema integral de calidad en Oncologia Radioterapica.

1.5. DESTINATARIOS

Si bien esta publicacion es accesible a cualquier componente del sistema de salud y al publico en general,
el grupo objetivo de la misma lo componen:

e alta gerencia y tomadores de decisiones;
e médicos oncblogos radioterapicos o radioncologos;
e residentes de oncologia radioterapica;
e fisicos médicos.
1.6. RESULTADOS ESPERADOS

Se pretende generar o mejorar los siguientes productos:

e médicos informados en el proceso de garantia de calidad clinica;



e servicios de oncologia radioterapica seguros y eficaces en el componente clinico del proceso del tratamiento;
e una guia para evaluar la prestacion de servicios clinicos en oncologia radioterapica;
e una herramienta para el control de calidad en las etapas clinicas de la radioterapia.

2. SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD

2.1. DEFINICION Y REQUERIMIENTOS DE UN SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD

Lanorma ISO 9001:2008, entre otros aspectos trascendentes, enfoca su capacidad en conocer las necesidades,
expectativas y requerimientos de los pacientes/clientes en tanto que el documento del OIEA ‘Setting Up a
Radiotherapy Programme’ [1] (en adelante ‘el documento OIEA”) establece recomendaciones en la implantacion
de Sistemas de Gestion de la Calidad (SGC).

El documento OIEA, version mas reciente del TECDOC1040 [10], establece en su capitulo 2, item
2.1, la relevancia de conocer las necesidades de los pacientes, la situacion institucional y el contexto en el que
opera la institucion en el pais de locacion. De la misma forma establece la necesidad de implementar un SGC
a través de un programa de implementacion o plan, item 2.2, que contemple los aspectos basicos de un Servicio
de Oncologia Radioterapica, entre ellos las necesidades del plantel y la estructura [1].

La norma se enfoca también en cdmo la organizacion de servicios de salud gestiona sus procesos, mas que
sobre las tareas especificas que realiza [6]. El documento, sin embargo, aborda el tema estableciendo distintos
requerimientos para la implantacion de un SGC.

El aspecto mas importante es la decision de un Servicio de Oncologia Radioterapica de establecer un SGC.
Esta decision incluye la determinacion de destinar recursos humanos y econdmicos a tales efectos. La consideracion
de la vision, mision y objetivos del Servicio estd directamente ligada a esta decision. También la conviccion
de todos los integrantes del Servicio de la importancia de adherir al SGC.

Se puede definir un SGC como el conjunto de acciones necesarias para asegurar que un producto se adecua
a determinados estandares de calidad. Por tanto, un programa de garantia de calidad requiere la existencia de las
siguientes condiciones:

e que existan estandares de referencia bien definidos, objetivables y ajustados a la complejidad
de cada institucion;

e que existan indicadores en nuestro producto de aquellas propiedades que definen el estandar;

e que se puedan comparar los indicadores de nuestro producto con los estandares;

e que se establezcan criterios concretos de accion en el caso de que no se cumplan los estandares.

2.2. SEGURIDAD RADIOLOGICA

La Norma Basica de Seguridad asigna responsabilidad primaria al profesional en el uso de radiaciones
ionizantes en medicina (en este caso al oncdlogo radioterapico) sobre las exposiciones medicas generales
(justificacion y optimizacion) segtn se deriva de las Normas Basicas de Seguridad como sigue:
2.2.1. De las Normas Internacionales Basicas de Seguridad
Definiciones
procedimiento radiologico (radiological procedure)

Procedimiento de imagenologia médica o procedimiento terapéutico en que se emplea la radiacion ionizante,

por ejemplo los procedimientos utilizados en la radiologia de diagnostico, la medicina nuclear o la radioterapia,
o procedimientos de planificacion, procedimientos de intervencion guiados por imagenes u otros procedimientos



de intervencion en que se emplean radiaciones, emitidas por un generador de radiacion, por un dispositivo que
contiene una fuente sellada o por una fuente no sellada, o emitidas mediante un radiofarmaco administrado
a un paciente.

médico realizador de procedimientos radioldgicos (radiological medical practitioner)

Profesional sanitario, que ha recibido ensefianza y capacitacion especializadas en los usos médicos
de las radiaciones, competente para realizar de forma independiente o supervisar procedimientos que entrafian
la exposicion médica

Responsibilidades
Las principales partes responsables de la proteccion y la seguridad son:

e los titulares registrados y titulares de licencias, o la persona u organizacion responsable de instalaciones
y actividades para las que solo se requiere notificacion;

¢ Jos empleadores, en relacion a la exposicion ocupacional;

¢ Jos médicos realizadores de procedimientos radioldgicos, en relacion con la exposicion médica.

e otras partes tendran responsabilidades especificas en relacion con la proteccion y la seguridad. Esas otras
partes son:

e suministradores de fuentes, proveedores de equipo y programas informaticos, y proveedores de productos

de consumo;

oficiales responsables de proteccion radiologica;

e médicos prescriptores;

fisicos médicos;

tecndlogos en radioterapia y radiologia

comités de ética.

Los titulares de licencias velaran porque:

e ¢l médico realizador de procedimientos radiolégicos que realice o supervise el procedimiento radiolégico
haya asumido la responsabilidad de garantizar la proteccion y la seguridad globales de los pacientes
durante la planificacién y administracion de la exposicion médica, comprendidas la justificacion del
procedimientoy la optimizacion de la proteccion y la seguridad, en cooperacion con el fisico médico y el
tecnologo en radioterapia;

e en el caso de los usos terapéuticos de las radiaciones, los requisitos establecidos en las presentes Normas
relativas a la calibracion, dosimetria y garantia de calidad, asi como a la aceptacion y puesta en servicio
de equipo radiologico médico..., sean cumplidos por un fisico médico o bajo su supervision.

2.3. ELPACIENTE

La atencion del paciente representa el nucleo del sistema. En este sentido, el Servicio de Oncologia
Radioterapica como cualquier otro proveedor de servicios de salud, puede tener problemas en conciliar las
diferencias entre lo que el paciente puede tener como expectativa y lo que el servicio le puede brindar. Por ejemplo,
un paciente puede esperar que se le brinde la curacion de su dolencia y eso no ser posible por las caracteristicas
de su propia enfermedad.

Aun cuando el paciente (cliente) perciba en principio que su demanda no sera satisfecha, al final del proceso
debe haber percibido la calidad 6ptima del producto que le brindé el Servicio. Esta meta se alcanza cuando:

e ¢l prestador provee una atencion que respeta la dignidad del paciente y resguarda principios éticos
esenciales en el trato que se le otorga.
e la institucion procura que el paciente reciba un trato respetuoso y digno.



se ayuda al paciente a conocer su condicion clinica real.

el paciente es informado sobre las caracteristicas de los procedimientos a los que sera sometido y se

le solicita su consentimiento para poder ejecutarlos;

se utilizan documentos estandar para que el paciente otorgue el consentimiento antes de la ejecucion de los

procedimientos de mayor riesgo, entre ellos procedimientos diagnosticos y terapéuticos invasivos.

los formatos de consentimiento informan especificamente sobre los objetivos del procedimiento, sus

caracteristicas, sus potenciales efectos adversos, alternativas terapéuticas y las medidas y precauciones que

debe adoptar el paciente para minimizar dichos riesgos.

la institucion define claramente quiénes deben solicitar el consentimiento informado.

se aplican procedimientos explicitos sobre la obtencion del consentimiento en el caso de menores de edad,

personas con dificultades de entendimiento, no competentes o con alteracion de conciencia.

el paciente que participa en investigaciones clinicas desarrolladas en la institucion siente que se adoptan

procedimientos robustos para resguardar su derecho al consentimiento, la seguridad y la confidencialidad.

las investigaciones en seres humanos realizadas en la institucion han sido previamente autorizadas por

el Comité de Bioética siguiendo las normativas nacionales e internacionales [11].

se aplica un procedimiento explicito, normalizado y controlado de solicitud y autorizacion para las

actividades de investigacion que se desee realizar en el seno de la institucion.

existe un documento de derechos explicitos del paciente que se incorpora a las obligaciones juridicas que

la institucioén adquiere para con €l y que se le informa por medios constatables. Dicha carta de derechos del

paciente consagra y regula adecuadamente el respeto de por lo menos los siguientes derechos:

o no discriminacion por razones de sexo, orientacion sexual, etnia, raza, religion, condicion fisica o

mental, nivel socioecondémico, ideologia, afiliacion politica o sindical, cultura, nacionalidad, edad,

informacion genética u otras;

respeto a la privacidad y el pudor;

respeto a la confidencialidad de la ficha clinica y demas datos personales sensibles;

acompafamiento de familiares o cercanos durante el proceso de atencion;

informacion sobre la condicion de salud al paciente o responsables.

la institucion procura que las actividades docentes que se realizan en ella no afecten la seguridad ni las

condiciones de trato del paciente.

las actividades docentes se realizan de acuerdo a la normativa ministerial sobre los convenios docente-

asistenciales o de acuerdo a politicas, segiin corresponda, que contemplan por lo menos:

o proteccidn de la seguridad del paciente;

o respeto a los derechos y demas condiciones de trato digno al usuario definidas por la institucion;

o respeto a la confidencialidad de los datos del paciente;

o consentimiento del paciente, siempre revocable, obtenido por escrito y en forma previa a su partici-
pacioén en actividades docentes;

o priorizar la actividad asistencial sobre la docente.

los procedimientos realizados por alumnos se ejecutan segin normas preestablecidas que especifican

al menos:

o los procedimientos que pueden ejecutar los alumnos seglin carrera y nivel de formacion;

o el nivel de supervision requerido en cada caso.

el prestador cuenta con politicas orientadas a garantizar la calidad y seguridad de las prestaciones

de radioterapia otorgadas al paciente.

el prestador cuenta con una organizacion local orientada a garantizar la calidad y seguridad de las

prestaciones de radioterapia otorgadas al paciente.

el prestador brinda una atencion oportuna, expedita y coordinada, tomando en consideracion prioridades

dadas por la gravedad de los cuadros clinicos y la presencia de factores de riesgo.

el prestador vela por la continuidad de la atencion del paciente.

se utilizan procedimientos explicitos para proveer atencion inmediata al paciente en situaciones de urgencia

con riesgo vital dentro de la institucion. Como minimo las situaciones previstas incluyen:

o paro cardiaco y/o respiratorio;

o crisis convulsiva;

o reaccidn anafilactica.

O O O O



e ¢l prestador dispone de un sistema de derivacion que define las atenciones que se deben referir a otros
servicios o instituciones.

e ¢l prestador identifica las instituciones acreditadas o profesionales certificados a los que se pueden efectuar
las derivaciones o interconsultas.

e existe un sistema establecido para la derivacion oportuna del paciente que presenta complicaciones o eventos
adversos de la atencion que exceden la capacidad de resolucion del establecimiento. El mismo establece
condiciones de seguridad durante el traslado y la informacion clinica que debe acompafiar al paciente.

e ¢l prestador advierte al paciente, y en caso necesario a sus familiares o responsables, acerca de las posibles
complicaciones agudas y tardias y los instruye respecto a sistemas de contacto expedito a los cuales acceder
en caso necesario.

2.4. EL SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD BASADO EN PROCESOS

La norma ISO 9001:2008 es aplicable a una organizacion completa, o a partes de ésta.

El concepto de beneficiario de un SGC incluye al paciente o usuario, cliente interno, cliente externo y a
todos aquellos que sean afectados directa o indirectamente por éste. Basicamente alcanza a todas aquellas personas
o grupo de personas que pueden definir requisitos.

Es probable que la organizacion, el Servicio de Oncologia Radioterdpica, ya se encuentre realizando sus
actividades diarias cumpliendo requisitos establecidos en el documento OIEA [1]y apoyado en procesos controlados
siguiendo las normas ISO 9001[6]. Por lo que es aconsejable que el Servicio, al momento de disefiar el SGC,
establezca requisitos respetando sus practicas habituales y realice las mejoras estableciendo progresivamente
niveles de exigencia mayor en los procesos.

La norma ISO 9001, en referencia al SGC, no pretende definir qué productos/servicios deben ofrecer las
organizaciones de salud sino como deben gestionar los procesos para asegurar que ese producto/servicio satisfaga
las necesidades y expectativas de sus clientes. En forma complementaria, el documento OIEA si establece requisitos
en relacion al producto o tratamiento brindado en un servicio de oncologia radioterapica.

La norma ISO 9001 requiere que las actividades de la organizacion sean pensadas como procesos que estan
relacionados entre si. Para ello hay que identificar los procesos y administrarlos adecuadamente.

La realizacion de estos procesos de manera adecuada permite el cumplimiento de los lineamientos
establecidos en el documento OIEA [1]. El cumplimiento de los mismos se evidencia en los registros que son
evaluables a través de las distintas listas de verificacion del citado documento. Lo que no se evidencia en los
registros podria considerarse como ‘inexistente’.

Este modelo de trabajo en funcion de procesos involucra como primer paso la identificacion de las necesidades
y expectativas de los beneficiarios; como ultimo paso el seguimiento de los resultados. De esta forma es posible
determinar en qué grado se cumplen aquellas.

Debe tenerse en cuenta que los resultados esperados deben ser compatibles con el estado actual del
conocimiento y la ciencia médica.

Es conveniente establecer indicadores de manera de evitar la percepcion de que la organizacion prioriza sus
procesos y no el resultado de los mismos.

Las normas orientan sobre los aspectos a contemplar al momento de implantar un SGC. Los requisitos
especifican ‘qué’ tiene que cumplirse. El Servicio establecerd el ‘como’ se realizaran las actividades para
el cumplimiento de los requisitos.

Es importante identificar los distintos procesos y determinar las actividades a realizar, establecer prioridades,
reconocer los procesos criticos y generar acciones. Asimismo, definir los procesos que pudieran resultar de apoyo.

Es conveniente trabajar de forma progresiva y continua.

Un aspecto muy importante y critico es identificar la persona responsable del cumplimiento del proceso
en cuestion (‘propietario del proceso’), quien debe contar con las competencias para llevar adelante su funcion.

Para que el proceso logre su cometido es necesario reconocer los insumos y actividades necesarias para
su cumplimiento, asi como los procesos con los que se relaciona tanto en su entrada como en su salida. El producto
es el resultado o salida del proceso. Es el beneficiario de dicho resultado en el que hay que evaluar la satisfaccion.

Los procesos funcionan en red y en secuencia. Entonces, las salidas de los diferentes procesos son
necesariamente entradas de otros procesos (simulacion, planificacion, verificacion). Las normas ISO 9001 requieren



no solamente criterios para controlar los procesos, sino también indicadores que permitan hacer el seguimiento
de la eficacia de los procesos. Es importante resaltar que eficacia debe entenderse como la habilidad de lograr los
resultados esperados. Por su parte, la eficiencia es el uso adecuado de los recursos [6].

Entre los indicadores que permiten realizar un seguimiento de la eficacia de los procesos se podrian considerar:

e tiempos de espera hasta la atencion;

e porcentaje de simulaciones no validas;

e proporcion de fracasos terapéuticos;

e tasa de complicaciones;

e grado de satisfaccion de los beneficiarios del sistema.

Es necesario medir, analizar y establecer acciones para la mejora en funcion de los indicadores.

Un servicio de oncologia radioterapica podria decidir no realizar determinado tipo de procesos
y sub-contratarlos o ‘tercerizarlos’. Ejemplos frecuentes lo constituyen el suministro de los tratamientos
de braquiterapia y el mantenimiento de equipos e instalaciones. El Servicio debe tener control sobre estos procesos,
contar con los registros correspondientes y analizar los resultados para calificar el grado de cumplimiento de quienes
los ejecutan.

2.5. VALOR DE LA DOCUMENTACION

Todos los servicios tienen una estructura basica de documentacion. La confeccion de la documentacion
necesaria tiene que agregar valor a los procesos, siendo util y practica. La estructura de la documentacion debe
ser sencilla. La organizacién deberia tener la sensacion de que la estructura de la documentaciéon brinda toda
la informacion necesaria y apoya el trabajo diario.

La necesidad de disponer de procedimientos documentados estd descrita en la norma ISO 9001 [6]. Los
procedimientos documentados describen procesos o actividades designando responsables y definiendo déonde,
cuando y como deben ser llevados a cabo. Entre los procedimientos documentados se encuentran:

control de documentos;

control de registros;

auditorias internas;

control de producto no conforme;
® acciones correctivas y preventivas.

Los registros son los elementos que evidencian el cumplimiento de actividades y procesos. Los registros son
inalterables. Entre ellos:

e historia clinica;

e fichas de tratamiento;

e quejas de pacientes o su familiares directos;

e certificados de asistencia y/o aprobacion de cursos de capacitacion;
e informes de auditoria.

Es necesaria también la utilizacion de documentos de origen externo como protocolos o guias de tratamiento,
adaptadas y aprobadas.

2.6. EL MANUAL DE CALIDAD

Es un documento muy importante para la realizacion de un SGC. Puede llegar a ser el unico documento que
describa la mision, vision y la politica del Servicio en relacion a la gestion de calidad en sus diferentes componentes



estructurales. En general, es practico que sirva de guia y que los documentos que se revisan y modifican sean
referenciados en el mismo.
El manual de calidad incluye el alcance del SGC y puede definir autoridades y responsabilidades.

2.7. LA IMPORTANCIA DE LA DIRECCION DEL SERVICIO DE ONCOLOGIA RADIOTERAPICA

La Direccion tiene la autoridad de designar a un integrante de la misma para la coordinacién, disefo
e implementacion del SGC. El mismo sera su representante.
La direccion establece los objetivos de la calidad:

e revisar periddicamente el SGC. La revision es una actividad muy importante, que analiza los registros y sus
datos para establecer las acciones para la mejora. Esto se realiza utilizando informe de encuestas, resultado
de auditorias internas o externas y el analisis de los mismos. Es necesario el registro de esta revision;

e asegurar los recursos humanos y materiales necesarios para el logro de los objetivos de calidad.

En la decision de la direccion debe quedar expresamente reflejado el compromiso de la organizacion hacia
el cumplimiento de los requisitos. Los requisitos del producto en nuestro caso son basicamente los tratamientos
oncolodgicos con radiaciones ionizantes, los especificados y no especificados por el cliente/paciente, los legales, los
reglamentarios y el compromiso con la mejora gradual y continua del SGC.

La diferencia fundamental entre el establecimiento de la politica de calidad y los objetivos de calidad radica
en que la politica de calidad permanece vigente hasta que se cambia, mientras que los objetivos lo son hasta que
se logran.

Los objetivos deben ser medibles. Ejemplos de objetivos pueden ser:

e disminuir en un dia el tiempo de hospitalizacion posterapéutico en braquiterapia;

e aumentar en un 30% la percepcion de los pacientes del grado de limpieza de las salas;

e tiempo de lista de espera menor a dos semanas;

e tiempo entre que el paciente consulta por primera vez e inicia cualquier tratamiento no mayor a una semana;

® no tener mas de diez minutos de espera (respecto al horario acordado) en el 90% de los pacientes que
se atienden en consultorio y en los equipos para la realizacion de los tratamientos.

El SGC planifica los posibles cambios. Por ejemplo, si un servicio de oncologia radioterapica ha decidido
sumar a su oferta asistencial habitual un servicio de braquiterapia de alta tasa de dosis, braquiterapia con
semillas de yodo para el tratamiento del cancer de prdstata, radioterapia estereotdxica o irradiacion corporal
total, es conveniente que planifique las acciones que le permitan mantener el sistema de gestion funcionando
adecuadamente durante el cambio. Esto atafie directamente a lo que se refiere a disefio y desarrollo.

En toda organizacion se asignan responsabilidades y se delega la autoridad. Cuando se delega autoridad
se pierde el derecho a tomar las decisiones que se han delegado, pero se sigue siendo responsable.

Es importante que las funciones y responsabilidades estén documentadas y que cada integrante conozca sus
obligaciones y quién es su referente en el SGC, asi como quiénes son los duefios de los procesos. Para el buen
desempefio del SGC es necesario contar con recursos humanos capacitados, infraestructura adecuada y buen
ambiente de trabajo.

Las habilidades y la competencia del personal en una organizacion de servicios de salud tienen relacion
directa con el cuidado al paciente y es necesario identificar el nivel requerido de calificacion y formacion para
el personal que realiza actividades que afectan al servicio.

La definicion de un perfil para cada puesto de trabajo puede facilitar una mejor planificacion del desarrollo
de la carrera de cada miembro de la organizacion, asi como brindar una referencia objetiva para la busqueda
de eventuales reemplazos.

Las necesidades de capacitacion surgen, en una primera instancia, comparando los requisitos de competencia
de cada puesto de trabajo con los antecedentes de la persona que ocupa el puesto.

El SGC exige comprender la necesidad de evaluar el resultado de cada accion de formacion o capacitacion.
Un caso particular se da cuando los profesionales asisten a congresos, simposios o reuniones cientificas, donde



evaluar la eficacia de esas actividades es dificil y complejo. Frente a esta situacion, una alternativa valida y de
utilidad para el servicio involucrado es alentar al profesional a que comunique su experiencia educativa a los
colegas a través de una presentacion oral abierta. Esta medida, implementada en muchas organizaciones, es valida
como método de evaluacion y contribuye a la mejora continua.

Es necesario disponer de los registros de toda actividad de capacitacion y evaluacion.
La atencion de la salud es un servicio que necesita elementos materiales en su elaboracion, prestacion

y consumo. La determinacion, provision y mantenimiento de la infraestructura como soporte fisico de la prestacion
del servicio y como elemento de comunicacion y herramienta de trabajo es el resultado de un proceso de desarrollo.

Cuanto mas intangible es el producto, mas influencia en la percepcion de la calidad tienen los elementos

fisicos. La prestacion de servicios necesita de una infraestructura que desempeiie funciones técnicas y que consiga
resultados operativos o funcionales.

2.8.

EDIFICIOS, ESPACIOS DE TRABAJO Y SERVICIOS ASOCIADOS

Es necesario:

e ¢l disefio particular de los servicios asociados para cada tecnologia de acuerdo a las normas vigentes;
¢ la permanente adecuacion de los espacios a los avances tecnoldgicos;
e garantizar la continuidad de los servicios e impedir la obsolescencia precoz de la infraestructura.

El prestador:

2.9.

e cvallia periddicamente la vulnerabilidad de su infraestructura fisica;

e cuenta con planes de emergencia frente a accidentes o siniestros;

e supervisa que las instalaciones relevantes para la seguridad de los pacientes se encuentren sometidas a un
programa de mantenimiento preventivo programado, control de calidad y de supervision de sus condiciones
de operacion;

e evallia periddicamente el riesgo de incendios y realiza acciones para mitigar el riesgo en caso necesario;

e cvallia periddicamente el riesgo de desprendimiento o caida de elementos no estructurales y realiza acciones
para mitigarlo;

e cvallia periddicamente los riesgos asociados a fallas de las instalaciones eléctricas e hidraulicas y realiza
acciones para mitigarlo;

e garantiza que existan planes de emergencia frente a accidentes y los principales siniestros e informa
al personal para que los conozca;

e cvallia las causas y desenlaces de las situaciones de emergencia y el cumplimiento de los planes previstos
frente a ellas;

e exige que el programa de mantenimiento sea ejecutado por personal cualificado y aplica un procedimiento
establecido para la notificacion de fallos al profesional encargado del mantenimiento de las instalaciones
para decidir la suspension de su operacion en caso necesario.

EQUIPOS PARA LOS PROCESOS

La correcta seleccion y evaluacion permanente de los equipos a instalar o instalados necesitan ser

tecnologicamente congruentes con el servicio que se quiere prestar.

Los procesos de eleccion, adquisicion, recepcion, montaje, puesta en funcionamiento y continuidad funcional

de tecnologia exigen requisitos especificos para que culminen en forma exitosa. Debe al menos tenerse en cuenta si:
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e se aplica un procedimiento establecido para la adquisicion del equipamiento en la institucion que vela por
la calidad y seguridad de los equipos;

e ¢l procedimiento establecido para la adquisicion del equipamiento de radioterapia en la institucion incluye
la definicion de sus responsables;



el procedimiento establecido para la adquisicion del equipamiento de radioterapia en la institucion considera
la participacion de los profesionales usuarios de estos equipos;

se aplican criterios para la evaluacion de la calidad y seguridad de los equipos de radioterapia que
se adquieren y se supervisa el cumplimiento de los mismos;

el equipamiento para los distintos procedimientos de radioterapia cuenta con las condiciones necesarias
de seguridad para su funcionamiento y es operado de manera adecuada;

los equipos de radioterapia se encuentran sometidos a un programa de mantenimiento preventivo
programado y correctivo [12];

los equipos de radioterapia se utilizan bajo condiciones que ofrecen seguridad y continuidad en su operacion;
el programa de mantenimiento es ejecutado por personal cualificado;

el programa de mantenimiento incluye la reposicion de insumos y repuestos certificados;

se supervisa periodicamente el funcionamiento de los equipos para garantizar que éstos operan de la forma
esperada segun especificaciones;

los equipos de radioterapia son utilizados por personas autorizadas y debidamente capacitadas
en su operacion;

se aplica un procedimiento establecido para la notificacion y registro de fallos al servicio técnico encargado
del mantenimiento correctivo de sus equipos y para decidir la suspension de su operacion en caso necesario;
los equipos son periddicamente sometidos a control de calidad de acuerdo a los protocolos fisicos disefiados
para tales efectos [13];

el prestador institucional asegura que la calibracion periddica de los equipos es realizada por profesionales
idoneos y cualificados a tales efectos.

2.10. REGISTROS

La confeccion de registros es una parte fundamental del proceso de prestacion de servicios de salud. De esta
forma se demuestra el cumplimiento de los requisitos de las normas, ya que provee evidencia de los controles
y verificaciones que se llevan a cabo. Esto permite la trazabilidad de los resultados en las instancias intermedias
de los procesos.

Un registro particular y que merece especial atencion es la historia clinica. Se tendra en consideracion si:

el prestador cuenta con un sistema estandarizado de registros de datos clinicos y administrativos que
permiten el seguimiento de la evolucion de los pacientes y la evaluacion del proceso de atencion
y sus resultados;

el prestador cuenta con una ficha clinica unica o un sistema de centralizacion de la informacion clinica;
existe definicion de los responsables de cada tipo de registro, los datos minimos que deben registrarse y la
oportunidad en que deben ser realizados. La historia clinica debe expresar claramente:

o evaluacion preterapéutica;

o controles médicos periodicos durante el tratamiento;

o evaluacion al final del tratamiento.

se aplican procedimientos establecidos para evitar pérdidas, mantener la integridad de los registros y su
confidencialidad por el tiempo establecido en la regulacion vigente;

se evaliia el uso de los registros clinicos estandarizados y se adoptan medidas correctivas en caso
de incumplimiento;

cada paciente cuenta con una historia clinica individual que cumple las condiciones fijadas;

cada paciente cuenta con registros de planificacion y dosimetria para cada tratamiento efectuado con
radioterapia. La conservacion de los registros se hara conforme a la legislacion de cada pais;

durante el tratamiento de radioterapia se registra diariamente el tiempo de exposicion o las unidades
monitoras entregadas por cada campo;

para cada paciente tratado se elabora un informe de radioterapia que se conserva en su historia clinica
individual y que se entrega a éste a su alta de tratamiento, en la que se recomienda que consten:

o region anatomica tratada;

o dosis totales prescritas a los volimenes blanco y 6rganos de riesgo;
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dosis medias administradas a los volumenes blanco asi como en los 6rganos de riesgo

técnica;

dosis por fraccion;

numero de fracciones;

energia y tipo de radiacion;

fecha de inicio;

fecha del fin de la terapia;

complicaciones;

interrupciones del tratamiento con causas especificas y si hubieron modificaciones en las dosis;

o meédico responsable.

e para cada paciente tratado con braquiterapia se elabora un informe de radioterapia que se registra en su
historia clinica individual y que se entrega a éste a su alta en la que constan volumen irradiado, dosis total,
especificacion de dosis, técnica, numero de fracciones en caso que corresponda, isétopo y energia, fecha
de inicio y fin de la terapia, complicaciones, asi como el médico responsable;

e se utiliza un registro especifico en todos los pacientes sometidos a anestesia, que incluye los efectos
adversos de la atencion;

e se aplican criterios de legibilidad y otras condiciones de calidad del registro de las indicaciones médicas
para prevenir errores.

O O O 0O O O O O O

2.11. DISENO Y PLANIFICACION

En el ambito de la salud es imprescindible aplicar planificacion cuando se esta frente a la incorporacion
de técnicas, actividades o procesos que los profesionales que integran la organizacion definan como criticos, por
poner en riesgo directa o indirectamente la vida y/o calidad de vida del paciente/cliente.

A modo de ejemplo, es imprescindible planificar la incorporacion o desarrollo de técnicas nuevas para
un servicio de radioterapia como irradiacion corporal total, radiocirugia, braquiterapia de alta tasa de dosis
o similares [14].

Es ejemplo de requisito no establecido por el paciente, pero necesario para el uso especificado o previsto,
la competencia médica en relacion al estado del conocimiento cientifico inherente al ejercicio de la profesion.

Dentro de los requisitos legales y reglamentarios puede considerarse el consentimiento informado para
la autorizacion de determinados procedimientos.

Es altamente conveniente que la planificacion del disefio y desarrollo sea realizada por personal experimentado
o cualificado, tanto desde el punto de vista de los contenidos especificos como desde los aspectos metodologicos.

La verificacion es el procedimiento que consiste en evaluar los resultados de una actividad o etapa del disefio
y desarrollo para asegurar su conformidad con los requisitos de entrada establecidos. La verificacion puede ser una
operacion progresiva que se lleva a cabo durante un cierto nimero de etapas, segin la complejidad del producto
0 servicio.

La validacion es el procedimiento que consiste en determinar si el producto o servicio cumple durante
su aplicacion con los requisitos de los pacientes o los determinados por el Servicio de Oncologia Radioterapica.
En general, se considera en aquellos procesos en los que no es posible evaluar los resultados a corto plazo.

Recordemos que el paciente debe tener la seguridad de que el Servicio de Oncologia Radioterapica cumple
con todos los requerimientos en la realizacion del tratamiento pero que no puede asegurar los resultados.

Por ejemplo, la validacion puede incluir el estudio piloto de un nuevo tratamiento o un ensayo clinico.
Normalmente, esta seria la ultima fase del proceso de disefio y se esperaria que el disefio estuviera relativamente
terminado en esta etapa.

2.12. INSUMOS

Es recomendable que el Servicio de Oncologia Radioterapica asegure la disponibilidad de los insumos
0 suministros necesarios para su adecuado funcionamiento. Dentro de estos se consideran los insumos de oficina,
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insumos de enfermeria y los especificos de la especialidad (inmovilizadores, medios de contraste, peliculas
radioldgicas, aplicadores).

Es conveniente designar un responsable que consolide las necesidades de insumos de cada area y verifique
que estas sean satisfechas.
2.13. MANTENIMIENTO EDILICIO, SEGURIDAD Y LIMPIEZA

Estos servicios pueden ser realizados por el propio Centro o sub-contratados, en cuyo caso el Centro verificara
que se cumplié lo solicitado.

2.14. EQUIPAMIENTO

El equipamiento de un Servicio de Radioterapia incluye:

equipo(s) de tratamiento: unidades de *°Co, ortovoltaje, aceleradores lineales, equipos de braquiterapia
remota;

sistema(s) de adquisicion de imagenes: simuladores, tomografos, resonadores;

e aplicaciones informaticas: sistemas de planificacion, historias clinicas electronicas;

e equipamiento para control de calidad fisica: fantomas, dosimetros.

Es de suma importancia disponer de un programa de mantenimiento de los equipos y es aconsejable disponer
de un programa institucional de calibracién de los mismos.

2.15. SERVICIOS DE APOYO

Es aconsejable que los servicios de oncologia radioterdpica cuenten con servicios de apoyo que garanticen
la seguridad de sus procesos tales como esterilizacion, farmacia, laboratorio, radiologia o radiodiagnostico,
medicina nuclear, anatomia patoldgica y transporte y almacenamiento de materiales radiactivos de acuerdo a las
reglamentaciones vigentes.

2.16. MEJORA CONTINUA DE LA CALIDAD

Se recomienda que el Servicio de Oncologia Radioterapica mantenga una politica explicita de calidad,
estableciendo un Programa de Mejora Continua de la Calidad en todas las areas que incluya objetivos y metas anuales.

Se definiran los responsables de dirigir y evaluar las actividades de mejora continua de la calidad. Ademas,
es necesario que todo el personal conozca las metas institucionales y se realice una evaluacion anual del
cumplimiento de las mismas.

El funcionamiento del SGC requiere del analisis de los distintos procesos y resultados, asi como la revision
de sus objetivos. Para ello son utiles distintas herramientas entre las que se encuentran las auditorias de calidad
tipo QUATRO, auditorias internas, revision de técnicas, de historias clinicas y encuestas con distintos objetivos.
Es recomendable planificar un programa de auditorias y definir los criterios, objetivos y metodologia de cada una
de ellas, asi como mantener sus registros y resultados.

Cuando se realizan las actividades de seguimiento y medicion y alguno de los requisitos establecidos no se
cumple, se considera el producto como ‘no conforme’ siguiendo la norma ISO 9001. En este sentido se debe llevar
un registro de lo encontrado y planificar y ejecutar las medidas correctivas para dar solucion a la no conformidad.
Es aconsejable que las medidas correctivas queden registradas.

Es necesario realizar acciones preventivas para minimizar la ocurrencia de eventos adversos asociados a la
atencion de pacientes y accidentes del personal y evitar no conformidades con el mismo concepto de planificacion
de las mismas, ejecucion y registro.
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Los resultados clinicos en términos de morbi-mortalidad son ftiles para la evaluacion de los
tratamientos realizados.

Por tanto es necesario que el prestador del servicio de radioterapia provea de condiciones para la realizacion
de los distintos procedimientos en forma segura y efectiva. Es necesario contar con un sistema de evaluacion
del cumplimiento de protocolos establecidos para cada procedimiento de radioterapia, los cuales se aconseja
actualizar regularmente.

La supervision se puede realizar con indicadores establecidos de cumplimiento, que poseen una clara
definicion de su numerador, denominador, fuentes de datos y procedimiento de medicion [12].

Es necesario aplicar un programa de vigilancia y prevencion de eventos adversos asociados a la atencion que
incluya la definicion de los eventos prioritarios a vigilar, la periodicidad, la forma activa o pasiva de la vigilancia,
la evaluacion de las tendencias y la auditoria de eventos centinela. El programa podria considerar los siguientes
grupos relevantes de eventos adversos:

o cfectos adversos agudos de la radioterapia;
e cfectos adversos tardios de la radioterapia;
e complicaciones anestésicas;

e complicaciones asociadas a procedimientos;
e complicacion inesperada (evento centinela);
e muerte inesperada (evento centinela).

2.17. REQUISITOS LEGALES Y REGLAMENTARIOS

El Servicio de Oncologia Radioterapica debe cumplir con todas las normativas locales, nacionales
e internacionales.

3. EL PROCESO DE LA RADIOTERAPIA

3.1. PROCESO DEL TRATAMIENTO DE RADIOTERAPIA
El proceso de la radioterapia consta de una serie de pasos que llamaremos procedimientos, a saber:

1) evaluacion clinica;

2) decision terapéutica;

3) adquisicion de imagenes;

4) planificacion;

5) simulacién/verificacion;

6) ejecucion del tratamiento;

7) evaluacion durante el tratamiento;
8) evaluacion clinica final;

9) informe;

10) seguimiento.

3.1.1. Evaluacion clinica
Definicion:

e ¢s la valoracion que ejecuta el médico especialista en Oncologia Radioterapica por medio de la adquisicion
de la historia clinica, examen fisico, evaluacion de estudios diagnosticos pertinentes y de sus informes
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para determinar las condiciones del paciente, la extension de la enfermedad, las posibilidades terapéuticas
y su pronostico.

Objetivo:

obtener toda la informacion necesaria que permita ofrecer la mejor opcidn terapéutica.

Responsable:

médico especialista en Oncologia Radioterapica. La denominacion de este especialista cambia en distintas
regiones de habla hispana. Las mas comunes son oncdlogo radioterapico (Espafia) y radioncdlogo
(Latinoamérica).

Recursos necesarios:

equipo asistencial;

informe del comité de tumores (en caso de que lo hubiera);
protocolos o guias de manejo institucionales actualizados;
informe del comité de radioterapia (si es pertinente).

Actividades:

identificacion del paciente: nombre, sexo, edad, raza, religion, direccion, teléfono (personal y de contacto),
correo electrénico, numero de identificacion nacional, nimero de identificacion del hospital, nimero
de identificacion del paciente (en el servicio de oncologia radioterapica), nivel de escolaridad y ocupacion;
anamnesis incluyendo registro de tratamientos oncologicos previos con fecha y datos (para reproducirlos
en caso que fuera necesario);

documentacion patologica: fotocopia de informe(s) histopatologico(s) de los especimenes
de biopsias y piezas operatorias con fecha y numero de protocolo patologico; segunda revision cuando
se considere necesario;

revision y solicitud de estudios complementarios de diagnéstico y extension;

examen fisico, valoracion del estado funcional;

estadificacion;

evaluacion de factores pronosticos;

interconsulta con servicios de apoyo (si fuera necesario).

Sistemas de evaluacion:

3.1.2.

revision periodica de la historia clinica.

Decision terapéutica

Definicion:

etapa clinica en la que el radioncélogo define la indicacion del tratamiento, elige el criterio y las modalidades
posibles, con el consentimiento informado del paciente.

Objetivo:

obtener la opcidn terapéutica optima para cada situacion clinica y necesidades del paciente basadas en la
mejor evidencia disponible.
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Responsable:

e médico especialista en Oncologia Radioterapica.

Recursos necesarios:

e radioncdlogo;

e historia clinica completa y estudios originales de imagenes;

e protocolos o guias de opciones terapéuticas para cada situacion clinica;
e documento del consentimiento informado;

¢ informe del comité de radioterapia (si es pertinente).

Actividades:

integracion de los datos obtenidos en la etapa anterior;

aplicacion del protocolo o guia asistencial correspondiente;

decision de tratar o no al paciente;

e seleccion del criterio del tratamiento (curativo o paliativo);

eleccion de la modalidad de tratamiento;

e prescripcion de tratamiento: dosis, fraccionamiento y definicion de volimenes, e indicaciones particulares
para simulacion;

e obtencion, elaboracion y firma del consentimiento previa informacion al paciente de su situacion,

prondstico, opciones, beneficios y riesgos potenciales, efectos adversos, toxicidades y complicaciones.

Sistema de evaluacion:

e revision periddica de las historias clinicas.

3.1.3. Adquisicion de imagenes para delimitacion de volimenes

Definicion:

e Etapa en la que el radioncologo define el posicionamiento y el sistema de inmovilizacion del paciente.
Da indicaciones para la simulacién convencional o para la tomografia computarizada en simulacion
tridimensional, delimita area o volumen tumoral segin ICRU 50, 62 y 83 [15, 16, 17] e identifica los
organos de riesgo. A veces se obtienen otras imagenes diagndsticas para planificaciones basadas en fusion
de las mismas.

Objetivo:

e definir y delimitar los volimenes de tejido a tratar y a proteger.

Responsables:

e médico especialista en Oncologia Radioterapica y tecnologo en radioterapia.

Recursos necesarios:
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e radioncdlogo;

e técnico o tecndlogo de radioterapia con formacion acreditada;

e informacion y documentacion obtenida en la decision terapéutica;
¢ medios técnicos para la delimitacion de los volimenes de interés;
* imagenes bi o tridimensionales de las zonas de interés;



e obtencion de documentos controlables y archivables.

Actividades:

indicacion del posicionamiento e inmovilizacion del paciente;

obtencion de imagenes 2D o de la tomografia computarizada segtn las indicaciones dadas;
eleccion de las imagenes adecuadas segun la indicacion dada;

delimitacion de:

o volumen a irradiar en 3D, o area en 2D;

o o6rganos criticos en 2D o en 3D.

e presentacion en la sesion clinica correspondiente;

e transmision de los datos a la unidad de fisica médica;

e cumplimiento de la documentacion clinica del paciente.

Sistemas de evaluacion:

e control de adhesion a los protocolos institucionales y estandares reconocidos.
3.1.4. Planificacion del tratamiento
Definicion:

e ctapa en la que el fisico médico o técnico dosimetrista y el radioncélogo elaboran diferentes alternativas
de planes de tratamiento en base a la propuesta terapéutica.

Objetivo:

e seleccionar la alternativa de planificacion Optima para el paciente.
Responsables:

e fisico médico (y dosimetrista) y oncologo radioterapico.
Recursos necesarios:

¢ radioncdlogo;

e fisico médico especialista en radioterapia;

e técnico dosimetrista especialista en radioterapia;

e protocolos o guias del centro/departamento;

e sistema de planeacién y medios dosimétricos para la evaluacion de la propuesta;

e documento de registro de actividades realizadas en esta etapa.

Actividades:

establecimiento de las caracteristicas del tratamiento;

e ¢jecucion de la dosimetria clinica;

e optimizacion;

e revision y seleccion con el radioncologo del plan de tratamiento Optimo, basado en la técnica disponible;

e aprobacion y firma del plan de tratamiento;

e claboracion de los conformadores de campo si es necesario;

e transferencia de los datos a la hoja de tratamiento;

e reconsideracion en casonecesario de nuevainformacion al paciente y cambios en el consentimiento informado;
e cumplimiento de la documentacion pertinente.
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Sistema de evaluacion:

e verificacion de cumplimiento de las actividades realizadas en esta etapa.

3.1.5. Simulacion y/o verificacion del tratamiento
Definicion:

e ¢s la etapa en que el radioncodlogo reproduce de manera fidedigna y documentada las condiciones del
tratamiento prescrito antes de iniciarlo.

Objetivo:

e verificar que las caracteristicas del tratamiento se correspondan al tratamiento planeado.
Responsables:

e radioncdlogo y fisico médico.

Recursos necesarios:

radioncologo, fisico médico especialista en radioterapia y tecnologo en radioterapia;
e documentacidn de todas las etapas anteriores e informe dosimétrico;

medios de inmovilizacion y posicionamiento definidos;

sistema de alineacion con laseres calibrados;

e dispositivos para la conformacion del haz disponible;

e sistema de verificacion disponible y fidedigno;

e sistema de registro del proceso documentable y accesible.

Actividades:

e verificar identificacion y documentacion del paciente;

e posicionamiento del paciente con sistemas de inmovilizacion y fijacion en la unidad del tratamiento;
e alineacion con los laseres en la unidad en relacion a las referencias cutaneas;

e verificacion de los parametros del tratamiento;

e colocacion y verificacion de las protecciones y conformaciones previstas;

e verificacion de la coincidencia del campo del tratamiento con la luz del cabezal;

e obtencion de imagenes radiologicas o en tiempo real;

e comparacion con las imagenes previstas en la planificacion aceptada y aprobacion de las mismas;

e registro documental.

Sistemas de evaluacion:
e verificacion de los registros documentales.
3.1.6. Ejecucion del tratamiento
Definicion:
e ctapa en la que el tecndlogo de radioterapia administra la irradiacion terapéutica reproduciendo en la

unidad de tratamiento los parametros del tratamiento y la posicion del paciente contenido en el informe
dosimétrico y ficha o cuadro/plan de tratamiento.
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Objetivo:

administrar la dosis terapéutica prescripta al volumen blanco respetando las restricciones dosimétricas
de los 6rganos de riesgo;

reproducir en cada sesién de tratamiento el plan terapéutico previsto y especificado en el informe
dosimétrico y ficha de tratamiento.

Responsable:

tecnologo de radioterapia. A pesar de que la responsabilidad primaria en la ejecucion del tratamiento
corresponde al tecndlogo de radioterapia, existe también en dicha tarea responsabilidad del oncdlogo
radioterapeuta y fisico médico sobre todo para el primer tratamiento, ya que muchos errores pueden ser
detectados con la importante presencia de los tres profesionales.

Esto esta documentado también en la publicacion “Setting up a radiotherapy Programme” como sigue:

6.3.3.3 Ejecucion del Tratamiento [1]

El tratamiento se lleva a cabo por el RTT, bajo la supervision clinica del médico y la supervision del fisico.
Independientemente del grado de participacion por el fisico o el nivel de habilidad del técnico de radioterapia,
el médico sigue siendo la unica persona responsable de todos los aspectos clinicos del tratamiento.

La participacion de los tres profesionales es muy importante durante el primer tratamiento, especialmente
en geometrias de haz complejas. Periddicamente, se deben tomar imagenes portales y las dosis registradas en las
fichas de tratamiento se verifican para asegurar que las dosis son consistentes.

El médico debe evaluar al paciente al menos semanalmente durante el curso del tratamiento, para evaluar
la respuesta tumoral y la tolerancia del paciente al tratamiento. Pueden llevarse a cabo exdmenes complementarios
con mayor frecuencia, especialmente cuando existe la necesidad de una atencion de apoyo como por ejemplo
mejorar el estado nutricional del paciente, prescribir medicacion sintomatica, tratar procesos concomitantes
y proveer instrucciones y medicacion para tratar los efectos secundarios de la terapia.

Recursos necesarios:

tecndlogo en radioterapia con formacion acreditada;

hoja de tratamiento debidamente diligenciada;

unidad de tratamiento verificada;

sistemas de posicionamiento, inmovilizacion y protecciones disponibles;
sistemas de verificacion de campos de irradiacion;

sistemas de seguridad;

manuales de funcionamiento de las unidades de tratamiento.

Actividades:

identificacion del paciente;

colocacion y alineacion del paciente y del eventual sistema de inmovilizacion si lo requiere;

colocacidn de las protecciones y modificadores del haz correctamente identificados;

verificacion del tamafio de campo y distancia de tratamiento para cada incidencia;

verificacion de las caracteristicas del tratamiento en cuanto a calidad de la radiacion, energia, tasa de dosis
y dosis a administrar (tiempo, unidades de monitor);

puesta en marcha de la unidad de tratamiento;

anotacion en la hoja de tratamiento de la sesion administrada y de las posibles incidencias en la
documentacion clinica;

identificacion y firma del tecndlogo que administre el tratamiento;

verificacion de los campos de irradiacion mediante sistemas de imagen.

firma de conformidad del inicio del tratamiento por el médico radioncélogo y el fisico médico especialista
en radioterapia.
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Sistemas de evaluacion:

e revision periddica de la ficha de tratamiento y de las imagenes radioldgicas o en tiempo real.
3.1.7. Evaluacion del paciente durante el tratamiento
Definicion:

e ¢s la evaluacion clinica periddica que realiza el médico radioncologo del paciente que se encuentra
en tratamiento radiante.

Objetivo

e valoracion de la evolucion del tratamiento, analizando fundamentalmente la repuesta tumoral (cuando
corresponda) y los efectos secundarios. Asimismo la aparicion de nuevos signos semioldgicos y sintomas
relacionados a la enfermedad.

Responsable:
e radioncdlogo y médicos residentes bajo supervision.
Recursos necesarios.:

e médico especialista en radioterapia;
e historia clinica y ficha técnica.

Actividades:

¢ se recomiendan controles semanales y a demanda del paciente, el tecnologo y/o el fisico de radioterapia.
Es importante insistir en los cuidados generales y en las medidas higiénico-dietéticas.

® se aconseja registrar:
o dosis acumulada;

evaluacion clinica. Solicitud de estudios complementarios;

efectos secundarios y gradacion de los mismos;

cambios en el plan de tratamiento;

interrupciones;

eventuales indicaciones y recomendaciones médicas;

derivaciones a otros profesionales segin necesidad.

O O O O O O

Sistemas de evaluacion:

e revision periddica de las historias clinicas/ficha de tratamiento.
3.1.8. Evaluacion clinica final y elaboracion de informe
Definicion:

e ctapa clinica en que el médico radioncélogo corrobora la ejecucion completa del plan de tratamiento
y realiza el informe final del mismo.
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Objetivo:

e registrar la respuesta terapéutica (cuando sea posible) y la incidencia de efectos adversos al final
del tratamiento;

e claborar un informe final del tratamiento;

e indicarle al paciente el protocolo de seguimiento.

Responsable:
¢ médico radioncdlogo y médicos residentes bajo supervision.
Recursos necesarios:

e médico especialista en radioterapia;
e historia clinica y ficha técnica.

Actividades:

e cita con el paciente al término del tratamiento. Se recomienda registrar:
o dosis final;
o evaluacion clinica;
o efectos adversos y gradacion de los mismos;
o eventuales indicaciones y recomendaciones médicas.

e confeccion de informe final de tratamiento donde se detalla:
o 1identificacion del paciente;
o diagnéstico y estadio de la enfermedad;
o intencion de tratamiento;
o secuencia de tratamiento;
o modalidad; técnica;

o dosis y fraccionamiento;

o fecha de inicio y de finalizacion;

o resultado del tratamiento cuando sea posible;

o presencia de efectos secundarios;

o conducta; indicaciones para el seguimiento;

o puede enviarse ademads set de imagenes en caso de tratamientos 3DCRT o IMRT.

¢ se entrega el informe al paciente. Se dispone de una copia en la historia clinica y otra para el médico
o institucion referente.

e se cita al paciente para controles de seguimiento.

Sistemas de evaluacion:
e revision de las historias clinicas en forma de muestreo periddico seglin protocolo de la institucion.
3.1.9. Seguimiento
Definicion:
e Controles periodicos realizados por el médico radioncdlogo después del tratamiento radiante. Esta etapa

es de fundamental importancia para valorar la calidad del tratamiento administrado, siendo el mejor indice
de control de calidad del mismo.
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Objetivo:

e valorar y registrar los resultados del tratamiento en relacion al control tumoral e incidencia de efectos
adversos tardios.

Responsable:
e médico radioncologo y médicos residentes bajo supervision.
Recursos necesarios.:

e médico especialista en radioterapia;
e historia clinica y ficha técnica;
e examenes complementarios.

Actividades:

e controles periddicos. Se aconseja registrar:
o evaluacion clinica;
presencia de recaida de la enfermedad. Indicacion de tratamiento;
efectos adversos tardios y gradacion de los mismos;
eventuales indicaciones médicas sintomaticas;
solicitud de métodos diagndsticos complementarios;
informes de los estudios de diagnostico aportados por el paciente.
e si el paciente no puede concurrir a la consulta se sugiere al menos un seguimiento telefonico documentado.
Se indagara:
o siel paciente esta vivo y su condicion clinica;
o presencia de recaida de la enfermedad y tratamiento;
o fecha de muerte y causa.

O O O O O

Sistemas de evaluacion:

e revision de las historias clinicas en forma de muestreo periddico seglin protocolo de la institucion.
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GLOSARIO

Accion correctiva — Accion(es) tomada(s) para eliminar la causa de una no conformidad detectada u otra situacion
indeseable.

Accién preventiva — Accion(es) tomada(s) para eliminar la causa de una no conformidad potencial u otra situacion
potencialmente indeseable.

Aplicacion del tratamiento radioterapico — Administracion de la radiacion en las areas de tratamientos y con las
dosis prescritas definidas en el plan dosimétrico propuesto utilizando todos los accesorios definidos en la ficha
de tratamiento.

Aseguramiento de la calidad — Actividades planificadas y sistematicas aplicadas en un sistema de calidad para
que los requisitos de calidad de un producto o servicio sean satisfechos. Se vale de la medicion sistematica,
comparacion, seguimiento de los procesos y mejora continua.

Auditoria — Examen o revision sistematica de procedimientos médicos que tiene por objeto mejorar la calidad y el
resultado del cuidado del paciente, gracias a una revision estructurada de las practicas médicas, los procedi-
mientos y los resultados.

Auditoria interna — Auditoria de un determinado proceso realizada por los propios miembros de la organizacion..

Auditoria externa — Auditoria realizada por miembros independientes de la institucion o servicio al que se pretende
auditar.

Calibraciéon — Conjunto de operaciones que establecen, bajo condiciones especificas, la relacion entre los valores
de las magnitudes medidas y un patron determinado.

Calidad — Grado en el que un conjunto de caracteristicas inherentes cumple con los requisitos.
Capacitacién — Reconocimiento de la capacidad de una persona para realizar una actividad. Habilitacion.
Cliente — Usuario de un producto y/o servicio. Paciente en el caso de servicios de salud.

Comité de tumores — Equipo multidisciplinario que evalia cada caso clinico y decide de forma colegiada una
estrategia terapéutica.

Conformidad — Cumplimiento de un requisito.

Control de calidad — Parte de la gestion de la calidad orientada a la medicion, verificacion y al cumplimiento de
los requisitos de calidad.

Controles de tratamiento — Evaluacion periddica realizada por el médico responsable del paciente en la que se
evaluan los efectos secundarios y la respuesta tumoral durante el tratamiento.

Dosimetrista — Técnico de radioterapia que bajo la supervision de un fisico elabora planes de tratamiento y realiza
calculos de la dosis.

Dueiio del proceso — En gestion de calidad, persona responsable del cumplimiento de un proceso, encargada del
control y mejora.

Eficacia — Grado en el que se realizan las actividades planificadas y se alcanzan los resultados planificados.
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Eficiencia — Relacion entre el resultado alcanzado y los recursos utilizados.

Efectividad — Grado en que se alcanzan los resultados planificados, teniendo en cuenta el manejo de los recursos
utilizados y disponibles.

Equipo de medicién — Instrumentos necesarios para llevar a cabo un proceso de medicion.

Estadificacion — Clasificacion de una enfermedad neoplésica por etapas de acuerdo a su extension local, regional
y a distancia.

Ensayo/prueba — Experimentacion llevada a cabo para determinar las cualidades de un producto o servicio.

Estado funcional (performance status) — Capacidad de desenvolverse como un ser integral: mental, fisica y so-
cialmente. Medida de la calidad de vida. Proporciona informacion prondstica del paciente y su capacidad para
tolerar tratamientos oncoldgicos. Puede medirse con diferentes escalas (ECOG, Karnofsky, OMS).

Estandar — Modelo, norma o patréon de referencia.

Etapas del proceso de tratamiento radioterapico — Fases que articuladas componen el proceso de atencion al
paciente en oncologia radioterapica.

Ficha de tratamiento radioterapico — Registro que contiene la identificacion del paciente y todos los detalles
clinicos, fisicos y dosimétricos necesarios para la administracion de un tratamiento radioterapico. Registra
igualmente la dosis administrada diariamente, la dosis acumulada, las modificaciones del tratamiento si las
hay y cualquier comentario pertinente del cuidado del paciente.

Gestion documental — Conjunto de actividades administrativas y técnicas para la planificacion, manejo y organi-
zacion de la documentacion producida y recibida por las entidades, desde su origen hasta su destino final, con
el objeto de facilitar su utilizaciéon y conservacion.

Incertidumbre — Falta de certeza.

Indicador — Elemento medible para la monitorizacion y evaluacion de los recursos, los procesos y los resultados.

Informe de tratamiento radioterapico — Documento elaborado por el médico especialista en oncologia radiotera-
pica donde se resume la historia clinica, se detalla el plan de tratamiento radioterapico realizado, incluyendo

resultados, efectos indeseables y la conducta posterior a seguir.

Manual de calidad — Documento que describe y especifica la politica de calidad y el sistema de gestion de la cali-
dad de una entidad.

No conformidad — Incumplimiento de un requisito.

Planificacion de la calidad — Parte de la gestion de la calidad enfocada al establecimiento de los objetivos de la
calidad y a la especificacion de los procesos operativos necesarios para cumplir las finalidades.

Planificacién dosimétrica — Etapa en la que se prueban diversas alternativas terapéuticas usando los distintos acce-
sorios del equipo y diferentes angulaciones, energias y pesos relativos de los haces incidentes. Se representa
graficamente y evalua la distribucion de la radiacion en los diferentes tejidos normales y tumorales involucra-

dos dentro de los campos de tratamiento, sea en forma manual o computacional.

Procedimiento — Descripcion detallada para llevar a cabo una actividad o un proceso.
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Proceso — Conjunto de actividades que interactian para generar valor y las cuales transforman elementos de entrada
en resultados.

Proceso de calificacion — Proceso para demostrar la capacidad para cumplir los requisitos especificados.

Producto y/o servicio — Resultado de un proceso o un conjunto de procesos.

Proveedor — Organizacion o persona que proporciona un producto y/o un servicio.

Proyecto — Proceso unico consistente en un conjunto de actividades coordinadas y controladas con fechas de inicio
y finalizacion, llevadas a cabo para lograr un objetivo conforme con requisitos especificos, incluyendo las
limitaciones de tiempo, costo y recursos.

Registro — Documento que recoge resultados obtenidos o proporciona evidencia de actividades ejecutadas.

Requisito — Necesidad o expectativa establecida, generalmente implicita u obligatoria.

Responsabilidad — Deber otorgado a un individuo en funcién de su competencia para reconocer y aceptar las con-
secuencias de un hecho.

Reunion de planificacion — Discusion del plan terapéutico propuesto.

Revision — Actividad emprendida para asegurar la conveniencia, adecuacion y eficacia del tema objeto de la revi-
sion para alcanzar ciertos objetivos establecidos.

Riesgo — Toda posibilidad de ocurrencia de una situacién que pueda afectar el desarrollo normal de la actividad y
el logro de sus objetivos.

Satisfaccion del cliente — Percepcion del cliente sobre el grado en que se han cumplido sus expectativas. Se mide
mediante encuestas de satisfaccion.

Seguimiento — Control periddico del paciente donde se constata la respuesta tumoral y la eventual aparicion de
efectos secundarios.

Simulacién — Etapa en la cual se determinan la posicion del paciente, los accesorios de inmovilizacion y los voli-
menes de tratamiento.

Sistema — Conjunto de elementos mutuamente relacionados o que interactuan con el fin de lograr un proposito.
Sistema de gestion de calidad — Herramienta de gestion sistematica y transparente que permite dirigir y evaluar
el desempeno institucional, en términos de calidad y satisfaccion social en la prestacion de los servicios. Esta

enmarcado en los planes estratégicos y de desarrollo de tales entidades.

Trazabilidad — Capacidad para seguir la historia, la aplicacion o la localizacion de todo aquello que estd bajo un
proceso.

Validacion — Confirmacion mediante evidencia objetiva de que se han cumplido los requisitos para una utilizacion
o0 aplicacion especifica prevista.

Verificacion — Comprobacion de que se han cumplido los requisitos mediante una evidencia objetiva.

Verificacion de campos — Comprobacion periddica de los campos de tratamiento mediante peliculas de verificacion
u otros dispositivos de imagenes realizada en el equipo de tratamiento.
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AJCC
ASTRO
ECOG
ESTRO
FIGO
ICRU
ISO
OIEA
OMS
QUATRO
TECDOC

TNM

TPS
UICC

WHO

ACRONIMOS
American Joint Committee on Cancer
American Society for Radiation Oncology
Eastern Cooperative Oncology Group
European Society for Radiotherapy and Oncology
International Federation of Gynecology and Obstetrics
International Commission in Radiation Units and Measurements
International Organization for Standardization
Organismo Internacional de Energia Atomica
Organizacion Mundial de la Salud
Quality Assurance Team for Radiation Oncology
Documento técnico publicado por el OIEA
Sistema de estadificacion de una enfermedad neoplasica publicado por la UICC y la AJCC
basado en tres parametros: compromiso tumoral local (T), compromiso regional de ganglios o
territorios linfaticos (N) y compromiso neoplasico a distancia por metastasis (M). Se aflade un
nimero a cada letra para indicar el volumen de la enfermedad en cada localizacion.
Treatment planning system (sistema de planificacion de tratamiento)

Union for International Cancer Control

World Health Organization
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ANEXO

LISTADO DE REGISTRO Y VERIFICACION (adaptado de auditorias QUATRO [2])

Procedimientos clinicos

Control médico y administrativo (fecha): / /

e [dentificacion del paciente

Lista 1. Identificacion del paciente al comienzo del tratamiento

Registrar

Nombre

Sexo

Direccion / Teléfono

Fecha de nacimiento / Edad

Numero de identificacion nacional

Numero de identificacion del hospital

Numero de identificacion del departamento

Lista 2. Identificacion del paciente cada dia

Registrar

Si

NO

(Como se identifica el paciente dia a dia?

Fotografia de identificacion (rostro)

Fotografia del lugar de tratamiento o marcas de campo

Bosquejo anatémico (diagrama) mostrando la ubicacion de los campos a ser aplicados
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e Diagnostico y estadificacion

Lista 3. Historias clinicas

Registrar

Si

NO

Historia clinica

Estadificacion

Fecha del primer tratamiento

Quimioterapia concurrente

Fecha de inicio de RT

Examen fisico

Valoracion del estado funcional

Lista 4. Documentacion patologica

Registrar

NO

Fecha del informe de patologia y nimero o fotocopia del informe

Lista 5. Imagenes de estadificacion

Registrar

Si

NO

Radiologia convencional

Ecografia

Tomografia computada

Resonancia magnética nuclear

Gammagrafia 6sea

Tomografia por emision de positrones

PET/CT
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Lista 6. Estudios de laboratorio clinico en el Gltimo mes

Registrar

Si

NO

Hemograma / Recuento de plaquetas

Velocidad de sedimentacion globular

Enzimas hepaticas / Bilirrubinemia

Uremia / Creatininemia / Clearance de creatinina

Electrolitos en sangre (Na, K, Cl, Mg)

Proteinograma / Albuminemia

Sedimento urinario / Urocultivo

Marcadores tumorales

Lista 7. Estadificacion

Registrar

Estadio (consignar):

Sistema de estadificacion (TNM, AJCC, FIGO, Institucional, otro)

Quimioterapia: Neoadyuvante

Hormonoterapia: Neoadyuvante

Concurrente

Concurrente

Adyuvante

Adyuvante

Indice funcional (OMS)
0 1 2 3 4

Karnofsky performance status (KPS):

e Indicaciones y decision de tratar

Lista 8. Comité de tumores multidisciplinario y comité departamental

Registrar

Si

NO

Comité de tumores con informe y recomendaciones

Comité de radioterapia con informe y recomendaciones
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e Prescripcion y planificacion

Lista 9. Prescripcion y planificacion

Registrar

Si

NO

Se utilizo Sistema de Planificacion de Tratamientos (TPS)

2D

3D

Nombre del TPS:

Delineacion de volumenes

Realizada por radioncologo

Realizada por dosimetrista

Realizada por fisico de radioterapia

Delineacion de voliumenes blanco basada en manuales ICRU 50, 62 y 83

Intencion terapéutica

Existe una clara definicion de la intencion terapéutica (radical vs. paliativo)

Planificacion dosimétrica

Se definieron 6rganos de riesgo

Se defini6 la modalidad (fotones, electrones)

Se definieron las energias de los haces

Se consigno el uso de modificadores del haz (cuias, bloques, compensadores)

Existe plan de tratamiento

La prescripcion esta firmada por el radioncélogo

Control técnico

Lista 10. Informacion del paciente y consentimiento

Registrar

Si

NO

Se le explican al paciente los riesgos y beneficios de la terapia radiante

Se encuentra en la historia clinica una copia del consentimiento informado firmado
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e Preparacion del tratamiento — Instrucciones para la planificacion

Lista 11. Localizacion, simulacion e inmovilizacion

Registrar

Si

NO

Especifique el equipamiento principal, la fecha y el nimero de peliculas utilizadas para la localizacion

Simulador

Tomografo de uso diagnostico general

Tomografo dedicado a planificacion

Radiografias de simulacién tomadas en un equipo de diagnostico

Radiografias portales tomadas en la maquina de tratamiento

Personal presente durante la simulacion/localizacion (nombre)

Radioncoélogo

Fisico médico

Tecnologo de radioterapia

Disponibilidad de los pardmetros geométricos de la pelicula radiografica

Presencia de instrucciones para la inmovilizacion en la ficha de tratamiento

Presencia detallada de tatuajes en la ficha de tratamiento

Existe protocolo de adquisicion de contornos (maquina, alambre, tomografia)

Personal que adquiere los contornos

Radioncologo

Fisico médico

Tecnologo de radioterapia

Comentarios:

Transferencia de datos de imagenes a la planificacion

Transferencia manual

Transferencia automatica
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Lista 12. Cuarto de moldes y dispositivos de modificacion del haz

Registrar

Si

NO

Uso de bloques estandar

Personal que construye las bandejas con bloques estandares fijos a la misma

Radioncoélogo

Fisico médico

Tecnologo de radioterapia

Personal auxiliar de taller de moldes

Método de colocacion diaria de bloques estandares cuando no se construyen bandejas fijas

Dibujo de la forma de los campos en la piel del paciente

Plantillas personalizadas sujetas al cabezal del equipo

Uso de bloques personalizados individuales para cada incidencia terapéutica

Personal que disena los bloques personalizados

Radioncologo

Fisico médico

Tecnologo de radioterapia

Personal auxiliar de taller de moldes

Personal que ‘corta’ y ‘monta’ los bloques personalizados

Radioncoélogo

Fisico médico

Tecnologo de radioterapia

Personal auxiliar de taller de moldes

Existen procedimientos de control de calidad sobre el ‘cortador’ de moldes

Verificacion de los bloques

Antes del tratamiento

Con la primera placa portal

Uso de compensadores, cufias u otros accesorios (en caso afirmativo sefialar cual)

Comentarios:
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Lista 13. Planificacion del tratamiento

Registrar

Si

NO

Técnica usada en la planificacion

Isocéntrica, distancia fuente-eje (source axis distance, SAD)

Distancia fuente-piel (source skin distance, SSD)

Calculo

Manual

Computadora

Sistema de planificacion 2D

Sistema de planificacion 2D + (2 2 D)

Sistema de planificacion 3D

Personal que realizo el chequeo de los célculos antes del primer tratamiento (nombre):

Planificacién firmada por el médico radioncdlogo (nombre):

Planificacion firmada por el fisico médico (nombre):

Planificacion firmada por el dosimetrista (nombre):

Planificacion aprobada en reunion/comité del servicio (fecha):

e De la planificacion al tratamiento

Lista 14. Transferencia de datos de la planificacion al tratamiento

Registrar

Si

NO

Se realizo la transferencia de datos de la planificacion al tratamiento

Se realiz6 un doble chequeo de la transferencia de datos
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e Suministro del tratamiento de teleterapia

Lista 15. Procedimientos de suministro del tratamiento

Registrar

Si

NO

Se realiz6 un registro de anotacion de pacientes en cada equipo de tratamiento

Primera sesion de tratamiento

Se obtuvieron imagenes portales antes o durante el primer tratamiento

Estuvo presente un médico radioncologo

El médico cheque6 y aprobd las imagenes portales

Estuvo presente un fisico médico

Posicionamiento e inmovilizacion

Marcas en la piel

Tatuajes

Dispositivos de inmovilizacion

Diagramas/fotos de la posicion de tratamiento

Alineacioén con laser

Profesionales que participaron en el tratamiento (iniciales)

Meédico radioncologo

Fisico médico

Dosimetrista

Tecnodlogo de radioterapia

Unidades de monitor y tiempo de tratamiento

Existio una verificacion independiente de las unidades de monitor

Las unidades de monitor se re-verificaron para el primer dia de tratamiento

Se realiza un chequeo rutinario de la planilla de tratamiento

Monitoreo del paciente durante la exposicion

Sistema de video

Sistema de sonido

El paciente recibio controles clinicos durante el tratamiento

Existieron interrupciones del tratamiento

Existe un céalculo de ‘compensacion’ de dosis cuando se ve interrumpido el tratamiento

Se contacta al paciente en caso de ausentismo
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e Desviaciones en la administracion del tratamiento

Lista 16. Desviaciones en la administracion del tratamiento

Registrar

St

NO

Se produjo un incidente (describir)

El incidente se notificdé inmediatamente al médico tratante

El incidente se notificé a las autoridades (gerencia, comité de gestion de riesgos)

En forma verbal

En forma escrita

Resumen del tratamiento

Lista 17. Documentacién del resumen del tratamiento

Registrar

NO

Se hizo un relevamiento del tratamiento por parte del médico, fisico u otro personal apropiado al terminar el
mismo

Existe un resumen del tratamiento en la historia clinica

Se le envi6 al médico referente una copia con los detalles del tratamiento

Se le dio al paciente una copia con los detalles del tratamiento

Se comunicaron los datos de cancer a un registro nacional / regional del cancer

Seguimiento

Lista 18. Seguimiento del paciente

Registrar

NO

El paciente fue citado nuevamente para control de seguimiento posterapéutico

El seguimiento se realiza a través de consultas personales

El seguimiento se realiza a través de consultas telefonicas

El encargado del seguimiento esta identificado en la historia clinica

La fecha de las consultas de seguimiento estan consignadas en la historia clinica
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