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Este proyectosurgid de las inquietudes generadas a partir del anélisis global de los sistemas de salud
de América Latina y del Caribe que la Organizacion Panamericana de la Salud (ops) realizd para
la publicacién de su libro Organizacién, desarrollo, garantia de calidad y radioproteccion
en los servicios de radiologia: imaginologia y radioterapia (1). Teniendo como propdsito
generar un conocimiento adecuado de la situacién de la radioterapia en Colombia y dar
solucion a las inquietudes planteadas por la ors, se obtuvo el respaldo economico del gobierno
colombiano a través del Ministerio de Salud, hoy Ministerio de la Proteccion Social (wes), del
Instituto Nacional de Cancerologia (inc) y de la propia ors, que ayudd en la consecucion de los
equipos necesarios para las mediciones realizadas en el estudio y brindod asesorfa permanente
durante la ejecucion del proyecto.

Un radioterapeuta, un fisico médico y un ingeniero biomedico disenaron v diligenciaron,
en cada institucion, los formatos de recolecciéon de informacién. La recoleccion de datos se
desarrolld durante el periodo comprendido entre octubre de 1999 y enero de 2001; se visita-
ron 37 centros en 18 ciudades del pais (la totalidad de los centros que prestaban servicios de
radioterapia en el momento) y se contd con el apoyo del talento humano de cada institucion
para el logro de los objetivos del estudio.

A partir del trabajo realizado, hoy sabemos que la mayoria de los servicios de radioterapia
del pais son privados, fueron creados en los Ultimos anos y cuentan con mejor teénologfa que
los centros de mayor antigiiedad. La capacidad instalada es insuficiente y no existen programas
de garantia de calidad, como tampoco se cumple con la legislacion ni con los esténdares reco-
mendados en los niveles nacional e internacional.

Podemos entonces decir que resulta imprescindible actualizar y hacer cumplir la legislacion
existente en el campo de la radioterapia en Colombia, para lo que deben definirse claramente
las competencias de los entes reguladores en los niveles nacional, departamental y local, asi
como también se debe institucionalizar la auditoria de campo para verificar las condiciones en
que se prestan y se prestaran los servicios de radioterapia en el pafs. Esperamos que la presente
publicacién contribuya a la implementacion de programas de garantia de calidad y de protec-
cion radioldgica que garanticen una atencion Optima al paciente con cancer en nuestro medio.
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El cancer, como enfermedad crénica, es uno de los principales problemas de salud después de
las enfermedades cardiovasculares. Segun la Organizacion Mundial de la Salud (owis) es la se-
gunda causa mas frecuente de muerte en los paises industrializados (2) y fue la tercera causa
de mortalidad en Colombia en el afo 2002, con una clara tendencia al incremento.

La transicién demografica influenciada por la disminucion de la fecundidad, la disminucion
de la mortalidad infantil, el mayor envejecimiento de la poblacion y el control cada vez mas
efectivo de las causas externas v las enfermedades infecciosas y la industrializacion, el acele-
rado proceso de urbanizacion, los cambios de los habitos de vida y el desarrollo tecnologico
son los factores que explican la tendencia relativa al incremento del cancer y en general de las
enfermedades cronicas en el perfil de morbilidad y mortalidad de los paises en desarrollo.

Siendo el cancer una condicion tan frecuente y mostrando la tendencia al incremento ya
descrita, es de extraordinaria importancia evaluar las condiciones en las que se prestan los
servicios de atencion a pacientes con cdncer. Existe un interés particular en las condiciones de
prestacion de los servicios de radioterapia, puesto que es el tratamiento més utilizado de ma-
nera Unica o combinada y uno en el que tanto procesos como equipos deben estar finamente
sincronizados para que, como se plantea en las Normas Basicas Internacionales de Seguridad
para la Proteccion contra las Radiaciones lonizantes y para la Seguridad de las Fuentes de Ra-
diacion (neis) (3), se logre administrar con la mayor exactitud posible una determinada dosis
de radiacion al tumor y reducir al minimo la distribucién de dosis a los tejidos vecinos. Este
sincronismo depende de varios factores que interactéian de manera constante; entre otros se
pueden mencionar: infraestructura adecuada, talento humano suficiente y bien entrenado,
seguimiento apropiado de los procedimientos de atencion clinica, seguimiento correcto de los
planes de mantenimiento y de calibracién de los haces de radiacién y programas de control
de calidad de los equipos.

La ors/owis y el Organismo Internacional de Energia Atomica (oir) recomiendan que, en
cada pafs, los ¢rganos reguladores velen por que en toda institucion que brinde servicios de
radioterapia se implemente y ejecute un programa de garantia de calidad. Por esta y por las
razones ya mencionadas, la ors, el Ministerio de Salud, el wc y la Universidad Nacional de
Colombia se propusieron desarrollar este proyecto con el fin de hacer una evaluacion de los
procedimientos y recursos con los que cuentan los centros de radioterapia para prestar un
servicio de calidad a los pacientes que requieren de estos tratamientos en Colombia,

En esta publicacion se describe el marco conceptual en el que se desarrollan las actividades
de la radioterapia hoy en dia, con el propésito de que sirva de guia a los servicios de radioterapia.
Especificamente, se han incluido acapites dedicados a las recomendaciones internacionales
en materia de radiaciones lonizantes, a las especificidades de la normativa colombiana al
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respecto vy a los principales aspectos que se han de tener en cuenta para el establecimiento
de programas de garantia de calidad en los senvicios de radioterapia. También se presentan los
resultados de las evaluaciones en cuanto a cobertura, aspectos clinicos y de infraestructura de
los centros, parametros de calidad de los equipos e ingenieria hospitalaria. Al final se incluyen
las conclusiones y recomendaciones, relativas tanto a los aspectos generales tratados en el
marco conceptual como a los resultados de la evaluacion.







Durante varios decenios, muchas organizaciones y sociedades internacionales han venido tra-
bajando para armonizar las normas de proteccion y seguridad radioldgica a nivel internacional.
En 1990 se dio un paso importante hacia la armonizacion interacional de la seguridad ra-
diologica: se constituyd el Comité Interinstitucional de la Seguridad Radiologica (lacks) como
foro de consulta y colaboracion en cuestiones de seguridad radioldgica entre organizaciones
internacionales, Actualmente, el 1crs tiene como miembros a la Comision Europea (cr), la Or-
ganizacion de las Naciones Unidas para la Agricultura y la Aimentacion (rao), el Organismo In-
ternacional de Energia Atdmica (cira), la Organizacion Internacional del Trabajo (on), la Agencia
para la Energia Nuclear de la Organizacion de Cooperacién y Desarrollo Economicos (kea/ocoe),
la Organizacion Panamericana de la Salud (or<), la Organizacion Mundial de la Salud (owis), el
Comité Cientifico de las Naciones Unidas para el Estudio de los Ffectos de las Radiaciones Atd-
micas (UNSCEAR) Y, Como organizaciones observadoras, la Comision Internacional de Unidades y
Medidas Radioldgicas (icru), la Comision Internacional de Proteccidn Radioldgica (cirr), la Aso-
ciacion Internacional de Proteccién Radiologica (irra), la Comision Electrotécnica Internacional
(co) v la Organizacién Internacional de Normalizacion (is0). Sobre esta base se cred una Se-
cretaria mixta, encargada de preparar las Normas bdsicas internacionales de seguridad
par la proteccion contra la radiacion ionizante y para la sequridad de las fuentes
de radiacion (nsis) (3). La culminacion de esos trabajos condujo a que finalmente, en 1994,
el Jla .l .ylaorsy en 1995, la ous v la wea/co - aprobaran, segun sus respectivos
estatutos, las - .. Estas normas fueron publicadas por el ~ aen 1996y 1997 en sus versiones
definitivas en drabe, chino, espanol, francés, inglés y ruso y estan copatrocinadas conjuntamen-
te por todas estas organizaciones. Las neis se basan principalmente en las recomendaciones
de la e y tienen en cuenta los principios recomendados por el Grupo Internacional Asesor en
Seguridad Nuclear (inse6).

La arek probablemente publicard durante 2005 nuevas recomendaciones que pueden tener
repercusion en la revision de las neis y de los principios basicos de seguridad en funcion de su
contenido final y de la decision de seguirlas o no que adopten las organizaciones patrocinantes.

Las radiaciones ionizantes utilizadas con fines médicos, tanto en el diagndstico como en el
tratamiento, se aceptan en el mundo como instrumentos indispensables para proteger y mejo-
rar la salud humana. No obstante, seglin el unsceag, estas aplicaciones médicas representan la
mayor fuente artificial de exposicion a las radiaciones. Ademés, dia a dia se estd produciendo
en el mundo un aumento constante de estas aplicaciones, las cuales incluyen procedimientos
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donde tanto los pacientes como el personal médico pueden verse expuestos a altas dosis de
radiacion.

La proteccion contra la radiacion, para el caso de aplicaciones médicas, se acostumbra
diferenciar, segtin su fin, en diagnodstica o terapéutica, y ambas modalidades se distinguen cla-
ramente segun sus objetivos. Asi, para el caso del diagnostico, el objetivo primordial es obtener
la informacion diagndstica necesaria y a la vez procurar que las dosis se mantengan en el nivel
mas bajo que pueda alcanzarse’; para el caso de las aplicaciones terapéuticas, el objetivo es
garantizar que, al tiempo que el volumen blanco recibe la dosis prescrite, la dosis que recibe
el tejido sano circundante sea minima. Si la dosis, su distribucién o su fraccionamiento es muy
diferente de lo prescrito, las consecuencias pueden ser muy graves, tal como lo demuestran los
recientes incidentes asociados a la sobreexposicion accidental de pacientes de radioterapia en
Costa Rica (1996) (4), Panama (2000) (5) y Bialystok (2001) (6), entre otros. No obstante,
las lecciones aprendidas en estos y otros casos son una fuente sumamente valiosa para evitar
accidentes o incidentes. Realmente, la aplicacion de programas de garantia de calidad que
permitan asegurar la proteccion de los pacientes es una obligacion inaplazable y se constituye
en una condicién sine qua non para el buen funcionamiento de cualquier instalacion de ra-
dioterapia?.

' Acerc. del nrincipio de optimizacion, vale la pena acotar que es éste el que diferencia la filosofia de la protec-
cion radiclogica ple ,iada en las recomendacione  ~ountenidas en las publicaciones ndm. 26 (1976) y num. 2
(1959) de la Comision Internacional de Pret cion Radiologica (cirs). Tal principio tiene un papel preponderante
en la proteccion radiologica, tal ¢ *o lo ¢ itaca el are en ' Publicacion N°. 60 (1990). Ademads, este principio
tien ' cardcter o ~ttativoy sive (2% - para el estet'~dmiento de los niveles de referencia, que son claves
enlospic; ar~~ ¢« ¢ ol de calidad v célculo de dosis.

2 (e raacion ala garantia de calidad en radioterapia vale la pena citar el prefacio del  ~ 1151, Aspectos
us 0> de fa garantia de calidad en radioterapia: protocolo de control de calidad, el cual, al respecto, destaca
lo e

4 et oo larr oo 'd de garantia de calidad en Radioterapia con base en ' . 7 lientes argumen-
tos:

ela: . .2 de calidad minimiza los errores en la planificacion de tratarnientos vy administracion de la dosis al

paclente, y por tanto mejora los re L.tado. wc la radioterapia, aumentando la tasa de remisiones y disminuyen-
do la tasa de complicaciones v renavas.

« La garantia de calidad permite la intercomparacion veraz de resultados entre distintos centros de radioterapia, a
nivel tanto no~anal como internacional, garantizando una dosimetria y una administracion del tratamiento mas
urfTTines y extutts,

o' “eristicc periores de los equipos modernos de radioterapia no pueden aprovecharse completarnen-

te a menos ¢ ince un elevado nivel de exactitud v cons. _..cia.
Alos ar. ir......us ¢_ 1 .o habria que anadir uno cuya importancia se ha visto aurentada recienternente:

Un programa de garantia de calidad « " método md. sencillo v eficaz de reducir accidentes en radioterapia.



El nuevo énfasis en la seguridad fisica

Para nadie es un secreto que, a partir de los atentados del 11 de septiembre de 2001, la
seguridad y todos los aspectos relacionados con este concepto, en los mas diversos niveles,
se han convertido en una preocupacién de primer orden a nivel mundial. En este sentido, la
preocupacion por la seguridad fisica y radiologica ligada con el manejo de las fuentes intensas
de radiacion se ha puesto a la orden del dia.

Un buen ejemplo de esta preocupacion es la Conferencia Internacional sobre la Segundad
de las Fuentes de Radiacion, realizada en Viena (Austria) del 10 al 13 de marzo de 2003 co-
patrocinada por los gobiernos de Estados Unidos de América, de la Federacion Rusa vy el aies,
en cooperacion con multiples organizaciones interesadas en el tema, como las autoridades de
policia y control aduanero, entre otras.

En ese foro internacional, el Dr. Mohamed ElBaradei (Director General del oiza) destacod
que las fuentes radiactivas han desempenado un papel benéfico para la humanidad por cerca
de cincuenta anos en diferentes campos, destacandose la participacion de las fuentes usadas
con fines terapéuticos en radioterapia (aproximadamente 10.000 unidades), las cuales, junto
con las contenidas en los generadores termoeléctricos, son significativas desde el punto de
vista de la seguridad tecnologica vy fisica de las fuentes radiactivas, ya que contienen cantida-
des potencialmente letales de material radiactivo (7). En ese mismo pronunciamiento recalco
la necesidad de fortalecer las infraestructuras nacionales regulatorias para asegurar que tales
fuentes radiactivas sean apropiadamente reguladas todo el tiempo v destaco dos topicos de
interés: las fuentes huérfanas y el terrorismo radiologico.

Por sequridad fisica se entienden las medidas encaminadas a prevenir el acceso no autorizado

o el dafo a fuentes radiactivas, y la pérdida, el robo o el traslado no autorizado de esas fuentes.

Las principales prioridades en esta direccion son:

* la proteccion fisica adecuada de todos los materiales radiactivos e instalaciones, ademas de
los sistemas de transporte

» ¢l control reglamentario adecuado de los materiales radiactivos

*+ la preparacidn para aplicar planes de respuesta a emergencias.

Ademds de ser compatible con el sistema de seguridad de la instalacion, un sistema de pro-

teccion fisica eficaz debe asegurar

+ la defensa en profundidad, es decir la aplicacion de més de una medida de proteccion para
un determinado objetivo de seguridad, de tal modo que el objetivo sea alcanzado incluso
si una de las medidas de proteccion falla

+ consecuencias minimas en caso de fallo de un componente

* una proteccion acorde con la importancia de las consecuencias radioldgicas reales y po-
tenciales.
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En este contexto, Colombia, como estado miembro del oira, ha sido participe v testigo del
fortalecimiento que el Régimen Internacional de Seguridad Nuclear y Radiolégica® ha tenido en
los tltimos anos. Prueba de ello es la aprobacion mediante leyes de la reptiblica de los siguien-
tes instrumentos internacionales: la Convencion sobre la proteccion fisica de los materiales
nucleares (Ley 728 de 2001)* (8), la Convencidn sobre la pronta notificacion de accidentes
nucleares (Ley 702 de 2001)% (9) y la Convencidn sobre asistencia en caso de accidente nu-
clear o emergencia radiolégica (Ley 766 de 2002)® (10). Todo esto es una muestra clara de la
voluntad del estado colombiano de cooperar en la solidificacion del Régimen Internacional de
Seguridad, brindando asi mecanismos para asegurar el uso adecuado de las fuentes radiactivas
por el personal ocupacionalmente expuesto y, ademds, proporcionandoles seguridad y protec-
cion al publico y al ambiente.

‘) . -

RPN N (A Y IO S I P |

En el campo de la normatividad nacional, el Decreto legislativo 295 de 1958 (11) es el
primer antecedente en esta direccion.

Tal decreto hace una referencia explicita a la necesidad de contar con una autorizacion de
la Comision de Energia Atémica de Colombia tanto para la importacion de material radiactivo
COMO para su uso y aplicacion y exige, ademas, garantizar la idoneidad del personal v la seguri-
dad de las instalaciones en donde se utilice, tal como se aprecia en sus Articulos 1y 3.

S Este ... contempla, como elementos basicos, los siguientes: los compromisos internacionales juridica-
mente vincu'.. © _ ..’ » los estados, las normas internacionales de seguridad universalmente acordadas y las
disposicior.. . g.. ‘.7 i la aplicacion de esas normas. Para una descripcion mas detallada del mismo, ver A, J.

Conzalez (1998), "Hacia un régimen internacional de seguridad radioldgica y nuclear”, Boletin del oiea, vol. 40,

nam. 2, ww - a (Austnia).

1 convencién ~rescribe los niveles de proteccion que se aplicardn a los materiales nucleares utilizados

con fines pacificos cuando sean objeto de transporte internacional y exige que los estados parte no permitan

la exportacion o la importacion de dichos materiales a menos que estén seguros de que el matenal nuclear se
- -d totalmente en dichas actividades; también se aplica a dichos materiales nucleares cuando son objeto

de utllizacionyal . a ‘0 internos (Memorias al Congreso, Ministerio de Minas y Energia, 2002).

> La convencion se aplica - 1) accidente relacionado con las actividades o instalaciones nucleares de un estado
parte que ocasic. 10 ... nrobable que ocasionen una liberacion de material radiactivo y que puedan convertir-
.. 2r,una liberacion transfronteriza internacional que revista importancia desde el punto de vista de la se mdad
radioldgica para otro estado (Memorias al Congreso, Ministerio de Minas y Energia, 2002).

® En el marco de este instrumento se proporcionan cooperacion y pronta asistencia entre los estados partes vy el
oA en caso de accidente nuclear o emrr~~ncia radiolé-ica con el fin de reducir al minimo sus consecuencias
y proteger la vida, los bienes vy el medio ambiente de lo efectos de las liberaciones radiactivas (Memorias al
Congreso, Mini *~~5 ¢ “Ainas y Energia, 2003).



LIrudad de cobaltoterapia

Los ministerios de la Proteccidn Social y de Minas vy Energla han sido los entes regulado-
res en materia de seguridad y proteccion contra las radiaciones ionizantes en Colombia. De
manera general podemos mencionar que se tienen la Ley 9 de 1979 (12), ciertos decretos,
y algunas resoluciones que se describen més adelante; pero solo en el afo 2002 se expide
el Reglamento de Proteccion y Seguridad Radiolégica de Colombia (Resolucion 18-1434
de 2002)7 (13). Este reglamento se elabord con base en las neis y establece los requisitos
y condiciones basicos para la proteccion de las personas contra la exposicién a la radiacion y
para la seguridad de las fuentes de radiacion, incluyendo, explicitamente, 1os requisitos para
situaciones de exposicion médica.

7 Este reglamento se elabord en el marco del provecto regional modelo = 4/9/041 "Fortalearmiento de la ehicacia
de la estructura de reglamentacidn y programa nacional de proteccion radiologica ocupacional’, bajo el auspicio
del oiea, v en el process de elaboracién y de revisidn tormaron parte un buen namero de expertos nacionales e
internacionales. £l reglamento estd disponible en el sitio web wwawv.minminas.gov.co.
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Unidad de simulacion convencional

1.2.1. Normatividad colombiana en radioterapia

Las normas sobre la utilizacion de fuentes de radiacién en una instalacion de radioterapia, tal
como sucede con cualquier tipo de practica e instalacion de irradiacion, estan directamente
ligadas con las obtigaciones v los requisitas relacionados tanto con la proteccion contra los ries-
gos derivados de la exposicion a la radiacion como con el manejo seguro de fuentes. En gene-
ral, estas normas se agrupan en dos grandes categorias: normas relacionadas con la seguridad
radiologica y normas relacionadas con la segunidad fisica (tecnologica) de las fuentes.

E) Codigo Sanitario (Ley 9 de 1979) (12) dedica un capitulo completo a radiofisica sanita-
ria. De éste se pueden destacar el procedimiento de control para evitar niveles de exposicion
nocivos para la salud de los trabajadores, la obligacion de los empleadores de adoptar las me-
didas de proteccién de la salud y de la seguridad de la poblacién expuesta, 1a obtencién previa
de licencia otorgada por parte del Ministerio de Salud (hoy de la Proteccion Social) para toda
persona que posea 0 use equipos radiactivos v la obligacion del ministerio en cita de adoptar
las normas reglamentarias que se requieran para la protecadn de la salud y la seguridad de las
personas contra los riesgos derivados de las radiaciones ionizantes.
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En 2002, mediante la ya mencionada Resolucion 18-1434, expedida por el Ministerio de
Minas y Energia, se adopta el Reglamento de Proteccion y Seguridad Radiologica para Colom-
bia, cuyo objeto es:

Establecer los requisitos y condiciones minimos que deben cumplir y observar las personas
naturales o juridicas interesadas en realizar o ejecutar précticas que causan exposicion a la
radiacion ionizante o en intervenir con el fin de reducir exposiciones existentes, asi como los
requisitos y condiciones basicos para la proteccion de las personas contra la exposicion a la
radiacion y para la seguridad de las fuentes de radiacién, denominados en lo sucesivo protec-
cién y seguridad (13).

Ef titulo v de esta resolucién contempla, en el capftulo 3, “La optimizacién de la proteccién
relativa a las exposiciones médicas”, los aspectos pertinentes a radioterapia. En este sentido, en
las “Consideraciones relativas al disefio” se establece:

ARrTICuLO 127. Requisitos relativos a los generadores de radiacion y a los aparatos
o equipos de irradiacion con fuentes selladas para uso en radioterapia.

Los titulares de licencia, en cooperacién con los proveedores, deberan garantizar que:

1. Los generadores de radiacion y los equipos de irradiacién con fuentes selladas estén provis-
tos de medios de seleccion, indicacion fiable y confirmacion de los pardmetros de funciona-
miento, tales como el tipo de radiacion, indicacidn de la energia, elementos modificadores
del haz (por ejemplo, filtros), distancia de tratamiento, amplitud del campo, orientacién del
haz y tiempo de tratamiento o dosis fijada de antemano.
2. Las instalaciones de irradiacion provistas de fuentes radiactivas posean seguridad intrinseca,
en el sentido de que la fuente sea autométicamente blindada en caso de interrupcion de
la alimentacion eléctrica, y permanezca blindada hasta que el mecanismo de regulacién del
haz sea reactivado desde el panel de control.
3. El equipo radioterapéutico de alta energia, entendiéndose por éste un equipo de rayos x y
otros tipos de generadores de radiacion capaces de funcionar con potenciales de genera-
cioén superiores a 300 kV, asi como un equipo de teleterapia con radionucleidos
a. esté provisto de dos sistemas independientes de seguridad intrinseca, como minimo,
para poner fin a la irradiacién

b. esté provisto: de interruptores de seguridad u otros medios con el fin de impedir el
uso clinico del aparato en condiciones que no sean las seleccionadas en el panel de
control.

4. El disefio de los interruptores de seguridad sea tal que el manejo de la instalacién, durante
las tareas de mantenimiento, solo pueda efectuarse bajo el control directo del personal de
mantenimiento utilizando los dispositivos, cédigos o llaves apropiados.

5. Las fuentes radiactivas para uso en teleterapia o en braquiterapia se construyan de forma
que satisfagan la definicion de fuente sellada.
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4. Todo procedimiento terapéutico destinado a mujeres embarazadas se planifique de forma
que cause la dosis minima al embrién o feto.

5. Se informe de los posibles riesgos a los pacientes.

Los Articulos 131 (numerales 1, 2, 3y 5), 132, 133, 134 y 135 cubren desde la obligacién de
garantizar, como préctica regular, unas condiciones adecuadas de funcionamiento de los equi-
pos hasta los aspectos que se deben considerar en un programa de garantia de calidad.

ArTicuLo 131. Obligaciones de calibracion.
Los titulares de registro y los titulares de licencia deberan garantizar que:

1. la calibracién de las fuentes utilizadas para las exposiciones médicas sea trazable a un
laboratorio de calibracién dosimétrica.

2. El equipo de radioterapia se calibre en funcién de la calidad de la radiacion o de la
energla, asi como en funcion de la dosis absorbida o de la tasa de dosis absorbida a
una distancia predeterminada en condiciones especificas, por ejemplo, con arreglo a las
regulaciones nacionales y las recomendaciones del Organismo Internacional de Energia
Atémica (oiea) vigentes al respecto.

3. Las fuentes selladas utilizadas en braquiterapia se calibren en funcién de la actividad, la
tasa de referencia de kermas en aire, o la tasa de dosis absorbida en un medio determi-
nado, a una distancia determinada, para una fecha de referencia determinada. [...]

4. Las calibraciones se efectien en el momento de poner en servicio un aparato, tras toda
operacién de mantenimiento que pueda tener efectos en la dosimetrfa, y a intervalos
aprobados por la autoridad reguladora.

ArTicuLo 132. Obligaciones sobre dosimetria clinica.

Los titulares de registro y los titulares de licencia deberan garantizar que se determinen
y se documenten los siguientes puntos:

1. En los exdmenes radioldgicos, valores representativos, en pacientes adultos de tamario
tipico, de las dosis de entrada en superficie, de los productos dosis-area, de las tasas de
dosis y los tiempos de exposicidn o de las dosis a los organos.

2. Por cada paciente tratado con equipo radioterapéutico de haz externo, las dosis absorbi-
das méaximas y minimas al volumen blanco de planificacién junto con la dosis absorbida
a un punto significativo, como, por ejemplo, el centro de volumen blanco de planificacion
mds la dosis a otros puntos significativos seleccionados por el médico que prescriba el
tratamiento.

3. En el caso de tratamientos con braquiterapia realizados con fuentes selladas, las dosis
absorbidas en puntos significativos seleccionados en cada paciente. g

4. En todo tratamiento radioterapéutico, las dosis absorbidas a los drganos de interés.
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ArTicuLo 133. Obligaciones respecto al tratamiento radioterapéutico.

En este caso, los titulares de licencia deberan garantizar que, en la medida concebible

gracias a una buena préctica clinica y al funcionamiento optimizado del equipo

1. se administre al volumen blanco de planificacion la dosis absorbida prescrita, con la calidad
de haz prescrita

2. se reduzcan al minimo las dosis a los demds tejidos y érganos.

ARrTicuLO 134. Garantia de calidad en las exposiciones médicas.

Los titulares de registro y los titulares de licencia, ademas de aplicar los requisitos
pertinentes de garantia de calidad prescritos en otras partes del presente reglamento,
deberén establecer un amplio programa de garantia de calidad en las exposiciones
médicas con la participaciéon de expertos cualificados en las disciplinas correspondientes,
por ejemplo en fisica médica, radiofisica o en radiofarmacia, y teniendo en cuenta los
principios establecidos por la Organizaciéon Mundial de la Salud (oms) y la Organizacion
Panamericana de la Salud (ops).

ArTicuLo 135. Programas de garantia de calidad.

Los programas de garantia de calidad en las exposiciones médicas deberan incluir:

1. Mediciones de los pardmetros fisicos de los generadores de radiacion, los dispositivos de
formacion de imégenes vy las instalaciones de irradiacion en el momento de su puesta en
senvicio v, periédicamente, en lo sucesivo.

2. La verificacion de los factores fisicos y clinicos apropiados utilizados para el diagnéstico o el
tratamiento de los pacientes.

3. Registros por escrito de los procedimientos significativos y sus resultados.

La verificacién de que la calibracién y las condiciones de funcionamiento del equipo de
dosimetria y vigilancia radiolégica son las correctas.

5. Auditorias regulares e independientes relativas a la calidad del programa de garantia de
calidad aplicable a los procedimientos radioterapéuticos.

En caso de incidente, en el “Capitulo 7. Investigacion de exposiciones médicas acci-
dentales” se establecen los procedimientos y obligaciones de los responsables de la practica,
tal como se muestra a continuacion:

ARTicuLo 144. De los incidentes.

Los titulares de registro y los titulares de licencia deberan investigar rapidamente los

siguientes incidentes:

1. Todo tratamiento terapéutico administrado por equivocacién a un paciente o a un tejido o
utilizando un farmaco incorrecto, o con una dosis o fraccionamiento de la dosis que difieran
considerablemente de los valores prescritos por el facultativo médico, o que puedan provo-
car efectos secundarios agudos indebidos.
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En este apartado haremos la descripcion de las normas de salud ocupacional que contemplan
la exposicién a radiaciones ionizantes y son aplicables a todas las empresas que trabajen con ellas.

La Resolucion 2400 de 1979 (14) define, en sus Articulos 97 a 109, los términos utiliza-
dos para referirse a radiaciones ionizantes, establece la obligatoriedad de controlar los equipos
y fuentes generadoras de radiacion para que éstas no sobrepasen los limites permitidos en
cualquiera de sus aplicaciones, asf como el deber de medir las dosis de radiacién recibidas
por los trabajadores expuestos, y fija como limites permisibles los dictados por la cirr. Igual-
mente prescribe la realizacion de exdmenes médicos y parac

fnicos cada seis meses a todos
los trabajadores expuestos y establece como obligatoria la medicién personal con dosimetro,
adoptando pardmetros para su lectura con dosis ponderadas para cuerpo entero, génadas y
oérganos hematopoyéticos y ordenando el retiro temporal de la exposicidn de cualquier persona
gue sobrepase los limites permisibles para determinado periodo.

De otra parte, la norma establece la necesidad de aislar los equipos y fuentes generadoras
mediante barreras, muros o blindajes que minimicen la propagacion de la radiacion; prescribe
la proteccién y prevencién de las radiaciones externas mediante normas de radioproteccién
y le ordena al empleador dotar a sus trabajadores de los elementos de proteccion personal
necesarios para efectuar sus labores.

La Resolucion 1016 de 1989 (15), emanada del Ministerio de Trabajo y Seguridad So-
cial, establece la obligatoriedad de las empresas de desarrollar programas de salud ocupacio-
nal dirigidos a proteger la salud de los trabajadores y disefiados y desarrollados de acuerdo
con las caracteristicas individuales de los riesgos de cada una de ellas. Asimismo determina
los subprogramas que deben contener los programas de salud ocupacional y las actividades
que éstos deben desarrollar con el fin de prevenir enfermedades profesionales y accidentes
de trabajo.

La Resolucion 9031 de 1990 (16) establece los procedimientos y disposiciones relacio-
nadas con el funcionamiento de equipos de rayos x y todos aquellos productores de radia-
ciones ionizantes, los requisitos para su uso, estableciendo la necesidad de licencias para su
funcionamiento, incluyendo la certificacién del personal que va a laborar con estos equipos en
proteccion radioldgica.

El Decreto-ley 1295 de 1994 (17), por el cual se reglamenta el capitulo tercero de la Ley
100 de 1993 (18) sobre riesgos profesionales, establece, en su capitulo v, la responsabilidad
de los empleadores de prevenir los riesgos profesionales en sus empresas estableciendo y
ejecutando programas de salud ocupacional especificos para los tipos de riesgos presentes en
ellas, y les asigna a las empresas administradoras de riesgos profesionales (azp) y al Ministerio
de Trabajo la responsabilidad de ser los auditores de estos programas y establecer sanciones
por su incumplimiento. Asimismo prescribe una proteccion especial para los trabajadores que
desempefien actividades de alto riesgo, entre las cuales se encuentran la manipulacion, el
procesamiento y la comercializacién de material radioactivo.
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* De las arp:

- Asesorar a los empleadores, sin ningiin costo y sin influir en la compra, sobre la seleccién
y la utilizacién de los elementos de proteccién personal, teniendo en cuenta la actividad,
la exposicién a factores de riesgo y necesidades de los trabajadores.

- Por delegacion del Estado, ejercer vigilancia y control en la prevencion de los riesgos
profesionales de las empresas que tengan afiliadas, a las cuales deberan asesorar en el
programa de salud ocupacional.

- \Verificar, en sus empresas afiliadas, la existencia y el funcionamiento del programa de
salud ocupacional, para lo cual podréan realizar visitas periddicas y actividades de super-
vision.

« De ambos: garantizar que todos sus trabajadores reciban, mediante cualquier mecanismo
de comunicacién, ya sea escrito o audiovisual, como minimo, la siguiente informacién: la
Politica de salud ocupacional de la empresa en la cual trabaja el afiliado, firmada por el
representante legal, y los Derechos y deberes del trabajador en el Sistema General de
Riesgos Profesionales.

» De las empresas publicas y privadas que funcionan en el territorio nacional: procurar el cui-
dado integral de la salud de los trabajadores y de los ambientes de trabajo, por lo cual tie-
nen la responsabilidad de disenar y desarrollar el programa de salud ocupacional, promover
y garantizar la conformacién del Comité Paritario de Salud Ocupacional y su funcionamiento
y el disefio vy la aplicacién de los sistemas de vigilancia epidemiolégica requeridos, vy, en
especial, aplicar todas las disposiciones técnicas y de gestién para el control efectivo de los
riesgos y el mejoramiento permanente y oportuno de las condiciones de trabajo.

1.2.3. Marco regulador colombiano de la tecnologia biomédica

A medida que se avanza y se innova en el campo de la tecnologia biomédica se incrementa el
interés en establecer controles a los procesos de su adquisicién y uso, tanto en los palses més
desarrollados como en los que estdn en vias de desarrollo, como es el caso de Colombia,
dadas las implicaciones que aquélla tiene en cuanto a los costos de los servicios en salud, los
riesgos para los individuos y el medio ambiente y el abuso y el mal empleo de la misma.

Esta situacion ha llevado a la blisqueda de mecanismos y politicas para controlar el gasto,
al igual que los costos y el uso de ciertas tecnologias biomédicas, para lo cual se ha recurrido
a la regulacion a través de normas nacionales o regionales, de caracter obligatorio, sobre
la adquisicion y el uso de tecnologia biomédica, a la regulacién no legislativa mediante la
adopcion voluntaria de controles por parte de los mismos actores que intervienen en este
componente de tecnologfa biomédica y, como tercera posibilidad, a una combinacién de
estas dos formas.
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En Colombia se adoptd el primer tipo, es decir la regulacion legislativa; asf, ya en la década
de los setenta, en la Ley 9 (12) se establece el primer tipo de control a la tecnologia biomé-
dica, especfficamente con un capitulo de radiofisica sanitaria (Articulos 149 a 154), donde se
determina el funcionamiento y la operacion de los equipos de rayos x en el pafs.

La Resolucidn 9031 de 1990 (16) del Ministerio de Salud regula el otorgamiento de las
ficencias de funcionamiento de equipos de rayos x, aceleradores lineales, unidades de radiote-
rapia, dreas de medicina nuclear y laboratorios de radioinmunoanélisis.

Ademds se establece como requisito del funcionamiento de instalaciones donde se gestio-
nen materiales radiactivos y operen equipos emisores de radiaciones ionizantes, el Carné de
Proteccién Radioldgica y la Licencia de Manejo de Material Radiactivo, expedida por la autoridad
reguladora nuclear.

La Ley 100 de 1993 (18) incorpora la tecnologfa biomédica al Sistema General de Segu-
ridad Social como un componente especial del Servicio de Seguridad Social en Salud, con-
siderdndolo un insumo importante de la consecucion de los beneficios que incluye el Plan
Obligatorio de Salud (ros) y un factor determinante para la definicion y la actualizacién de las
intervenciones que hacen parte de él.

Para controlar en forma adecuada el recurso tecnolégico, la Ley 100, en su Articulo 190,
determina que

el Ministerio de Salud establecerd las normas que regirén la importacién de tecnologias
biomédicas y definird aquellas cuya importacion serd controlada. Igualmente reglamentaré el
desarrollo de programas de alta tecnologia, de acuerdo con Planes Nacionales para la atencion
de las patologfas. [...]

Las normas que se establezcan incluirdn, entre otras, metodologias y procedimientos de
evaluacién técnica y econdmica, asi como aquellas que permitan determinar su mas eficiente
localizacién geogréfica. Las normas seran aplicables tanto en el sector publico como en el
privado (18).

De esta manera se dan los lineamientos para que se organice el componente de tecnologia
biomédica del sector.

tima ley, ademas, se identifican las responsabilidades
que tendrén las diferentes instancias del Sistema General de Seguridad Social en Salud en
el componente de la organizacién de la inspeccién, la vigilancia y el control de la tecnologia
biomédica, como es el caso de las Direcciones Seccionales, Distritales y Locales de Salud y de
la Superintendencia Nacional de Salud, y se crean nuevas estructuras, como es el caso del Ins-
tituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (Invima), establecido en el Articulo
245 como establecimiento publico adscrito al Ministerio de Salud, que tendrd como funcién
la ejecucion de las politicas en materia de inspeccién, vigilancia y control de la calidad de los
dispositivos y elementos médico-quirdrgicos.

Es importante reconocer que en esta U
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tecnologia, en los puntos de mantenimiento, vida Util, soporte técnico del fabricante y espe-
cificaciones técnicas, entre otros.

* En el aspecto econdmico: el beneficio econdmico y social, el costo-efectividad, la rentabi-
lidad, el valor del equipo, el valor total del mantenimiento, el costo de la capacitacién del
personal y los costos de operacién, entre otros.

En el componente de importacién de la tecnologfa biomédica se determinan los requisitos

para el ingreso de equipos biomédicos al pas, exponiendo que los equipos usados a los que

se autoriza el ingreso no deben tener més de diez afios de uso. Ademés se identifican como

equipos necesitados de control los siguientes:

* los dieciséis tipos de equipos de alta tecnologia listados en un anexo de la Resolucion
5039

* los equipos biomédicos usados, reconstruidos o donados

* los prototipos destinados a experimentacién o investigacion

* la tecnologia biomédica no registrada o no aprobada por las entidades nacionales o inter-
nacionales indicadas por el Ministerio de Salud.

Esta resolucion es derogada por la Resolucion 434 de 2001 (28), cuya innovacién radica en
limitar el ingreso de equipos usados al de aquellos que no tengan més de cuatro afios de uso 'y
en tomar en cuenta los lineamientos que vienen trabajando las organizaciones internacionales
encargadas de la evaluacion de tecnologia biomédica, en especial las de la Comunidad Euro-
pea. Asi se toma en cuenta el riesgo para la clasificacién de equipos biomédicos en las clases
1, 1A, 1B Y 1y segun los riesgos implicitos a su uso, siendo éstos:

* Equipo biomédico de riesgo alto: las clases s y .

* Equipo biomeédico de riesgo medio: la clase na.

* Equipo biomédico de riesgo bajo: la clase 1.

Esta resolucion restringe el ingreso de equipo usado de las clases g y .

Con el objeto de hacerle un mejor control a la inversion en equipos biomédicos, en el Articulo
65 de la Ley 715 de 2007 (29) se establece que:

+ Las secretarfas de salud departamentales y distritales prepararan, cada dos afios, un plan
bienal de inversiones publicas y privadas en salud, en el cual se incluirdn las destinadas a
infraestructura, dotacién o equipos biomédicos que el Ministerio de Salud determine que
sean de control especial.

* Estos planes se iniciardn con la elaboracién de un inventario completo sobre la oferta exis-
tente en la respectiva red, y deberan presentarse a los Consejos Territoriales de Seguridad
Social en Salud.

Los planes bienales deberan contar con la aprobacién del Ministerio de Salud, para que se
pueda iniciar cualquier obra o proceso de adquisicidén de bienes o servicios contemplado
en ellos.
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La Resolucion 1439 de 2002 (30), para el Sistema Unico de Habilitacién de Prestadores
de Servicios de Salud y de los definidos como tales, establece el recurso humano necesario
para los servicios de radioterapia.

Finalmente, tras la Resolucion 529 de 2004 (31) ya no es directamente el Ministerio de la
Proteccién Social el que emite el concepto técnico para el ingreso de equipos biomédicos cata-
logados como necesitados de control, sino que el Invima otorgaré esta autorizacion y remitird a
la Direccion de Calidad de Servicios del Ministerio de la Proteccidn Social, en forma semestral,
un consolidado de los equipos de importacién controlada que hayan ingresado al pais durante
cada semestre. De igual manera, la importacién de prototipos de equipos biomédicos Unica-
mente se podré efectuar para fines de investigacién y experimentacion, y el concepto técnico
correspondiente serd otorgado por el Invima o por la autoridad delegada.

1.2.4. Legislacién penal colombiana relacionada con tenencia,
fabricacién y distribucién de sustancias radiactivas

Con la expedicion de la Constitucion politica de Colombia de 1991 adquiere relevancia la pro-
hibicién de fabricar, importar y poseer armas quimicas, bioldgicas y nucleares, y, como premisa
muy importante, se prohibe también la introduccion al territorio nacional de residuos nucleares
y desechos téxicos. Aqui, el legislador primario le otorga herramientas al Estado como regulador
de las normas sobre todos los aspectos que interesan y se aplican a sus asociados, acudiendo a
sus fines constitucionales “servir a la comunidad, promover la prosperidad general, mantener la
integridad territorial, asegurar la convivencia pacffica y proteger a todas las personas residentes
en Colombia”, entre otros, para que adopte las medidas represivas necesarias para el cometido
constitucional (Articulos 81y 82) (32).

Desde el punto de vista de la politica criminal, el legislador colombiano, a tono con el Ar-
ticulo 81 constitucional, vio la necesidad de crear tipos penales que reprimieran la tenencia,
la fabricacién y la distribucion de sustancias radiactivas, para hacerles frente a nuevas formas
criminales —especialmente, en vista de la potencial utilizacién de medios radiactivos con el pro-
pdsito de cometer atentados contra poblaciones y gobiernos establecidos— y contribuir con la
politica de colaboracién internacional en la lucha contra grupos terroristas (véase, por ejemplo,
la Convencidén sobre Proteccién Fisica de Materiales Nucleares, firmada en Viena y Nueva York
el 3 de marzo de 1980, que Colombia ratifico y a la cual adhirid mediante Ley 728 del 27 de
diciembre de 2001). Por ello considerd, en el nuevo Codigo Penal, establecido por Ley 599 de
2000 (33), tipificar las siguientes modalidades punitivas:

ArTicuLo 358. Tenencia, fabricacidn y trdfico de sustancias u objetos peligrosos. E|
que ilicitamente importe, introduzca, exporte, fabrique, adquiera, tenga en su poder, suminis-
tre, trafique, transporte o elimine sustancia, desecho o residuo peligroso, radiactivo o nuclear,
considerado como tal por tratados internacionales ratificados por Colombia o disposiciones
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vigentes, incurrird en prision de tres (3) a ocho (8) afios y multa de cien (100) a veinte mil
(20.000) salarios minimos legales mensuales vigentes.

La pena sefialada en el inciso anterior se aumentara hasta la mitad cuando, como con-
secuencia de algunas de las conductas descritas, se produzca liberacién de energla nuclear,
elementos radiactivos o gérmenes patdgenos que pongan en peligro la vida o la salud de las
personas o sus bienes.

ArticuLo 359. Empleo o lanzamiento de sustancias u objetos peligrosos. El que em-
plee, envie, remita o lance contra persona, edificio o medio de locomocion, o en lugar ptblico
o abierto al publico, sustancia u objeto de los mencionados en el articulo precedente, incurrira
en prision de uno (1) a cinco (5) afios, siempre que la conducta no constituya otro delito.

La pena serd de cinco (5) a diez (10) afios de prisién y multa de cien (100) a quinientos
(500) salarios minimos legales mensuales vigentes, cuando la conducta se realice con fines
terroristas.

ArTicuLo 360. Modalidad culposa. Si por negligencia se ocasionare alguna de las conductas
descritas en los articulos anteriores, en los casos en que ello sea posible segtin su configuracion
estructural, la pena correspondiente se reducird de una tercera parte a la mitad.

ArTicuLo 3él. Introduccion de residuos nucleares y de desechos téxicos. El que intro-
duzca al territorio nacional residuos nucleares o desechos tdxicos incurrird en prision de tres
(3) a diez (10) afios y multa de cien (100) a veinte mil (20.000) salarios minimos legales
mensuales vigentes.

ARTIcuLO 362. Perturbacion de instalacion nuclear o radiactiva. £| que por cualquier
medio ponga en peligro el normal funcionamiento de instalacion nuclear o radiactiva incurrira
en prision de tres (3) a ocho (8) afios y multa de cien (100) a veinte mil (20.000) salarios
minimos legales mensuales vigentes.

ArTicuLo 363. Trdfico, transporte y posesion de materiales radiactivos o sustancias
nucleares. £l que sin permiso de autoridad competente fabrique, transporte, posea, almace-
ne, distribuya, reciba, venda, suministre o trafique materiales radiactivos o sustancias nucleares,
utilice sus desechos o haga uso de is6topos radiactivos, incurrird en prision de dos (2) a seis
(6) arios y multa de veinte (20) a cien (100) salarios minimos legales mensuales vigentes.

La pena seréd de tres (3) a ocho (8) afios y multa de cincuenta (50) a doscientos (200)
salarios minimos legales mensuales vigentes cuando, como consecuencia de alguna de las
conductas anteriores, se produzca liberacién de energfa nuclear o elementos radiactivos que
pongan en peligro la vida o salud de las personas o sus bienes.

ArTicuLo 367. Fabricacion, importacion, trdfico, posesion y uso de armas quimicas,
biolégicas y nucleares. £l que importe, trafique, fabrique, almacene, conserve, adquiera,
suministre, use o porte armas quimicas, bioldgicas o nucleares, incurrird en prisién de seis (6)




EVALUACION DE LOS SERVICIOS DE RADIOTERAPIA EN COLOMBIA

a diez (10) afios y multa de cien (100) a veinte mil (20.000) salarios minimos legales men-
suales vigentes.
La pena se aumentara hasta la mitad si se utiliza la ingenieria genética para producir armas
bioldgicas o exterminadoras de la especie humana.
Es responsabilidad de todas las personas denunciar ante la Fiscalia General de la Nacion o
.ante el Ministerio de Minas y Energla cualquier situacién prevista anteriormente.
ArTicuLo 374. Fabricacion y comercializacion de sustancias nocivas para la salud.
El que sin permiso de la autoridad competente elabore, distribuya, suministre o comercialice
productos o sustancias nocivas para la salud, incurrird en prision de dos (2) a seis (6) afios,
multa de cien (100) a mil (1.000) salarios minimos legales mensuales vigentes y quedara
inhabilitado para el ejercicio de la profesién, arte, oficio, industria o comercio por el mismo
término de la pena privativa de la libertad.

[.2.5. Legislacion colombiana relacionada con actividades sancionatorias
y de vigilancia y control en el ambito de la prestacion de
servicios de salud

Las acciones de vigilancia y control, de conformidad con la normatividad colombiana como se
ha descrito en este capitulo, estén regidas principalmente por:

+ El Ministerio de la Proteccidn Social
*» El Ministerio de Minas y Energfa

* Llaley 9 de 1979 (Cédigo Sanitario)
* Llaley 100 de 1993

* La Resolucién 1439 de 2002

* La Resolucion 181434 de 2002.

A continuacion se describirén algunos apartados de interés de la norma, aunque debe aclararse
que no existe una reglamentacion especifica de la radioterapia.

Podrén aplicarse, como medidas de seguridad encaminadas a proteger la salud publica de
acuerdo con el Articulo 576 de la Ley 9 de 1979 (12), las siguientes:

a. clausura temporal del establecimiento, que podrd ser total o parcial

b. la suspension total o parcial de trabajos o de servicios

c. el decomiso de objetos y productos

d. la destruccién o desnaturalizacion de articulos o productos, si es el caso, y

e. la congelacion o suspensién temporal de la venta o0 empleo de productos y objetos, mientras
se toma una decision definitiva al respecto.
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PARAGRAFO. Las medidas a que se refiere este articulo serdn de inmediata ejecucion, tendrédn

caracter preventivo y transitorio y se aplicaran sin perjuicio de las sanciones a que haya lugar.
De acuerdo con su Articulo 577, teniendo en cuenta la gravedad del hecho y mediante

resolucion motivada, la violacion de las disposiciones de esta ley seré castigada por la entidad

encargada de hacerlas cumplir con alguna o algunas de las siguientes sanciones:

a. amonestacion

b. multas sucesivas hasta por una suma equivalente a 10.000 salarios diarios minimos legales
al maximo valor vigente en el momento de dictarse la respectiva resolucion

¢. decomiso de producto

d. suspension o cancelacion del registro o de la licencia y

e. cierre temporal o definitivo del establecimiento, edificacién o servicio respectivo.

I.3. La calidad de los servicios de radioterapia

Las Normas Bésicas Internacionales de Seguridad para la Proteccién contra la Radiacién loni-
zante y para la Seguridad de las Fuentes de Radiacion (3) establecen, para las exposiciones
medicas, en el Apéndice 11.22:

Los titulares registrados y los titulares licenciados, ademas de aplicar los requisitos perti-
nentes de garantia de calidad prescritos en otras partes de las Normas, deberan establecer un
amplio programa de garantfa de calidad en las exposiciones médicas con la participacion de
expertos cualificados competentes en las disciplinas correspondientes, por ejemplo en radiofi-
sica o radiofarmacia, teniendo en cuenta los principios establecidos por la oms y la ops.

Este capitulo pretende orientar a los lectores sobre los aspectos més importantes para esta-
blecer un sistema de calidad en radioterapia que abarque los aspectos de garantfa de calidad
que recomiendan las Normas Bésicas y algunos aspectos adicionales que componen lo que se
denomina un sistema de calidad.

1.3.1. Concepto de calidad

Segun el Diccionario de la Real Academia de la Lengua Espafiola, calidad es “la propiedad o
conjunto de propiedades inherentes a una cosa que permiten apreciarla como igual, mejor o
peor que las restantes de su especie”; es decir que calidad es un concepto comparativo entre
cosas de la misma especie.

Después de la Segunda Guerra Mundial, debido a la creciente demanda de articulos que
debian cumplir con ciertos estandares de disefio y fabricacion, en el campo de la industria
comenzo a desarrollarse un significado concreto para el término calidad, que lo vinculaba con
los productos y servicios que satisfacian las exigentes expectativas de los clientes.
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terdpico para asegurar un tratamiento seguro y lo més efectivo posible. Por tanto, el sentido

comun nos indica cuéles deben ser los objetivos de la calidad en radioterapia:

* Evitar, en los tratamientos, errores y accidentes que pueden tener consecuencias fatales
para los pacientes y los trabajadores.

+ Realizar buenos tratamientos y mejorar continuamente las técnicas de tratamiento.

* Lograr la satisfaccién del paciente como diente del servicio prestado.

» Mejorar el control locorregional de la enfermedad, la supervivencia de los pacientes y dis-
minuir las complicaciones en nimero e intensidad.

Tradicionalmente, los procedimientos de calidad se han enfocado, en los servicios de radiotera-
pia, en los aspectos técnicos que tienen que ver con el equipo, la dosimetria y la administracidn
fisica de la radiacion. Més recientemente se ha reconocido la necesidad de procedimientos oa
en los aspectos clinicos del tratamiento y otros aspectos auxiliares.

.3.4. Sistema de calidad en radioterapia

Un sistema de calidad es, en esencia, un sistema de gestion, es decir es un instrumento para
conseguir los obijetivos de calidad que se han marcado. Comprende la estructura organizativa
de la institucién, las responsabilidades, los procedimientos, los procesos y los recursos necesa-
rios para implementar la gestion de la calidad.

Debe entenderse que el sistema de calidad en radioterapia es un sistema de gestién y
no un sistema de vigilancia que cumpla el objetivo de aplicarle sanciones al personal del
departamento. Tampoco es un fin en si mismo sino un instrumento para conseguir el mayor
grado de perfeccién posible en los tratamientos desde los puntos de vista técnico, cientifico y
asistencial.

Bien establecido, un sistema de calidad constituye un gran aporte para cualquier insti-
tucién, pues:

* introduce la cultura del cambio

 asegura el mejoramiento continuo de la calidad

* es una herramienta para el buen funcionamiento de la institucién
* eleva la motivacién de los profesionales

+ gestiona mas eficazmente los recursos

* reduce la probabilidad de accidentes y errores

» reduce la posibilidad de demandas judiciales

* aumenta la competitividad entre centros.

El establecimiento de un sistema de calidad implica, entre otras cosas, redactar y seguir un
manual de calidad que defina, documente, explique y permita poner en préctica un programa
de aseguramiento de calidad.
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Puesto que, como se ha indicado, en radioterapia los procedimientos se concatenan, es
preciso que el programa de garantia de calidad tenga en cuenta las zonas marginales o
de transferencia entre procesos o entre grupos profesionales, de modo que ninguna parte
esencial de los procedimientos quede olvidada. Ademés el sistema de calidad debe ayudar
a la comunicacién y cooperacién de los diferentes estamentos profesionales al minimizar la
ambigliedad en la asignacion de obligaciones y responsabilidades y permitir la monitorizacién
del cumplimiento del programa de aseguramiento de calidad objetivando los logros y las faltas
de seguimiento de las indicaciones del manual de calidad.

La implementacién de un sistema de calidad va a implicar asimismo unos costos adicionales
para la institucion, ya que serd necesario contar con un coordinador de calidad, un equipo de
calidad, el tiempo necesario y los materiales adecuados, que deben considerarse previamente.

La calidad es, y sélo puede ser, responsabilidad de la méxima gerencia del departamento
o la institucion. Sin embargo, se deben asignar responsabilidades especificas para desarrollar,
implantar y mantener el sistema, pero sélo en nombre y con autorizacién de la gerencia del
departamento o institucidn, instancia que fija los criterios de calidad.

1.3.5. Definicion del sistema de calidad

Son requisitos fundamentales contar con el respaldo total y el convencimiento pleno del jefe
del servicio y de los gestores de la institucion tanto de la necesidad del sistema de calidad
como de los beneficios derivados. Asimismo es imprescindible el convencimiento del personal
del servicio.

Serd necesario realizar una planificacion minuciosa y contar con el compromiso del personal
directivo superior de la institucion, cuyos integrantes deben estar seguros de lo que estan ha-
ciendo y por qué. Debe haber una plena integracién de la gestién de calidad con las practicas
ya existentes de gestion para que no haya conflictos entre ellas. La institucién, en general, y
todo el personal, en particular, deben esperar mucho trabajo. Aunque el compromiso y el en-
tusiasmo son esenciales para lograr los objetivos, por si solos no son suficientes; también se
necesitan conocimientos especfficos y formacion adecuada.

Es recomendable plantear una discusién abierta entre todos los estamentos involucrados
que permita contestar y consensuar cuestiones como: {qué significa la calidad para los pacien-
tes, la gerencia y la institucion?, équé aspectos del senvicio son importantes para €l paciente
y para la gerencia?, {qué les gusta o disgusta a los pacientes y a los compradores acerca del
servicio actual?, {cudl es el nivel de calidad adecuado del servicio?, {qué guia profesional debe
considerarse?, etc.

Para alcanzar su culminacion, pueden considerarse cuatro fases del sistema: preparacion,
desarrollo, implementacién y consolidacion.
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1. PREPARACION

Esta es la fase inicial, y debe permitir establecer los elementos previos al desarrollo del siste-
ma. Muchas instituciones que obvian esta parte y pasan directamente al desarrollo encuentran
alli los problemas no resueltos aquf, que en muchas ocasiones hacen que finalmente todo el
sistema se estanque. Serd necesario entonces, como medida inicial, designar el coordinador y
el equipo de calidad, elementos motores para desarrollar el sistema.

Hay que informar claramente a todo el personal del servicio de los objetivos, de los cambios
que se van a producir y de la necesidad de dichos cambios. Se necesita el consenso de todo el
servicio, dado que el objetivo principal es que el sistema de calidad le sirva a cada uno en su
trabajo diario al ajustar su quehacer a los esténdares de calidad que se definan. Es importante
tener en cuenta que las medidas que no se hayan discutido y no se hayan aprobado por los
colectivos implicados no se llevarén a la practica. Es esencial que el personal sienta el sistema
de calidad como algo que le pertenece y que todos se sientan responsables del éxito de su
implantacién.

También debe considerarse la formacion del personal en aspectos de calidad, ya que estos
aspectos no suelen estar cubiertos en los planes de formacion profesional, y pudiera crear
desmotivacion enfrentarse a ellos. Tengamos en cuenta que la motivacion es la clave del éxito.
Ademés existe un é&rea de formacion tedrica y entrenamiento practico para todos y cada uno.
Un consejo practico puede ser generar inicialmente un pequefio equipo multidisciplinar y
entrenarlo; luego, permitir que este equipo gane experiencia completando algunos proyectos
sendcillos, lo que daré la oportunidad de comprobar la documentacion, las habilidades vy la
metodologfa, y finalmente dividir el equipo y utilizar a sus componentes como “facilitadores”
que trabajen con otros equipos multidisciplinares formados temporalmente para resolver pro-
blemas especificos.

2. DEsARROLLO

Habra que hacer un inventario de la estructura de calidad existente, puesto que el servicio ya
funciona mediante procedimientos escritos o transmitidos verbalmente. Deben recolectarse
todos los documentos ya existentes aunque no sean uniformes, estén fragmentados o sean
incompletos. Deben tenerse en cuenta los usos y costumbres del servicio para que el equipo
de calidad valore sus ventajas e inconvenientes y la necesidad de modificarlos o no.

Deben establecerse prioridades ddrante la elaboracion o la modificacion de procedimientos.
Primero hay que centrarse en los que tienen que mejorarse de inmediato y dejar para una se-
gunda fase los aspectos que ya estdn suficientemente elaborados o tienen menor repercusion
sobre los pacientes.
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Es conveniente estructurar documentalmente el sistema de calidad en niveles jerdrquicos, as:

* Normas generales o procesos: Actividades que se realizan en el departamento. Definicién
de objetivos, estrategias y responsabilidades. Deberan ser elaboradas, especificamente, por el
gerente de la institucion, el jefe del servicio, el coordinador de calidad y el comité de calidad.

* Procedimientos: ComMo se realizan estas actividades, qué debe hacerse y por quién debe
ser hecho; cuando, donde y cdmo debe hacerse. Un procedimiento es un documento que
contiene informacion acerca de un proceso particular en la cadena funcional de radiotera-
pia. Por ejemplo, la prescripcion de un tratamiento o la apertura de una historia clinica de
radioterapia.

* Instrucciones prdcticas: Descripciones practicas y detalladas de cdmo realizar los procesos.
Su nivel de detalle es muy superior al de los procedimientos, ya que describen paso a paso
como debe realizarse una actividad concreta. Deben indicar el material necesario, el lugar
de almacenamiento de dicho material, el modo de conseguirlo, los formularios necesarios y
los pasos de la realizacidn del proceso. Por ejemplo, las instrucciones detalladas del manejo
de aparatos.

Deben identificarse y dividirse en pasos secuenciales los mapas de procesos que acontecen
desde que llega la solicitud de tratamiento hasta que el paciente se encuentra en las consultas
de revision postratamiento.

Para la realizacidon de estos documentos es préctico, inicialmente, escribir un “procedimiento
para escribir los procedimientos y las instrucciones” que les sirva de guia a todos los autores de
documentos. No hay que olvidar que, aunque la seguridad es primordial, el sistema tiene que
ser operativo; por tanto, la recomendacion es no hacerlo demasiado restrictivo o burocratico,
pues no se usara o simplemente no serd efectivo.

Como estrategia es conveniente incluir tantas personas como sea posible en la generacion
de los documentos, ya que serd mas probable que luego éstas se identifiquen con ellos. Los
procedimientos y las instrucciones deben escribirse por, o con la participacion de, los individuos
que los ejecutan, pero deben ser autorizados por los responsables de la tarea. Deben disefiarse
seguin las practicas habituales de trabajo en vez de disefiar un sistema ideal para cumplir los
estadndares més exigentes, que luego quizas no puedan alcanzarse.

Los documentos deben contener una definicion clara de responsabilidades y evitar lagunas
y solapamientos, ya que éstos pueden producir un desastre. Una laguna de responsabilidad
puede conducir a una falta de control/supenvisién de un proceso critico y un solapamiento de
responsabilidades conduce a incertidumbre, posibles incoherencias e inconsistencias.

Hay que asegurarse de que cada borrador del documento se identifique adecuadamente,
ya que habrd muchos cambios. Una vez que los documentos estén listos, se deben dar todas
las libertades y facilidades individuales para revisarlos, lo que ayudara a que todo el personal
sienta que comparte la responsabilidad del sistema.
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3. MANUAL DE CALIDAD Y ESTANDARES DE CALIDAD

El manual de calidad contestard dos preguntas fundamentales en cada uno de sus capftulos:
{cudl es el esténdar de calidad exigido? y {como alcanzar dicho estandar?

En las &reas clinicas, de gestion o de organizacién es necesario alcanzar un consenso res-
pecto a los estandares, puesto que los recursos son limitados. Por ejemplo, hay que determinar
cudles son las tolerancias requeridas en el posicionamiento de un paciente en una unidad de
tratamiento o cudl es el tiempo de espera antes del tratamiento.

Puede ser conveniente no fijar estdndares excesivamente estrictos inicialmente y luego au-
mentar progresivamente la exigencia conforme éstos se vayan alcanzando en la mayor parte de
los procedimientos. Un modo razonable de establecer los estandares iniciales es medir los paré-
metros habituales del servicio y determinar como aceptable la media + 2 desviaciones estandar.

El establecimiento de indicadores de calidad serd una herramienta Util para medir los logros
del sistema. Un indicador de calidad es un esténdar especialmente adecuado para valorar un
aspecto sensible de la actividad. Por ejemplo, son indicadores de calidad el lapso entre primera
consulta e inicio de tratamiento, el porcentaje de tratamientos con interrupciones no programa-
das, la supervivencia libre de laringectomia tras radioterapia en un céncer glético T1-2 Ng Mg o
la supervivencia libre de proctitis tras radioterapia en céncer prostético.

Estos indicadores van a aumentar la implicacion del personal en la evaluacion de resultados
y en el desarrollo de proyectos de calidad, se crearan herramientas Utiles para detectar proble-
mas potenciales o 4reas que precisan mejorarse y facilitaran la recogida de datos regionales/
nacionales relativos a la gestion de los servicios de salud.

Ejemplos de los capitulos y secciones que debe contener el manual de calidad se recogen
en los siguientes documentos de la European Society for Therapeutic Radiology and Oncology:
Quality Assurance in Radiotherapy y Practical Guidelines for the Implementation of a Quality
Systern in Radiotherapy (34, 35).

4, IMPLEMENTACION

En esta fase se deben llevar a la préctica las recomendaciones del manual de calidad para
alcanzar los estdndares establecidos.

Deberan contemplarse actividades de formacion y entrenamiento del personal con el objeto
de que puedan ejecutarse las acciones establecidas. Estas actividades deben efectuarse en
sesiones breves y repetidas de formacién, orientadas a aspectos practicos relevantes, y en ellas
deben incluirse los objetivos y los métodos para mejorar un determinado procedimiento. Es
muy importante dejarles tiempo a la reaccién del personal y a la discusion, permitir la critica y
las propuestas de modificaciones y anotar todos los comentarios relevantes.
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Asimismo debe validarse la implementacién del sistema para probar las medidas recomen-
dadas en el manual, valorando su conveniencia y su factibilidad. Para ello habra que interactuar
con el personal y tener en cuenta cualquier sugerencia. Hay que recordar que cualquier proce-
dimiento ineficiente o inaceptable por el usuario sera rechazado o modificado, con lo que se
correrd el riesgo de que se convierta en una fuente de desmotivacidn que le granjeard criticas
a todo el sistema de calidad.

Es fundamental que el jefe del senvicio se involucre personalmente en esta fase tomandole
el pulso al personal sobre la conveniencia y la factibilidad de las medidas recomendadas y
colaborando con el equipo de calidad en la implantacién de dichas medidas.

5. CONSOLIDACION

En esta fase debe revisarse el sistema de calidad con el objeto de verificar su cumplimiento
mediante auditorias internas. Todo el personal debe tener claro que las auditorias internas no
son una investigacion sancionadora sino un procedimiento mas de perfeccionamiento. Deben
servir para identificar las medidas del manual que el personal no sigue y preguntarse por las
razones de esta falta de aplicacion de los procedimientos. Son, por tanto, una ruta mediante
la cual es posible detectar problemas operativos. Recordemos que tener documentada una
practica no significa que sea una practica realmente ejecutada. No debemos olvidar que las
auditorias internas sélo nos indicarén las 4reas susceptibles de mejoramiento, no cémo hacer
las mejoras.

Los responsables serdn el jefe del semvicio y la comisién de calidad, y los auditores internos
deben ser respetados por todos y tener tiempo de dedicarse a esta actividad. Para verificar y
controlar el sistema se debera:

» Comprobar la existencia y la disponibilidad de la documentacién de todos los componentes
esenciales del sistema.

* Asegurar la existencia de los procedimientos dentro del servicio para seguir las recomenda-
ciones del sistema de calidad.

» Asegurar que todos los componentes del servicio colaboran con el sistema de calidad.

* Asegurar que existan métodos para informar de la falta de adecuacién de la practica diaria a
los estandares y para tomar acciones correctoras y garantizar que éstas queden documen-
tadas.

* Establecer revisiones periddicas del grado de implementacion y efectividad del sistema,
incluyendo revisiones regulares de los estandares de calidad.

Puede también recurrirse a una auditorfa externa e independiente que incluso premie el
esfuerzo mediante certificaciones de calidad. La razén principal de la certificacion debe ser pro-
porcionar un marco sobre el cual basar mejoras del desempefio; pero la experiencia demuestra
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que si un sistema de calidad se ha introducido exclusivamente con el objetivo de generar un
certificado, ese sistema perderd utilidad con el tiempo.

En general, los procesos de certificacion implican dos auditorias: una que asegura que el
manual de calidad da cobertura a los procedimientos esenciales, y otra, sobre las practicas
rutinarias, que confirma que el sistema es efectivo en alcanzar los objetivos predefinidos y que
las practicas rutinarias se adaptan a los procedimientos predefinidos.

1.3.6. Consideraciones finales sobre sistemas de calidad

Un sistema de calidad proporciona una importante serie de beneficios. Los profesionales de
la especialidad valoran la calidad, y el sistema proporciona una aproximacion multidisciplinar y
fomenta el trabajo en equipo. Cada profesional aprecia mejor el trabajo de los otros y valora el
trabajo propio en la medida en que afiade valor al trabajo de los demés, lo que eleva la motiva-
cion y la autoestima y crea una conciencia colectiva gracias a la cual los problemas dificiles se
resuelven entre todos. Ademés, con esto mejora la eficiencia, ya que cada uno es consciente
de “lo que se espera de mi” y de “cémo perjudicard a otros que yo no cumpla mis objetivos”.

Sin embargo, aunque la mayor parte de los profesionales aceptan las actividades de control
de calidad, simultdneamente temen involucrarse en un sistema de la calidad, pues se cuestio-
nan su necesidad y se preguntan si mereceran la pena el tiempo y el esfuerzo en vista de que
los nuevos métodos de trabajo son ajenos a su propia formacién académica.

Por titimo, no debemos olvidar los aspectos de la calidad que son percibidos por el pacien-
te. Cada vez mas los pacientes van a exigir una informacion apropiada de riesgos y beneficios,
mayor y mejor comunicacion con los profesionales, derecho a buscar segundas opiniones,
salas de espera adecuadas, ausencia de retrasos en la prestacion de los servicios, reduccion de
los tiempos de espera, etc.

Por tanto, todos los aspectos de la labor asistencial que supongan una interaccion directa
con el paciente y los relativos al tratamiento de soporte requerirdn también la atencion del
sistema de calidad.

1.4. Algunos datos epidemiolégicos del cancer en
Colombia

El cdncer es, en Colombia, la tercera causa de muerte de hombres y la segunda de mujeres (si
se elimina el resto de causas del orden jerarquico). La estructura de mortalidad de Colombia
es la de un pais en una fase temprana de postransicion demografica; ello se hace evidente al
estudiar la posicién que ocupan las enfermedades cronicas en relacién con las infecciones y las
demés causas de muerte (ver tabla I.1). Existe una situacion particular de violencia en Colom-
















II. EVALUACION DE LOS SERVICIOS
DE RADIOTERAPIA

En este capitulo presentamos los resultados de las auditorfas realizadas entre 1999 y 2001 a
los centros de radioterapia existentes. Con ello mostramos la situacion de la radioterapia en
Colombia, tanto en lo referente a su infraestructura fisica como en cuanto a equipos y talento
humano.

I1.1. Objetivos

General

Evaluar, mediante auditoria de campo o concurrente, los servicios de radioterapia en
Colombia.

Especificos

Describir los centros y las tecnologfas con los que contaba Colombia en el afio 2000 para
prestar servicios de radioterapia, discriminados por ciudades.

Establecer la demanda registrada de servicios en 1999 y el primer semestre de 2000.
Establecer el porcentaje de cumplimiento de los requisitos esenciales (ahora llamados “re-
quisitos de habilitacién”) para la prestacion de servicios de radioterapia.

Evaluar el proceso de atencién del paciente considerando los siguientes aspectos: evalua-
cion de la prestacion de servicios, decision terapéutica, planeacion, ejecucion y seguimiento
del tratamiento de los pacientes atendidos en los servicios de radioterapia en Colombia
durante los afios 1999 y 2000.

Establecer el talento humano con el que se contaba para la prestacion de servicios de ra-
dioterapia en los afios 1999 y 2000, segun su nivel de formacién.

Evaluar las pruebas de control de calidad de los equipos, incluyendo dentro de las mismas
la calibracion de los haces de radiacion y de las fuentes radiactivas (1999 y 2000).
Describir y evaluar el programa de mantenimiento de los equipos en los centros que pres-
taban servicios de radioterapia en Colombia en 1999 y 2000.

Establecer el estado fisico-técnico de la infraestructura y la dotacién de los servicios.

Determinar la capacidad instalada para el tratamiento de cancer por éreas geogréficas, asi
como su antigiiedad y estado técnico.
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[1.2. Metodologia

Con base en el censo suministrado por el Ministerio de Salud (hoy Ministerio de la Proteccidn
Social) se identificaron las instituciones prestadoras de servicios de radioterapia en el pafs. Se
conformd un grupo de trabajo interdisciplinario conformado por dos fisicos médicos (uno de
ellos se desermpefid como gerente del proyecto), dos oncélogos radioterapeutas, dos ingenie-
ros biomédicos y un epidemid

ogo.

La metodologfa empleada para las visitas de evaluacion fue la siguiente:

* Un experto de cada una de las éreas (fisica médica, oncologia radioterpica e ingenierfa
biomédica) elaboré un instrumento de evaluacién. Entonces se hizo una validacion de los
mismos a través de una prueba piloto realizada en el inc.

* El equipo conformado por estos expertos visitd en forma zonificada, de acuerdo con su
accesibilidad geogréfica, cada uno de los servicios de radioterapia del pais y recolecto la
informacién requerida.

* Para la evaluacion de la prestacién de servicios (o atencién al paciente) y de la ingenierfa
hospitalaria, ademéds de los expertos mencionados se conté con la colaboracién de otros
dos oncologos radicterapeutas y de un ingeniero hospitalario mas.

* En el caso de las visitas de evaluacién y las pruebas dosimétricas en fisica médica, todas
fueron realizadas por el mismo experto para conservar el mismo criterio de evaluacién en
todos los centros. Se utilizé un sistema dosimétrico compuesto de cdmara de ionizacién,
maniqui de agua y peliculas radiogréficas. Se aplicaron los criterios del documento técnico
Tecdoc 1151 (36) y las recomendaciones del arcaL xx (37), ambos documentos del oiea.

Los datos se digitaron en una base de datos disefiada en Access y se empled la estadistica
descriptiva para resumir la informacién. Debido a las diferencias regionales descritas para los
perfiles epidemioldgicos del pals y para la epidemiologia del cdncer en particular, el andlisis de
la informacion sobre coberturas se realizé agrupando los 33 departamentos en cinco éreas geo-
gréficas que comparten rasgos culturales y se ubican en espacios geogréficos similares, asf:

* Regidn Caribe: Atlantico, Bolivar, Cesar, Cérdoba, La Guajira, Magdalena_, Sucre, San Andrés

y Providencia. :

* Regidn Andina: Antioquia, Bogota D. C,, Boyaca, Caldas, Cundinamarca, Huila, Narifio, Norte
de Santander, Quindio, Risaralda, Santander y Tolima.

* Regidn Paclfica: Cauca, Choco y Valle del Cauca.

* Region Amazénica: Caquetd, Putumayo, Amazonas, Guainfa, Guaviare y Vaupés.

* Llanos Orientales: Meta, Arauca, Casanare y Vichada.
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I.2.1. Evaluacion de la prestacién de servicios (atencién al paciente con

cancer)

Para evaluar aspectos tocantes a la prestacion de servicios, especialmente lo relativo a la aten-
cién de pacientes, ademés de la identificacién de cada uno de los centros la encuesta auditada
incluyd los siguientes pardmetros:

¢ Inicio de actividades y horario de atencién.

* Demanda de servicios

pacientes nuevos por afio de teleterapia y braquiterapia

pacientes nuevos por afo simulados

demanda de servicios por sesién

ntimero de casos por patologia

caracteristicas demogréficas de la poblacién demandante y de afiliacién al sistema gene-
ral de seguridad sodcial.

* \Verificacién de requisitos esenciales

ubicacion del servicio de radioterapia

disponibilidad de los servicios de apoyo diagndstico y terapéutico

servicio de alojamiento para pacientes

infraestructura fisica

talento humano

en este punto, ademds, se verifico si el centro de radioterapia contaba con los servicios
de radiologia e iméagenes diagndsticas, rehabilitacién oncologica, cuidados paliativos, la-
boratorio clinico, farmacia, medicina nuclear, banco de sangre y patologia y citologia.

»  Proceso de atencion:

evaluacion de actividad clinica (el servicio cuenta con junta de oncologia, y se realizan
juntas de pacientes nuevos de radioterapia y auditorfa de historias clinicas)

decisién terapéutica (nimero de pacientes por afio con fines curativos y paliativos)
planeacion del tratamiento (se realizan simulacion, planeaciones dosimétricas con curvas
de isodosis y determinacion del volumen tumoral)

ejecucion del tratamiento (iniciacion del paciente con el médico oncélogo radioterapeu-
ta, tatuaje de los pacientes y toma de placas verificadoras de iniciacién y su frecuencia)
seguimiento de pacientes (para evaluar el seguimiento de los pacientes se verifico la
existencia de informacion sobre recidiva y morbilidad, la existencia de recurso humano
para la actividad de seguimiento, la existencia de informacién sobre seguimiento de
pacientes tratados, la realizacion de controles al finalizar el tratamiento y la realizacién de
controles de morbilidad semanales).

De otra parte, se obtuvo una muestra al azar de entre cinco y diez historias clinicas en cada uno
de los centros para verificar el estado en que se consigna o se archiva la informacion relativa a
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la atencion del paciente y los documentos que consideramos indispensables para realizar un
tratamiento de radioterapia de buena calidad. Se revisaron variables tales como clasificacion

tumoral, cuadro hemaético, consentimiento informado y morbilidad.

*  Procedimientos técnico-administrativos y sistemas de informacién. Estos se valoraron me-
diante la determinacién de la existencia de documentos que soportaran la siguiente infor-
macion:

- estructura organizacional del servicio, que incluye organigrama y plataforma estratégica

- estructura organizacional de la institucién, que incluye organigrama y plataforma estra-
tégica

- manual de funciones, descripcién de perfiles y cargos

- manual de procesos

- indicadores de calidad

- registro de citas

- registro de consultas

- registro de tratamientos

- registro de planeacion de tratamientos

- registro de ejecucion de tratamientos

- registro y reporte de enfermedades de notificacion obligatoria

- registro diario de procedimientos realizados por paciente

- historia clinica tnica y sistema de archivo centralizado

- historia clinica en el servicio

- fotocopia, en el servicio, de la historia clinica original

- guias de bioseguridad y manejo de desechos

- manual de proteccién radioldgica

- protocolo de vigilancia de accidentes por radiacién en trabajadores del senvicio

- guias de atencidén para el manejo integral de pacientes, que incluyen prevencion de
complicaciones, tratamiento, rehabilitacién, cuidados paliativos, seguimiento (frecuencia,
exdmenes y definiciones)

- registro de dosimetrfa de los trabajadores del servicio para el perlodo anterior a la evalua-
cién (enero-junio de 2000)

- registro institucional de mortalidad

- registro de morbilidad en el servicio (complicaciones)

- archivo y registro de radiografias de simulacion y verificacion

- registro de accidentes de trabajo

- folletos que informen al usuario de los servicios que se ofrecen y el horario de atencion

- requisitos para el acceso a los servicios

- encuesta de satisfaccion al usuario

- oficina de atencién al usuario, cuando se trate de consulta externa institucional
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- manual informativo para los pacientes, donde se expliquen el procedimiento que se va
a realizar, los efectos colaterales, la sintomatologfa y las complicaciones.

* Establecimiento de programas de garantia de calidad y auditoria de servicios.

11.2.2. Evaluacion de parametros de calidad de los equipos de
radioterapia

Las caracteristicas generales de la evaluacion ya se describieron. Se incluyé el control de los
parametros mecénicos y dosimétricos para aceleradores lineales, unidades de cobalto, equipos
de terapia superficial y ortovoltaje. Para aceleradores lineales y unidades de caobalto, los resul-
tados se concentran en algunas de las pruebas y los requisitos mas relevantes recomendados
en el documento técnico Tecdoc 1151 del ora (36). Las pruebas de control de calidad de los
aceleradores lineales se realizaron teniendo en cuenta el siguiente orden: seguridades, siste-
mas de colimacion y cufias, accesorios y pruebas mecénicas y dosimétricas.

Para evaluar las condiciones de seguridad de los aceleradores lineales se utilizaron nueve
parametros:

* existencia de interruptores de tratamiento funcionales desde el soporte de la unidad

* existencia de interruptores de tratamiento y bloqueo desde el control manual

* interrupcion del tratamiento funcional por apertura de la puerta

* sistemas de respaldo para interrupcion de tratamiento por unidades monitoras secundarias
* interrupcién del tratamiento por finalizacidén de la dosis programada

* intercomunicador sonoro con el paciente en tratamiento

* dircuito cerrado de television

* sistema en linea de visién portal

* seguro de bandejas y cufias.

Ademas, durante las visitas se realizaron las siguientes pruebas mecénicas de control de calidad:
 frenos de la camilla

* giro del gantry

» giro del colimador

* desplazamientos vertical, longitudinal y lateral de la camilla

 giro isocéntrico de la camilla

« giro de la tabla de la camilla

* coincidencia de los ejes luminoso y de radiacién

* coincidencia del eje mecénico del colimador con los ejes luminosos y de radiacién
* tamafio de los isocentros de gantry, colimador y camilla

« centrado del reticulo

* indicador angular del gantry y del colimador
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La evaluacion de pardmetros mecdnicos en las unidades de cobalto incluyé:

didmetro del isocentro de la camilla

didmetro del isocentro del colimador

didmetro del isocentro del gantry

centrado del reticulo

coincidencia del eje mecanico del colimador y del eje luminoso
coincidencia del tamafio del campo luminoso con el campo de radiacién.

En las pruebas dosimétricas para las unidades de cobalto, la tasa de dosis de referencia en
agua, o dosimetria absoluta, se determiné usando el protocolo 277 del oiea (38) mediante los
equipos de dosimetria, con sus factores de calibracion, que se registran en la tabla I1.1.

No se realizaron pruebas dosimétricas para los equipos de rayos x, debido a la carencia de
cdmaras de ionizacién con factores de calibracion para esas calidades del haz. En su lugar se

realizaron una encuesta y una verificacion fisica de los siguientes aspectos:

circuito cerrado de television

sistema de visualizacion directa del paciente
intercomunicador sonoro con el paciente en tratamiento
interrupcion del tratamiento por finalizacion del tiempo programado
monitor de radiacion ambiental

interrupcion de tratamiento por apertura de puerta
bloqueos de la camilla

giro del soporte del tubo de rayos x

giro del colimador

desplazamiento vertical del tubo

desplazamiento longitudinal del tubo

desplazamiento lateral del tubo.

Igual que con los equipos de rayos x, en el equipamiento de braquiterapia se realizaron una
encuesta sobre las pruebas de control de calidad efectuadas por los servicios de cada centro y
una verificacion de los registros durante las visitas con base en los criterios que se relacionan
a continuacion:

calibracién de fuentes

autorradiografia de fuentes

radiografia de fuente ficticia

libro de inventario de fuentes

equipo de dosimetria para braquiterapia

cdmara de pozo

cuartos individuales para los pacientes

monitor de Tv en cada cuarto (sélo para alta tasa de dosis)
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intercomunicador sonoro (sélo para alta tasa de dosis)

nimero de cuartos de braquiterapia

béveda para fuentes de braquiterapia

biombos plomados

pinzas para manipulacién de fuentes radiactivas

longitud de las pinzas

equipo de rayos x en sala de aplicacién

registro del movimiento de material radiactivo

licencia vigente del material radiactivo

manual de procedimientos de seguridad radioldgica y emergencias.

Las pruebas de control de calidad de los simuladores se realizaron teniendo en cuenta el si-

guiente orden: seguridades, alarmas y pruebas mecénicas. Para evaluar la seguridad de estos

equipos se utilizaron cuatro pardmetros (sistema de paradas de emergencia en puerta y con-

sola, sistema de visualizacion, luces de radiacién en consola y luces en la puerta).

Se evaluaron los siguientes aspectos mecénicos de los simuladores:

coincidencia campos de luz - radiacién

coincidencia eje mecénico colimador - eje luminoso en isocentro
coincidencia eje mecdnico colimador - eje de radiacion en isocentro
isocentro de rotacion del gantry

isocentro de rotacion del colimador

isocentro de rotacién de la camilla

centrado del reticulo

indicador angular del brazo

indicador angular del colimador

tamafio de campos (10 cm x10 cm)

horizontalidad de la camilla

coincidencia de laseres en isocentro

indicador de distancia foco-pelicula

verticalidad del eje luminoso.

I1.2.3. Evaluacion de ingenieria hospitalaria

Desde el punto de vista de la ingenierfa hospitalaria, el estudio evalug

1.

La aplicacién de la gerencia de tecnologia en salud a equipos, infraestructura (pisos, pare-
des, techos, etc.) y redes (eléctricas y de alcantarillado y acueducto), asf como la documen-
tacién de esta gestidn.
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2. la situacién de los oferentes de este tipo de tecnologfa.

3. El cumplimiento de la normativa existente y de los requerimientos de actualizacion de la
misma en este tipo de tecnologia.

Para cada tecnologfa (aceleradores lineales, unidades de cobalto y simuladores) se realizd
un andlisis de la informacién recopilada en terreno y posteriormente se desarrollaron unas
consideraciones generales para las cuales se aporta la memoria institucional sobre el tema
respectivo.

I1.3. Resultados

En el censo de servicios de radioterapia del Ministerio de Salud aparecian registrados 37 centros
(ver tabla 1I-2). Cinco de ellos (el Hospital Universitario de Cartagena, el Hospital Universitario
de Caldas, la Clinica del Céncer en Bogotd, el Hospital Hernando Moncaleano en Neiva y el
Hospital San Vicente en Arauca) estaban fuera de funcionamiento y por lo tanto no se incluye-
ron. Los 32 centros restantes, con excepcion de dos —el Hospital Universitario de Barranquilla,
por no encontrarse funcionando el servicio de teleterapia, y el Instituto Oncoldgico de Sucre,
por haber iniciado prestacién de servicios hacia muy poco tiempo—, prestaban servicios en el
momento y por lo tanto fueron visitados como parte del estudio. Todos los servicios fueron
evaluados por los tres expertos.

Del total de servicios incluidos, once son publicos y veintiuno privados. Se observd una ma-
yor concentracion en las ciudades de Bogotd, Barranquilla y Cali. (ver tabla 11.2)

[1.3.1. Cobertura de los servicios de radioterapia

La diversidad cultural descrita en los rasgos epidemioldgicos del pais se corresponde con el
desarrollo social y econémico y, por ende, con el desarrollo de los servicios de salud y con la
oferta de servicios de radioterapia. Existen equipos solamente en 16 de los 33 departamentos
de la nacién y, por lo tanto, para remediar esta condicién, los servicios de radioterapia son
prestados de manera regional, en redes conformadas méas espontadneamente que de manera
planeada.

(ver tabla II-2 en la pégina siguiente)
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El 56,7% de los servicios atiende a-los pacientes en un horario superior a las ocho horas, y
Unicamente el 3,3% de los centros tiene jornadas diarias de menos de cuatro horas.

DEMANDA DE SERVICIOS

Para este componente en particular se excluyo el Centro Javeriano de Oncologia, que estaba
iniciando actividades.

Los pacientes tratados con teleterapia en 1999 fueron 15.242 vy, para el primer semestre
de 2000, 7.987. No se describe el total de sesiones de teleterapia, puesto que nueve centros
no proporcionaron la informacion. £l total de pacientes tratados con braquiterapia en 1999
fue de 2.071 y, en el primer'semestre de 2000, de 1.089.

El nimero total de pacientes simulados en 1999 fue de 3.841 y, en 2000 (primer se-
mestre), de 1.281; esta informacion se obtuvo en los diez centros que ofrecen simulacion
convencional.

Sélo el 45,8% de las instituciones informa del nimero de casos de patologia atendidos
por afio; segln la informacién que proporcionan, el cancer de cuello uterino y el cancer de
mama son los mas comunes.

En relacion con las caracteristicas demogréficas de la poblacion demandante y afiliada al sis-
tema general de seguridad social, solamente un centro lleva este registro en forma completa.

VERIFICACION DE REQUISITOS ESENCIALES

De los treinta centros evaluados, veintitrés se encuentran ubicados dentro de hospitales o
clinicas. La revisién de los servicios con que cuenta el centro (radiologia e imégenes diag-
nosticas, rehabilitacion oncoldgica, cuidados paliativos, laboratorio clinico, farmacia, medicina
nuclear, banco de sangre, patologia y citologfa) mostro que, en general, los servicios de radio-
terapia ubicados dentro de una institucion hospitalaria cuentan con la mayoria de los servicios
anteriores, mientras que los que no lo estan prestan los servicios de un modo indirecto. Se
debe destacar que el 70% de los centros no tiene un servicio de cuidados paliativos, condi-
cién muy importante en la clasificacion de hospitales de cancer en Estados Unidos.

La gran mayorfa de centros {70%) no tiene servicio de alojamiento para los pacientes (aquf
se hace referencia al alojamiento externo y no a la hospitalizacion) que ayude a cubrir las
necesidades de hospedaje de las personas que deben trasladarse de ciudad para garantizar
la continuidad del tratamiento de radioterapia.

Uno de los aspectos més relevantes de los requisitos esenciales es la infraestructura fisica
en cada uno de los centros, razon por la cual se analizd el cumplimiento de estos aspectos,
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« Pruebas mecanicas

Es de resaltar que las pruebas mecénicas de mds bajo cumplimiento fueron la coincidencia del
eje mecanico del colimador con el gje luminoso (50%) y el isocentro del eje de rotacién de la
camilla (58,5%). El 60% de las unidades tenfa deteriorados mecéanicamente los seguros para

fijar las cufias y bandejas.

¢ Pruebas dosimétricas

La tasa de dosis suministrada por el servicio fue de 1 cGy/UM en todos los casos. Las tasas
de dosis medidas en todos los equipos se encontraron en un margen de diferencia inferior al

+5% (gréfica I1-8).

GrAFICA [1-8. DOSIMETRIA ABSOLUTA PARA ACELERADORES LINEALES DE ELECTRONES
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Aceleradores evaluados

2. Unidades de cobalto

Al igual que con los aceleradores lineales, en las unidades de cobalto también deben mante-

nerse dos registros: el registro de control de calidad y el de funcionamiento del equipo.
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La evaluacion se realizé en veintiséis unidades de cobalto y, a pesar del nimero de centros
que no contaban con esta informacidn, los resultados permiten afirmar que el 37% lleva regis-
tro de control de calidad y el 40,7% lleva registro de funcionamiento.

» Seguridades y alarmas

Se realizaron nueve pruebas. La interrupcién del tratamiento por finalizacion del plazo pro-
gramado y el correcto funcionamiento de las paradas de emergencia para la interrupcién del
tratamiento desde consola se cumplieron en el 100% de los equipos. Un circuito cerrado de
televisidn se encuentra disponible en el 93%. Los centros que no disponen de él cuentan con
sistema de visualizacion directa del paciente. Asimismo, el 11% dispone de ambos sistemas,
lo que permite monitorear visualmente al paciente durante el procedimiento. Sin embargo,
solo el 46% de los equipos evaluados dispone de intercomunicador sonoro con el paciente
en tratamiento.

La existencia de un monitor de radiacién ambiental se cumple en un 58,3%, lo que indica
que més del 40% de los equipos pueden correr el riesgo de que, en el caso de que la fuente
quede en posicién “on”, no se disponga de una alerta oportuna sobre la falla, en especial en los
sitios donde no se dispone de otras formas de monitoreo. En algunos centros se dispone de
un monitor en mal estado de funcionamiento. La barra 1 para retraccion de la fuente en caso
de que ésta quede en posicion “on” es accesible en un 89% de los equipos. En los casos en
los que no era accesible, era porque estaba guardada bajo llave o ubicada en el sitio menos
indicado para casos de emergencia.

* Bloques y cufias

Los accesorios modificadores del haz de radiacién considerados en esta evaluacion fueron
las cufias y los bloques universales y personalizados. El ideal es tener cufias de 15° 30°,
45° y 60°, con su respectiva dosimetria, para facilitar la modificacion del haz de radiacion
de acuerdo con los intereses de cada tratamiento en particular. Sin embargo, el 24% de
los servicios manifiestan no tener juegos de cufias, el 16% Unicamente posee la cufa de

45°, el 40% posee juegos de tres cuiias y sélo el 16% posee el juego completo de cufias

recomendado.

Llama la atencién el hecho de que al hacer la consulta sobre el uso de las cufias, sélo
en el 60% de los equipos se hace uso de ellas, lo cual se podria interpretar como que en
algunos centros a pesar de tener cufias, no se usan porque carecen de sistemas compu-
tarizados de planeacion dosimétricos o no se tiene la dosimetria. El 72% de los equipos
tienen bloques universales que son protecciones estandar que generalmente vienen de
fabrica con el equipo. )
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Cobaltos evaluados

La grafica I1-10 muestra que, de las veintiséis unidades de cobalto en funcionamiento a las
que se les midié la tasa de dosis, seis registraron valores que estén por fuera del margen
del £5%.

3. Equipos de rayos x

Los resultados de la encuesta aparecen en la gréfica II-11. Ninguno de los equipos posee in-
tercomunicador sonoro con el paciente, situacién que se agrava si se tiene en cuenta que un
alto porcentaje de las instalaciones no posee circuito cerrado ni, en su defecto, visualizacién
directa del paciente, lo que no permite el monitoreo de la situacién y la condicion del paciente
durante el procedimiento.

(ver gréfica II-11 en la pégina siguiente)
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GrAFICA [I-1. PRUEBAS DE CONTROL DE CALIDAD PARA EQUIPOS DE RAYOS X

Esta gréfica describe el porcentaje de cumplimiento para cada uno de los aspectos enumera-
dos a continuacion:

f—

Circuito cerrado de television.

2. Sisterna de visualizacion directa del paciente.

3. Intercomunicador sonoro con el paciente en tratamiento.

4. Interrupcion del tratamiento por finalizacidn del tiempo programado.
5. Monitor de radiacién ambiental.

6. Interrupcion de tratamiento por apertura de puerta.

7. Bloqueos en la camilla.

8. Giro del soporte del tubo de rayos x normal.

9. Giro del colimador normal.

10. Desplazamiento vertical normal.

11. Desplazamiento longitudinal normal.

12. Desplazamiento lateral normal.

13. Campo luminoso para definicion de érea de tratamiento.

14. Coincidencia campo luminoso y de radiacién ( tolerancia 3 mm).
15. Indicacién de tamario de campo digital.
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4. Braquiterapia

Los centros de braquiterapia en funcionamiento usan tres tipos de fuentes radiactivas: 2°Ra,
137Cs e '92Ir, A la fecha de la auditoria, en el 30% de los centros todavia existian fuentes de
radio 226.

En la gréfica Il-12 se muestra informacién acerca de los controles de calidad que se realiza-
ron en los servicios de braquiterapia encuestados; dado el bajo cumplimiento en general de
cada uno de los pardmetros evaluados, el eje de la gréfica esté recortado a un cumplimiento
méaximo del 50%.

GRAFICA 1I-12. ENCUESTA DE CONTROL DE CALIDAD EN CENTROS DE BRAQUITERAPIA

Los aspectos descritos en la gréfica [1-12, son los siguientes:

Autoradiografia de fuentes.

Radiografia de fuente ficticia.

Libro de inventario de fuentes.

Equipo de dosimetria para braquiterapia.
Camara de pozo.

S S o

Cuartos individuales para pacientes.
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7. Monitor de television en cada cuarto.

8. Intercomunicador sonoro.

9. Boéveda para fuentes de braquiterapia.

10. Biombos plomados.

11. Pinzas para manipulacién de fuentes radiactivas.
12. Equipo de rayos x en sala de aplicacion.

13. Registro del movimiento de material radiactivo.
14. Licencia del material radiactivo vigente.

15. Manual de procedimientos de seguridad radiolégica y emergencias.

El uso de fuentes de iridio es todavia muy raro en el pais (aunque se ha incrementado
en afios recientes), pues solo un 16% de las instituciones lo poseen. No se pudo hacer
una evaluacion de la actividad media de las fuentes de radio 226, debido a que no exis-
ten registros o certificados del sistema de adquisicién o importacion. Mas del 60% de las
fuentes de radio 226 tiene mas de cuarenta afios de haber sido adquirido. Por el contrario,
el numero de fuentes de iridio 192 y cesio 137, asf como su historial y su actividad en
cada institucién debido a la actualizacion de sus registros, a la fecha del estudio, son bien
conocidos.

5. Simuladores convencionales

Los simuladores convencionales son equipos radiolégicos que han sido disefiados para repro-
ducir las condiciones geométricas de los tratamientos produciendo imégenes radiolégicas de
la zona que se vaya a irradiar. Se les deben practicar pruebas de control de calidad de acuerdo
con los protocolos establecidos para tal fin. Se evaluaron diez equipos de simulacién siguiendo
las recomendaciones del Tecdoc 1151 (36).

* Seguridades y alarmas

Em la gréfica 1l-13 se muestran los resultados de cinco elementos de seguridad que se con-
sideraron para este estudio, y en ella se observa que, en el caso de la sefalizacion mediante
luces en puerta que indique presencia de haz de radiacién activo, el 30% de los centros no
cumplieron con este requisito, que se considera de vital importancia para la proteccion radio-
lbgica tanto de los operarios del equipo como del pdblico en general. El 10% de la pérdida de
informacion se atribuye a un simulador que se encontraba fuera de servicio en el momento
de la visita. Los demas sistemas de seguridad tuvieron un porcentaje de cumplimiento de, al
menos, el 80%.
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contrato de mantenimiento, el 60% lo tiene a un afo de vigencia, y el tipo de contrato gene-
ralmente incluye mantenimiento preventivo con periodicidad de uno, dos o tres meses.

Otro aspecto importante es que el 78,6% de los equipos no tiene, en el momento, garantfa
vigente, y que el 43% de ellos supera los cinco afios de funcionamiento.

Dentro de la seguridad de las &reas con aceleradores lineales se estudia la existencia de
elementos para prevencién de incendios; el resultado arroja que €l 15% de las instituciones
no dispone de tales elementos. Solamente un 8% de las instituciones reporta planes de
prevencién de incendios, sismos e inundaciones y lleva a cabo simulacros de situaciones de
emergendia. La existencia de planes para emergencias radiolégicas se reporta solamente en el
14% de las instituciones.

La vida media de los aceleradores con que cuenta el pais es de 4,7 afios, teniendo en cuen-
ta que tanto el Estado como entidades privadas han venido invirtiendo en equipo nuevo desde
hace cuatro afios. A pesar de lo mencionado existen cuatro equipos con méas de una década
de instalados. Vale la pena destacar que en los paises desarrollados el plan de reposicion de
equipos contempla el recambio de los mismos cada 5-10 afios.

Se analizé la interventoria realizada a la contratacion para la adquisicion y el mantenimiento
de este tipo de tecnologia en los Gltimos diez arios. Las estimaciones financieras se realizaron
con base en poder adquisitivo del peso en 2001, Para el suministro, la instalacién y el mante-
nimiento de los catorce aceleradores en los centros de radioterapia evaluados, el pais cuenta
con tres firmas proveedoras de esta tecnologia, en las cuales existen aproximadamente cinco
especialistas. En las s no se cuenta con ingenieros especializados en este tipo de equipos.

+ (Capacidad instalada para tratamientos con aceleradores lineales, seguridad y aspectos de
mantenimiento en los servicios

En el estudio realizado se obtuvieron los siguientes resultados:

- equipos estatales 53% (9)

- promedio de antigliedad por equipo: 4,7 afios

- promedio de tratamientos por dia y equipo: 34,35

- costo estimado de los equipos: $10.108.308.000, del cual el 36,3% pertenece a institu-
ciones del Estado ($3.675.000.000)

- costo estimado de la infraestructura: $8.290.000.000, del cual el 37,8% corresponde a
instituciones del Estado ($3.140°000.000).

La distribucion de los aceleradores lineales de acuerdo con el nimero de horas diarias de
trabajo, aparece en la grafica II-17.
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En el 44% de los equipos se realiza el mantenimiento por parte de las propias institucio-
nes, y el 37,5% de ellas lo realiza a través de contratos. De las instituciones que reportan tener
contrato de mantenimiento, el 37,5% no informa con qué empresa lo ha suscrito, el 37,5%
lo ha hecho con las firmas representantes de los equipos y el resto (25%) mantiene con-
tratos con personas naturales, de cuya capacitacién para realizar este tipo de mantenimiento
no se tiene ninguna informacién. La informacién sobre vigencia de contratos y frecuencia de
intervencién es muy fragmentada y en la mayoria de los casos no existe. El 76% de las ins-
tituciones confirma que ya ha terminado el periodo de garantia y el otro 20% no suministra
la informacion.

Los cdlculos de preinstalacion del equipo sélo se informaron en el 8% de los casos, y los
planos actualizados de la planta fisica se tienen en el 52% de los centros; en general no existe
registro de las acciones de mantenimiento tanto de infraestructura como de equipamiento, lo
que impide la planeacidn, el seguimiento y la evaluacion de este tipo de acciones.

No se tiene el dato de la fecha de entrada en servicio de todas las unidades de cobalto, pero
se da el caso de equipos con més de veinte afos de servicio. Para el 84% de estas unidades
se cuenta con un representante actual del fabricante en Colombia, y del 16% no se tiene la
informacion, aunque, como son unidades Theratron, se da por sentado que la empresa men-
cionada es su representante en Colombia.

Para el suministro, la instalacion y el mantenimiento de este tipo de equipos, el pals cuenta
con una sola firma, en la cual existe un solo especialista en mantenimiento para todo el pais.

En las ips no se cuenta con ingenieros especializados en este tipo de equipos, aunque el
Estado ha realizado grandes esfuerzos de capacitacion bésica de personal técnico y de inge-
nieros.

La vida media de los equipos de cobalto 60 con que cuenta el pais es de 14,5 afios des-
pués de instalados y de 6 afios despues del cambio de la tltima fuente. Es de resaltar que siete
centros poseen fuentes de més de doce afios.

* Capacidad instalada para tratamientos con cobaltos, seguridad y aspectos de mantenimien-
to en los servicios

Del mismo modo que en el caso de los aceleradores lineales se han obtenido los siguientes

datos:

- equipos estatales: 64% (25)

- pastillas como desecho: 6

- fuentes que requieren cambio: 4 (una estatal)

- costo estimado de los equipos: $5.473.486.583, del cual el 47,7% corresponde a equi-
pos del Estado ($2.614.190.983)

- costo estimado de la infraestructura: $3.589.031.169, del cual el 56,4% corresponde a
equipos del estado ($2.025.729.316).
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El promedio de pacientes atendidos por dia en estas unidades es de 31,8, aunque se pre-
sentan situaciones extremas de instituciones donde se atienden cien pacientes al dia sin que
se hagan los ajustes respectivos en términos de mantenimiento y talento humano.

3. Simuladores

El nimero de horas diarias de trabajo en cada simulador es muy variado, pues va desde una
hora hasta diez horas. El promedio de pacientes atendidos por dia en los simuladores es de
cuatro.

El 44% de los equipos tiene contrato de mantenimiento con vigencia de un afio. En el
22,2% de los simuladores se hace monitoreo de seguridad radioldgica.
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IT. CONCLUSIONES

* Sise toma en cuenta que la oportunidad para el tratamiento es menor de cinco dias en
maés del 90% de los centros, se puede pensar que la oferta de servicios radioterapicos en
Colombia es suficiente. Sin embargo, si se consideran las estimaciones de incidencia ya
descritas, una situacion muy preocupante es que no se les esté brindando acceso a servi-
cios de radioterapia a los pacientes no asegurados o, peor aun, que pacientes asegurados
no estén siendo remitidos.

* Se encontraron deficiencias en el proceso de atencion al paciente en la gran mayoria de los
centros; resaltamos, en particular, la falta de simulacién y de planeacién dosimétrica.

* El papel del Estado en la prestacion de servicios de radioterapia es menor que el de los
prestadores privados; estos centros fueron creados en los Ultimos afios y cuentan con mejor
tecnologfa que los centros de mayor antigiiedad.

* La metodologia propuesta para este estudio reveld problemas importantes en los sistemas
de informacién de los centros, lo cual se traduce en el desconocimiento del registro y del
seguimiento de los tratamientos, entre otras variables de gran interés.

 Ningln centro tiene programas integrales de garantia de calidad, proteccion radiolégica y
mantenimiento de equipos.

* Las labores de planeacidn, seguimiento y evaluacion en gestion de tecnologia en salud en
estos servicios son practicamente inexistentes, la ausencia de registro de las acciones de
mantenimiento es una de las mayores carencias.

» Se encontraron unidades de cobalto 60 deterioradas y otras con fuentes radiactivas de bajo
rendimiento, lo que puede tener un efecto negativo en la calidad de los tratamientos.

* Se encontraron seis fuentes de cobalto 60 que es necesario gestionar como desechos.

* Se observd que, en un porcentaje no despreciable de los centros, se excedian los limites

permisibles de las dosimetrias absolutas de los haces de radiacion.

* El recurso tanto fisico como humano (oncélogos radioterapeutas, fisicos médicos, ingenie-
ros biomeédicos y tecndlogos) con el que se cuenta para la prestacién de los servicios de
radioterapia es insuficiente en algunos casos e inadecuado en otros.

* Se detectd una carencia alarmante de fisicos médicos que es preciso suplir a la mayor bre-
vedad.

* En particular en lo que concieme a los ingenieros hospitalarios, la falta de personal lleva a
que las s se encuentren en desventaja en lo que se refiere a la asesoria para la adquisicidn
de equipos, a las acciones de interventoria y a los contratos de mantenimiento. En lo que
respecta a los entes territoriales de salud, no contar con un ingeniero hospitalario conduce
a que los organismos de seguimiento y control no dispongan del recurso humano necesario
para realizar acciones de vigilancia.
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IV. RECOMENDACIONES

* Ponderar la relacién costo-beneficio de readecuar y modemizar los centros estatales o de contra-
tar los servicios con entidades privadas. Incentivar, mediante un reajuste tarifario, la adquisicion
de tecnologlas modernas v la integralidad de la prestacion de los semvicios de radioterapia.

* Realizar estudios de oferta y demanda que tomen en consideracién los aspectos técni-
cos de los equipos, la incidencia del cancer y la estructura poblacional para determinar la
apertura de nuevos centros o la contratacién con otros bajo el concepto de red, evaluando
la factibilidad de implementar estos servicios de manera regional con el fin de mejorar la
accesibilidad. Ademas, en el caso de nuevos centros se debe planear la construccion o la
adquisicion de espacios fisicos que estén en concordancia con los estdndares y la normati-
vidad vigentes.

* Los centros, las autoridades de salud y los entes reguladores nacionales deben ejecutar
las acciones que permitan el establecimiento de programas de garantia de calidad en los
semvicios definiendo competencias y estableciendo programas de vigilancia y control, entre
otros aspectos, y conformar grupos multidisciplinarios e interinstitucionales que asesoren a
los centros, a las autoridades de salud y a los entes reguladores en la puesta en marcha de
estas acciones.

* Establecer los protocolos de control de calidad para los equipos y fuentes emisoras de
radiaciones ionizantes.

* Establecer los requisitos para la realizacion de auditorias internas y externas y garantizar la
participacién de todos los centros en las mismas.

* Se les recomienda a los centros tener equipos de dosimetria (propios o contratados) y
personal formado, adoptar protocolos de calibracién adecuados (como, por ejemplo, los del
OIEa) y participar de manera obligatoria mediante legislacién en el programa de intercom-
paracion postal de dosis que realizan anualmente la ops/oms y el oiea a través del Inc.

» Crear sistemas de informacidn epidemiologica, asistencial y técnica en radioterapia con el
objetivo de realizar seguimiento y planificar los servicios. Establecer como obligatorio para
todos los centros de radioterapia llevar un registro detallado de los pacientes, sus-trata-
mientos, dosis y seguimiento. El registro de esta informacion debe ser coordinado por una
institucién de referencia como el Instituto Nacional de Cancerologfa dentro de las funciones
que se le han asignado por el Ministerio de la Proteccion Social en la constitucién de la Red
Nacional de Céncer.

» Garantizar que, antes de cualquier tratamiento de radioterapia, se obtenga del paciente el
consentimiento informado.

* Se les recomienda a las autoridades de salud adoptar las medidas necesarias para garantizar
que en todos los centros se realice la simulacidén de los tratamientos.



EVALUACION DE LOS SERVICIOS DE RADIOTERAPIA EN COLOMBIA

* Establecer, para todos los tratamientos curativos de radioterapig, la realizacion de simulacion
y verificacion mediante algiin método imaginolégico con el fin de que el volumen sea de-
mostrable.

 Asegurar que cada centro cuente con protocolos clinicos de radioterapia.

* Establecer un sistema de formacion y acreditacién nacional para los fisicos médicos que
ejerzan o aspiren ejercer en este campo.

* (Cada centro de radioterapia deberé contar con los servicios acreditados de fisica médica una
vez que exista el suficiente nimero de fisicos médicos en el pais.

* Establecer las funciones y responsabilidades de los fisicos médicos acreditados; en particu-
lar, hacer que documentos tales como planeaciones dosimétricas de pacientes, calibracio-
nes de equipos, radiometrias y célculos de blindajes lleven la firma de uno de ellos.

» Crear el cargo de dosimetrista y sus requisitos y definir claramente sus funciones en los
servicios de radioterapia, las cuales deben ser supervisadas siempre por un fisico médico.

* En el campo del recurso humano en bioingenieria se recomienda establecer requerimien-
tos especificos para las personas que atienden este tipo de equipos, asf como garantizarles
una capacitacién adecuada.

* En los casos en que la carga horaria de prestacién de senvicios se incremente se deben
adecuar de manera proporcional el talento humano y el mantenimiento preventivo de los
equipos. De igual manera se recomienda establecer mediante legislacién la obligatoriedad
de la planeacion, la implementacion y el seguimiento de los equipos.

* Se recomienda que los centros adapten su planta fisica y de personal al ndmero de pa-
cientes tratados por afio y a sus necesidades especfficas. También se recomienda la parti-
cipacion organizada en cursos de educacion continuada para todo el talento humano que
participe en la prestacion del servicio de radioterapia.

* Asegurar que los centros cumplan con los requisitos minimos de seguridad radiolégica y
cuenten con las licencias respectivas mediante un régimen de sanciones.

* Incluir como requisito para otorgar o renovar una licencia que las unidades de teleterapia
con cobalto 60 registren rendimientos superiores a 50 cGy/min a una distancia minima de
tratamiento de 80 cm.

Finalmente se sefialan algunas recomendaciones relacionadas con la metodologia empleada

durante la ejecucion del proyecto:

* Es preciso establecer, a lo largo del disefio de los formularios para la recoleccién de infor-
macion, qué tipo de instrumentos especiales se van a requerir para las mediciones y otros
protocolos y lo que va implicar su consecucion, ya sea por compra o préstamo.

* En la realizacion del cronograma de desplazamientos se deberdn tener en cuenta los tiem-
pOS Y recursos necesarios para el desplazamiento de este tipo de instrumentos, puesto que
el transporte de la mayorfa de ellos, por ser tan delicados, debe ser muy cuidadoso.
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¢ Es muy importante que la evaluacién sea realizada por una sola persona, con un tiempo
apropiado de experiencia y experticia en evaluacién de servicios, de cada é&rea que vaya a
valorarse.

» Establecer contacto previo con los coordinadores de cada servicio que se vaya a visitar con
el fin de informar acerca del caracter del estudio y conocer los tiempos necesarios para la
realizacion de las actividades de cada especialista.

» Como parte de la preparacion de la visita, se recomienda alistar los formularios para los
equipos con que cuenta el servicio respectivo, lo que implica que previamente se tenga un
censo de los servicios existentes, su ubicacion y su composicion.

» Para la ejecuciéon de un estudio a nivel nacional se recomienda estructurar un cuidadoso
cronograma para las visitas, respaldado con un componente financiero que permita cubrir
la logistica basica de las actividades de terreno. ‘

* Se recomienda articular e integrar desde el comienzo los tres componentes del estudio
(clinico, fisico-médico e ingenieril) en la totalidad del proceso.
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VI. ANEXOS

Anexo 1. Requerimientos minimos de personal para
un servicio de radioterapia

* Oncdlogo radioterapeuta jefe: 1 por servicio.

* Oncdlogo radioterapeuta def staff. 1 por centro y 1 adicional por cada 200-250 pacientes
tratados anualmente. (Un solo radioterapeuta no debe ver mas de 25-30 pacientes en
tratamiento.)

* Fisicos médicos: 1 por centro y 1 adicional por cada 400 pacientes tratados anualmente o
para funciones especiales: aseguramiento de la calidad, braquiterapia y proteccion radiol6-
gica.

 Dosimetristas o asistentes de fisicos: 1 por cada 300 pacientes tratados anualmente.
» Tecndlogos de molde: 1 por cada 600 pacientes tratados anualmente.
» Tecndlogos de radioterapia: 1 supenvisor o coordinador por centro.

 Técnicos de tratamientos: Por cada unidad de megavoltaje, 2 para hasta 25 pacientes tra-
tados diariamente o 4 para 50 pacientes tratados diariamente.

* Técnicos de simulacion: 2 por cada 500 pacientes simulados anualmente.

» Tecndlogo de braquiterapia: 1 para braquiterapia de baja tasa de dosis y 1 para braquitera-
pia de alta tasa.

« Técnicos adicionales: Segun se requieran para reemplazos por vacaciones, incapacidades o
licencias, 1 por cada 300-400 pacientes tratados anualmente.

* Enfermera oncdloga: 1 por centro y 1 adicional por cada 300 pacientes tratados anualmente.

* Trabajadora social: Segln las necesidades del servicio.

« Dietista: Segln las necesidades del senvicio.

* Terapista fisica: Segun las necesidades del servicio.

* Ingenieros de mantenimiento: 1 por cada 2 unidades de megavoltaje o por 1 unidad de
megavoltaje y 1 simulador.

(Nota: Es posible que se requiera personal adicional para investigacion, educacion y admi-
nistracion. Cuando existen programas de residencia se requiere de 1-1,5 médicos, fisicos y
tecndlogos adicionales.)
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Anexo 2. Indicadores de radioterapia

Estructura

Asumiendo la incidencia del cancer en Colombia estimada por Globocan 2002 y suponiendo
que minimo el 50% de todos los pacientes con cancer recibe radioterapia, se requeriria

1 unidad de megavoltaje por cada 240.000 habitantes

* 1 equipo de megavoltaje por cada 250 pacientes nuevos/afio tratados o 6.500 sesiones
simples de tratamiento (8 horas diarias de uso)

* 1 consultorio por cada 20 pacientes tratados por dia

1 silla por cada 4 pacientes tratados por dia en salas de espera para tratamiento
* 1 simulador por cada 2-3 equipos de megavoltaje.

Procesos

50% de tratamientos curativos y 50% de tratamientos paliativos.

* Nlmero promedio de sesiones para tratamientos curativos: 35.
* NuUmero promedio de sesiones para tratamientos paliativos: 15.

Las sesiones o visitas de tratamiento se definen, segln la complejidad, asi:
» Simple: 1 sitio de tratamiento, campos paralelos opuestos con protecciones simples.

* Intermedio: 2 sitios separados de tratamiento, 3 0 mas campos para un solo sitio de trata-
miento, uso de bloques especiales.

» Complejo: 3 0 més sitios de tratamiento, campos tangenciales con cufias, técnicas rotacio-
nales o en arco, bloques complejos (manto y Y invertida y técnicas especiales).

Una sesion simple o una visita equivalente a tratamiento simple (1 estv) requiere 15 minutos
de ejecucién del tratamiento en una unidad de megavoltaje, incluyendo la toma de la placa
verificadora. Un tratamiento intermedio equivale a 1,1 estv (aproximadamente 16,5 minutos),
y uno complejo, a 1,25 estv (aproximadamente 18,8 minutos).

Consideraciones especiales y técnicas especializadas de tratamiento
* Niflos menores de cinco afios: 2 estv (30 min).

* Pacientes en camilla: 1,2 estv (18 min).

* lrradiacion corporal total: agregar 4 estv.

* lrradiacion hemicorporal: agregar 2 estv.

* Radioterapia conformacional: agregar 1,5 estv.

» Toma de placas verificadoras adicionales: agregar 0,5 esTv.

* Radiocirugia estereotéxica: agregar 3 estv.












VI. ANEXOS 103

4. Insumos - Gestion de insumos

ESTANDAR

Se tienen disefiados y se aplican procesos para el manejo de los insumos cuyas condiciones
de almacenamiento distribucion y entrega impliquen directamente riesgos para la prestacion
de los semvicios.

CRITERIOS

Se tienen definidas las especificaciones técnicas para la adquisicion y se aplican procedimien-
tos técnicos para el almacenamiento y la distribucién de medicamentos, productos bioldgicos,
reactivos y dispositivos médicos, incluidos los de uso odontoldgico y, en general, los insumos
asistenciales que utilice la institucion.

Los procedimientos de adquisicién de medicamentos e insumos incluyen la verificacion del
registro expedido por el Invima.

Los medicamentos, productos biolégicos, reactivos y dispositivos médicos incluidos los de
uso odontoldgico y en general los insumos asistenciales que utilice 1a institucidén se almacenan
bajo condiciones de temperatura, humedad, ventilacion, segregacion y seguridad apropiadas
para cada tipo de insumo, de acuerdo con las condiciones definidas por el fabricante, y se
aplican procedimientos para controlar las condiciones de almacenamiento y las fechas de
vencimiento.

Se tienen definidas normas institucionales y procedimientos para el control de su cumpli-
miento que garanticen que no se reutilizardn insumos, salvo los que el Invima defina expresa-
mente que pueden ser reutilizados.

La institucién garantiza la disponibilidad permanente de los medicamentos, productos bio-
légicos, reactivos y dispositivos médicos indispensables para la prestacion de los servicios que
ofrece.

5. Procesos prioritarios asistenciales

EsTANDAR
Estén documentados o definidos por normas legales los principales procesos asistenciales y las

guias clinicas intemas. La documentacién incluye acciones para divulgar su contenido entre los
responsables de su ejecucion y para controlar su cumplimiento.

CRITERIOS
Se tienen definidos y documentados los procedimientos o guifas clinicas de atencion y los
protocolos de enfermeria de acuerdo con los procedimientos mas frecuentes en el servicio, y
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aquéllos incluyen actividades dirigidas a verificar su cumplimento. La tabla anexa al presente
esténdar establece el detalle de los procedimientos, procesos, guias y protocolos por servicio.

Los procedimientos, procesos, guias y protocolos son conocidos por el personal encargado
y responsable de su aplicacion, incluyendo al personal que esté en entrenamiento.

La institucién cuenta con guias clinicas de atencién para las patologfas que constituyen las
primeras diez causas de consulta o egreso oficialmente reportadas en cada uno de los servicios.

Si la institucion ofrece actividades de promocién y prevencién, ha implantado las normas
técnicas de proteccion especifica y deteccidn temprana definidas por las autoridades de la
salud del nivel nacional.

La institucion cuenta con procedimientos documentados para el manejo de los residuos
hospitalarios infecciosos o de riesgo biologico.

Si la institucién ofrece servicios de urgencias y cuidado intensivo e intermedio, tiene estable-
cido un procedimiento para la revision, en cada tumno, del equipo de reanimacion y la solicitud
de interconsultas y un sistema organizado de alerta.

La institucién cuenta con procedimientos de coordinacién permanente entre el Comité de
Infecciones y el servicio de esterilizacion, limpieza y aseo y el de mantenimiento hospitalario.

La institucion cuenta con guias sobre el manejo de gases medicinales, cambio de tanques
de agua y sistemas de alarma.

Si la institucién presta servicios hospitalarios, y en especial si dispone de unidad de cuidado

intermedio e intensivo cuenta con:

* procedimientos para la entrega de tumo por parte de enfermeria y de medicina y normas
sobre la ronda médica diaria de evolucién de los pacientes

* guias o manuales de los siguientes procedimientos: atencién en reanimacion cardiocere-
bropulmonar, control de liquidos, plan de cuidados de enfermeria, administracion de me-
dicamentos, inmovilizacion de pacientes, venopuncion, toma de muestras de laboratorio,
cateterismo vesical y preparacion para la toma de imagenes diagndsticas

» procedimientos para la admision y el egreso de pacientes y para el control de visitas de
familiares, incluidos los servicios de unidad de quemados, urgencias y obstetricia.

6. Historia clinica y registros asistenciales

EsTANDAR

Tiene disefiados procesos que garanticen que cada paciente cuente con historia clinica y
que su manejo sea técnicamente adecuado. Se cuenta con los registros de procesos clinicos
diferentes a la historia clinica que se relacionan directamente con los principales riesgos pro-
pios de la prestacién de servicios.
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CRITERIOS
Todos los pacientes atendidos tienen historia clinica. Toda atencién de primera vez a un usuario
debe incluir el proceso de apertura de historia clinica.

Se tienen definidos procedimientos para utilizar una Unica historia institucional y para el
registro de entrada y salida de historias del archivo.

Las historias clinicas se encuentran adecuadamente identificadas con los contenidos mini-
mos de identificacidn y con el componente de anexos.

Se tienen definidos los procedimientos que garanticen la custodia y la conservacién integral
de las historias clinicas en un archivo tnico.

En caso de utilizar medios fisicos o técnicos, como computadoras y medios magnetodpticos,
se tienen definidos los procedimientos para que los programas automatizados que se disefien
y utilicen para el manejo de las historias clinicas, asi como sus equipos y soportes documenta-
les, estén provistos de mecanismos de seguridad.

Los registros asistenciales se diligencian y conservan sisteméticamente, lo que garantiza la
confidencialidad de los documentos protegidos legalmente por reserva.

7. Interdependencia de servicios

EsTANDAR
La institucion dispone de servicios asistenciales y de flujos criticos entre los semvicios, indispen-
sables para garantizar una atencién oportuna e integral a los usuarios.

CRITERIOS

Si la institucién presta servicios de hospitalizacion, obstetricia o urgencias de baja complejidad,
dispone de

* laboratorio clinico

* servicio farmacéutico

+ ambulancia

* radiologfa

* servicios de apoyo hospitalario (alimentacién, lavander(a, aseo, vigilancia y mantenimiento).
Si la institucién presta servicios hospitalarios, en especial de obstetricia, unidad de cuidado
intermedio e intensivo o unidad de quemados, o urgencias de mediana o alta complejidad,
cuenta ademés con

+ semvicios de transfusién las veinticuatro horas
* semvicio de nutricion

* terapia respiratoria

» quiréfano.
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Anexo 4. Instrumento de control de calidad en
fisica médica para aceleradores lineales

1. IDENTIFICACION DE LA INSTITUCION

Nombre de la Institucion:

Ciudad:

2. DESCRIPCION GENERAL DEL EQUIPO

Marca: . Modelo:

Serie:

Afio de fabricacion:

Fecha de instalacion: (dd/mm/aaaa) DD DD DDDD

Nidmero de energia(s) en fotones: D

MV de las energlas: MV D MV D MV DD

Tratamiento con electrones: Si|_| No [

Numero de energias de electrones: D

Energias de electrones: MeV L Imev I mevl ] mev[ 1 I mev 1[]
Bitacora de calibracién y control de calidad: Si D No D

Libro de registro de funcionamiento: Si D No D

3. ACCESORIOS

Cunias fijas de: 15° D 30°D 45° D 60°D

Cufia dindmica: Sl’D NOD

Colimadores asimétricos: Sl’D NOD

Colimadores multildmina: SI'D NOD

Sisterna en linea de vision portal electronico: Si D No D

4. SEGURIDADES Y ALARMAS

Circuito cerrado de television: Si D No D

Intercomunicador sonoro con paciente en tratamiento: Sf D No D
Interrupcion del tratamiento por finalizacion de dosis programada: Si D NOD
Sistemas de respaldo para interrupcién de tratamiento: Sf D No D
Interrupcion de tratamiento por apertura de puerta: S D No D
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Interruptores y bloqueos de tratamiento desde control manual: S D No D
Interruptores funcionales de tratamiento desde el soporte de la unidad: Si D No D
Freno funcional de la camilla: SID NOD

5. GIROS Y DESPLAZAMIENTOS
Giro del gantry normal: SID No D
Giro del colimador normal: Sl’D No D

6. CAMILLA

Desplazamiento vertical normal: SID NOD
Desplazamiento longitudinal normal: SiD NOD
Desplazamiento lateral normal: Sf D No D

Giro isocéntrico normal: SID NOI:J

Giro de la tabla normal: Si D NOD

7. CONTROL DE CALIDAD

Coincidencia de tamafio de campo luminoso con campo de radiacion: SiD NOD
Coincidencia eje mecanico de colimador - eje luminoso: Sl’D NOD

Coincidencia eje mecénico de colimador - eje de radiacién: Si D No D

Isocentro de gantry: SiD NOD

Centrado de reticulo menor de 2 mm de didmetro: SiD No D

Didmetro isocentro colimador menor de 2 mm: Sf D NOD

Didmetro isocentro camilla menor de 2 mm: S\’D NOD

Indicador angular y nivel del brazo menor de 1°: Si D No D

Indicador angular de colimador menor de 1°: Sf D No D

Coincidencia del indicador mecénico de distancia en isocentro: SiD NOD
Indicador de tamafio de campo menor o igual a 3 mm por cada lado: Sf D No D
Coincidencia de laseres en isocentro menor o igual a 2 mm: Sf D No D

Seguro de bandejas y cufias funcionando: Si D No D

8. DOSIMETRIA ABSOLUTA PARA ACELERADORES LINEALES (HACES DE FOTONES
ENERGIA 1)

Energia: DD MeV
Tasa de dosis medida en agua: DD . DDD cGy/um
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La tasa de dosis esperada por el usuario en las condiciones de medicidn es:
Desp D . D D D cGy/u.m.

La diferencia porcentual entre la tasa de dosis medida y la esperada en las condiciones de

medicion es: Dif %D D . D D

9. DOSIMETRIA ABSOLUTA PARA ACELERADORES LINEALES (HACES DE FOTONES
ENERGIA 2)

Energia: DD MeV

Tasa de dosis medida en agua: DD . DDD cGy/um

La tasa de dosis esperada por el usuario en las condiciones de medicion es:
Desp D . D D D cGy/u.m.

La diferencia porcentual entre la tasa de dosis medida y la esperada en las condiciones de

medicién es: Dif% DD . D D

10. DOSIMETRIA ABSOLUTA PARA ACELERADORES LINEALES (HACES DE
FOTONES ENERGIA 3)

Energfa: DD MeV

Tasa de dosis medida en agua: D DDD D cCGy/um

La tasa de dosis esperada por el usuario en las condiciones de medicién es:
Desp D D D D cGy/u.m.

La diferencia porcentual entre la tasa de dosis medida y la esperada en las condiciones de

medicién es: Dif % D D . D D

11. NORMAS DE SEGURIDAD RADIOLOGICA EN UN ACELERADOR LINEAL

La unidad estd instalada en un bunker disefiado para tal fin: S D No D

El blindaje en puerta y paredes permite asegurar al personal: Si D No D

El binker y la sala de mandos se consideran zonas restringidas: Sf D No D

El equipo recibe mantenimiento preventivo periddico: SED No D

Se realizan controles de calidad que garanticen un funcionamiento éptimo: Sf D No D
El personal ocupacionalmente expuesto conoce los riesgos: Sf D No D

El personal ocupacionalmente expuesto conoce las normas: Si D No D

El personal ocupacionalmente expuesto cuenta con dosimetria: SID No D

El equipo cuenta con las paradas de emergencias necesarias: SI":I NOD

Todos los técnicos que laboran en dreas controladas poseen camés de proteccién: Si D No D
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12. EVALUACION DE ACCESORIOS EMPLEADOS EN EL TRATAMIENTO
Cortadores para colimadores de electrones: Sf D No D

Inmovilizadores de cabeza y cuello: Si D No D

Méscaras de termoformado: Sl’D NOD

Inmovilizadores en yeso: Si \:I No D

Bolus: Si D No D

Verificacién con peliculas portales: Si D No D

13. EVALUACION DE SISTEMAS DE PLANEACION DOSIMETRICA
Sistema de planeacién dosimétrica computarizada: Si D No D

Marca:

Software usado:

Teleterapia:

Braquiterapia hdr:
Braquiterapia Idr:

Planeaciones dosimétricas realizadas por: Fisico D Radioncélogo D Otros D
Manual de célculos y planeaciones dosimétricas: St l:\ No l:\

Realizados por: Fisico D Radioncc’)logo D Oftros D

Se realizan chequeos de garantia de calidad del software: Si D No D
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Anexo 5. Instrumento de control de calidad en fisica
médica para equipos y sistemas en braquiterapia HDR-LDR

1. IDENTIFICACION DE LA INSTITUCION
Nombre de la Institucion:
Ciudad:

2. RADIONUCLIDOS EMPLEADOS Y SISTEMAS DE APLICACION
Radio 226: Sl’D NOD

Cesio 137: SID NOD

Actualmente en uso: Su’D No D

Carga remota automética (diferida): Sl’D No D

Carga manual (diferida): Sf D NOD

Iridio 192: S]] No[ ]

Fabricante:

Serie:
Moqelo:

3. PERSONAL RESPONSABLE DE LA INSTALACION
Radioncologos: Si D NOD

Fisicos: Sf D No D

Tecndlogos: Si D NOD

Otros: Si D No D

Especificar otros:

4, NORMAS DE SEGURIDAD RADIOLOGICA EN BRAQUITERAPIA DE BAJA TASA

El rea destinada al servicio de braquiterapia es controlada: Sf D NOD

Es prohibido el acceso de personas ajenas: Sl’D NOD

El cuarto de almacenamiento de las fuentes y la llave de este cuarto permanecen bajo el cuida-

do de una persona que garantice el cumplimiento de las normas de seguridad radiologicas:
stl I no[ ]

El tecndlogo de radioterapia rota por el servicio de braquiterapia: Si D NOD

El tecnélogo vela por el buen estado de las sondas guias: Si D No D

El personal ocupacionalmente expuesto cuenta con dosimetria: Si D NOD

Las fuentes de radiacion se revisan periodicamente: Si D No D
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Existe un detector de radiacion portétil para verificar que la fuente se almacené en el contene-
dor una vez finalizado el tratamiento: Si No

Una vez decaida, la fuente es reexportada al pais de origen: Si D No D

En caso de un accidente o incidente radioldgico, existe en la institucion un oficial de proteccién

radiologica: Sl’D NOD

5. NORMAS DE SEGURIDAD RADIOLOGICA EN BRAQUITERAPIA DE ALTA TASA
La indicacién del dosimetro y la sefial luminosa de la puerta funcionan: S D No D
Antes de realizar cualquier tratamiento se verifica el estado de la bateria: Si D No D
El tratamiento de braquiterapia se realiza en un binker construido para tal fin: S D NOD
La fuente retorna autométicamente a su contenedor una vez finalizado el tratamiento:
sil_INol ]
La fuente se retrae autométicamente si se presenta cualquier falla en el equipo: Sf D No D
El equipo permanece en un érea controlada mientras no esté en uso: Sl’D NOD
El equipo posee una bateria de respaldo que devuelve la fuente: Sf D NOD
El equipo posee un sistema manual de devolucién de la fuente: Si D NOD
La sala posee un dosimetro clinico con su cdmara para el monitoreo: Sf D No D
El sistema esta conectado a un interruptor de puerta que devuelve la fuente: SID NOD
La sala posee un circuito cerrado de televisién: Si D NOD
Existe intercomunicador audible entre la consola del equipo v la sala de tratamiento:
St D No D
Existe alguna persona entrenada para realizar el procedimiento manual de retraccién:
Si D No D
El personal encargado de manipular las fuentes posee dosimetro personal: Si D No D

Existe un detector de radiacién portatil para verificar que la fuente realmente se almacend en
el contenedor una vez finalizado el tratamiento:  Sf No

Una vez decaida, la fuente es reexportada al pais de origen: Si D No D

En caso de un accidente o incidente radiologico existe un oficial de proteccion radiologica:

st I Nol |
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Anexo 6. Instrumento de control de calidad en fisica
médica para unidades de cobaltoterapia

1. IDENTIFICACION DE LA INSTITUCION
Nombre de la Institucién:
Ciudad:

2. DESCRIPCION GENERAL DEL EQUIPO

Unidad isocéntrica: Si D No D

Distancia fuente-eje: DD cm.

Bitdcora de calibracion y control de calidad: Si D No D
Bitacora de funcionamiento del equipo: Sf D NOD
Certificados de fuentes radiactivas: Si D NOD

3. ACCESORIOS

Cunias fijas de: 15°D 30°D 45°D 60°D
Se usan las cufias: Sf D NO’:,

Blogques universales para protecciones: Si D NOD

Bloques personalizados para protecciones: SID NOD
Hemibloqueo: Si D NOD

4. SEGURIDADES Y ALARMAS

Circuito cerrado de television: Sf D No D

Sistema de visualizacién directa del paciente: Si D NO,:,

Intercomunicador sonoro con paciente en tratamiento: Sf D No D

Interrupcion del tratamiento por finalizacion del tiempo programado: Si D No D
interruptores de tratamiento desde consola: Sf D No D

Monitor de radiacién ambiental: Sf D No D

Barra t para retraccion manual de la fuente: Si D No D

Interruptor de tratamiento por apertura de puerta: Si D No D

Interruptores de tratamiento desde el soporte: Sf D No D

Frenos de camilla funcionan correctamente: Sf D No D
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5. GIROS Y DESPLAZAMIENTOS

Rotacion normal del gantry: Si D No D

Rotacién normal del colimador: Si D NOD

Rotacion normal del cabezal: S D No D i
Asegurador de posicién del cabezal (head lock) funciona: SI'D NOD »

6. CAMILLA

Desplazamiento vertical normal: SI’D NOD
Desplazamiento longitudinal normal: Sl’D NOD
Desplazamiento lateral normal: Sil:] NOD

Giro normal de la tabla: Sl’D NOD

7. CONTROL DE CALIDAD

Coincidencia de tamario de campo luminoso con campo de radiacién: S D No D
Coincidencia eje mecanico de colimador - eje luminoso en isocentro: SED NOD
Centrado de reticulo menor de 2 mm: SI'D NOD

Isocentro de gantry: Sl’D NOD

Didmetro isocentro colimador menor de 2 mm: Sl’l:] NOD

Didmetro isocentro camilla menor de 2 mm: Si D NOD

Tiene ldseres: Si D No D

Coincidencia de laseres en isocentro menor de 3 mm: Si D NOD

Indicador angular y niveles de gantry menores o iguales a 1: Si D No D
Indicador angular de colimador menor o igual a 1: SiD NOD

Horizontalidad de camilla menor o igual a 2 mm: Si D NOD

Coincidencia del indicador mecanico de distancia en isocentro: Si D NOD

8. MEDIDA DE TASA DE DOSIS EN AGUA

Tasa de dosis medida en agua:D D D . DD cGy/min
La tasa de dosis esperada por el usuario en las condiciones de medicion:
Desp = DD D . DD cGy/min

La diferencia porcentual entre la tasa de dosis medida y la esperada en las condiciones de

medicion es: Dif % = DD . D
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9. NORMAS DE SEGURIDAD RADIOLOGICA EN LA UNIDAD DE TELETERAPIA
CON COBALTO

La unidad esté instalada en un bunker disefiado para tal fin: Sf D NOD
El blindaje en puerta y paredes permite asegurar al personal que trabaja alli:  Si D No D

El bunker y la sala de mandos son considerados zonas restringidas y estdn debidamente mar-
cados para evitar el paso de personal no autorizado: Si D No

El equipo recibe mantenimiento preventivo periddico: Sf D NOD

Se realizan controles de calidad que permitan mantener la unidad en un nivel 6ptimo de fun-
cionamiento y seguridad: Si No

El personal ocupacionalmente expuesto conoce los riesgos potenciales del uso de radiaciones
ionizantes en radioterapia: Sf No

El personal ocupacionalmente expuesto conoce las normas de radioproteccién del servicio y
los procedimientos a seguir en caso de emergencia: .S D No D

El personal ocupacionalmente expuesto dispone de un sistema de dosimetria personal que
permita documentar la dosis méxima permisible de radiacion: S D No

El cambio de la fuente de radiacion es realizado por personal que cuenta con la formacion,
experiencia y licencia del fabricante del equipo: Si No

Todo el personal que trabaja con la unidad de cobalto esta familiarizado con la localizacion y el
uso de los controles y paradas de emergencia: Sf D No D

La barra t est& ubicada en un lugar visible en caso de emergencia: Sf D No D
La fuente de radiacién se revisa periddicamente para la deteccion de fugas: Si D No D

Todos los técnicos que laboran en areas controladas tienen carné de proteccién radioldgica:
St D No

Existe alguna persona entrenada para realizar el procedimiento manual de retraccion de la
fuente en caso de emergencia: S D No

Existe un detector de radiacion portétil para verificar que la fuente realmente se almacend en
el contenedor en casos de incidentes o de accidentes radioldgicos: Si D NOD

Una vez cambiada, la fuente es reexportada a su pais de origen: Sf D No D

10. EVALUACION DE SISTEMAS DE PLANEACION DOSIMETRICA
Sistema de planeacion dosimétrica computarizada: Si D NOD

Marca: Modelo:

Planeaciones dosimétricas realizadas por: Fisico D Radioncélogo D Otros D

Célculos y planeaciones dosimétricas manuales realizados por:

Fisico D Radioncélogo D Otros D
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Anexo 7. Instrumento de control de calidad para
unidades de rayos X de ortovoltaje

1. IDENTIFICACION DE LA INSTITUCION
Nombre de la Institucion:
Ciudad:

2. DESCRIPCION GENERAL
Fabricante: Modelo:

Fecha de fabricacién: (dd/mm/aaaa) DD DD DDDD
Fecha de instalacion: (dd/mm/aaaa) DD DD DDDD

3. CALIDADES DE RAYOS X DISPONIBLES

Rango kilovoltaje en uso clinico: DDD DDD
Rango kilovoltaje fuera de uso clinico: DDD - DDD

4. SEGURIDADES Y ALARMAS
Circuito cerrado de television: Sf D No D
Intercomunicador sonoro con paciente en tratamiento: Sf D No D

Interrupcién del tratamiento por finalizacién del tiempo programado: Si D No D
Interrupcién del tratamiento por apertura de puerta: Sl’\j No

Existe un monitor de radiacién ambiental: Si D No

Bloqueos funcionales de la camilla: SED NOD

5. GIROS Y DESPLAZAMIENTOS
Giro normal del soporte del tubo de rayos X: Sf D No D
Giro normal del colimador: Si D No D

6. CAMILLA
Desplazamiento vertical normal: Sl’D NOD Longitudinal normal: Si D No D
Desplazamiento lateral normal: SI'D NOD

7. CONTROL DE CALIDAD

Campo luminoso para definicién de area de tratamiento: Si D No D
Coincidencia campo luminoso y de radiacion (tolerancia <3 mm): Sf D No D
Indicador digital de tamafio de campo: Si D No D




VI. ANEXOS

Anexo 8. Instrumento de control de calidad en fisica

medica para simuladores convencionales

1. IDENTIFICACION DE LA INSTITUCION
Nombre de la Institucion:

Ciudad:

2. DESCRIPCION GENERAL

Fabricante:

Modelo:

Fecha de fabricacién: (dd/mm/aaaa) DD DD DDDD
Fecha de instalacién: (dd/mm/aaaa) DD DD DDDD

3.SEGURIDADES Y ALARMAS

Luces en la puerta: Sf D No D

Luces de radiacién en consola: Sf D No D

Sistema de visualizacion: Sf D No D

Sistema de paradas de emergencia en puerta y consola: Si D No D

4. GIROSY DESPLAZAMIENTO

Giro del gantry normal: Sf D No D

Movimiento vertical del tubo normal: Si D No D
Giro del colimador normal: Si D No D

5.CAMILLA

Movimiento vertical normal: Si D No D
Desplazamiento longitudinal normal: S{ D No D
Desplazamiento lateral normal: Si D No D

Giro isocéntrico normal: S D No D

Giro de la tabla normal: S D No D

6. CONTROL DE CALIDAD

Coincidencia de tamafio del campo luminoso 10 x 10 con el campo de radiacién:

Sl’D NOD
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Anexo 9. Instrumento para valoraciéon de la calidad
de prestacion del servicio

1. IDENTIFICACION DE LA INSTITUCION
Nombre de la Institucion:
Ciudad:

Representante legal:

Direccién:

Teléfono:

Fax:

Correo electrénico:

2. ENCUESTA GENERAL DEL SERVICIO
Naturaleza juridica:

Publica D Privada D
Inicio de actividades:

Menos de un afio D 1 a 3 afios D 3 a 6 aflos D Més de 6 afios D
Horario de atencién: Menos de 4 horas D 4 a 8 horas D Més de 8 horas D
Licencia de manejo de material radioactivo: Sf D No D
Fecha de expedicién de la tiltima licencia: (dd/mm/aaaa) DD DD DDDD
Esté vencida la licencia: Sf D No D
Licencia de importacién de material radioactivo: Sf D No D
Entidad que emitid la certificacion:

inea (Instituto Nacional de Energfa Atémica) D Ministerio de Salud D

Secretaria de Salud o Direccién Territorial de Salud D Ingeominas D

3.TIPOS DE SERVICIOS QUE OFRECE
Teleterapia: Si D No D
Braquiterapia: Si D No D

Demanda de servicios (célculo por paciente)

Total teleterapia 1999DDD ZOOODDD
Total braquiterapia 1999[”:”:] 2000DDD
Total pacientes simulados 1999DDD ZOOODDD
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Demanda de servicios por sesion:

Total sesiones teleterapia 1999 DDD 2000 DDD
Total aplicaciones braquiterapia 1999 DDD 2000 DDD
Total simulaciones realizadas 1999 DDD 2000 DDD

4. VERIFICACION DE REQUISITOS ESENCIALES
Cuenta con un servicio de cuidados paliativos:
Propio D Contratado D No tiene D

5. DISPONIBILIDAD DE LOS SERVICIOS DE APOYO DIAGNOSTICO Y TERAPEUTICO
Radiologia e imégenes diagndsticas: Sl’D NOD
Fisica médica: Sl’D No D

Se cuenta con servicio de alojamiento para pacientes de fuera de la ciudad

Propio D Contratado D No tiene D

6. INSTRUCCION DE VERIFICACION
Sefializacién: SfD NOD

Bafo para pacientes discapacitados: Si D No D
Vestier para pacientes en tratamiento: Sf D No D

7. PROCESO DE ATENCION

Numero de simulaciones por mes (teniendo en cuenta el periodo de enero a junio de
2000): [ 1]

Numero de pacientes verificados por mes, teniendo en cuenta el periodo de enero a junio de

2000): ][]
Numero total de pacientes planeados por afio: DDDD

Numero de pacientes iniciados al afio: DDDD

Porcentaje de pacientes que abandonan el tratamiento al afio: DD . D

8. EVALUACION DE ACTIVIDAD CLINICA
El servicio cuenta con junta de oncologia: SI’D No D

Porcentaje de pacientes con decisién de tratamiento por junta multidisciplinaria al afio (total
pacientes junta / total pacientes atendidos): DD . D
El servicio realiza junta de pacientes nuevos de radioterapia: Si D No D
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9. DECISION TERAPEUTICA
Nimero de pacientes tratados con fines curativos al afio: DDD
Numero de pacientes tratados con fines paliativos al afio: DDD

10. PLANEACION

En el servicio de realiza simulacion: Si D No D

Porcentaje de pacientes simulados vs. pacientes planeados: DD . D
En el servicio de realizan curvas de isodosis: Sf D No D

Numero de pacientes de isodosis: DDD

En el servicio se determina el volumen tumoral: Si D No D

Numero de pacientes con determinacién de volumen blanco: DDD

1. EJECUCION TELETERAPIA

El médico radioncélogo inicia al paciente con el técnico: Si D No D
En el servicio se toman placas verificadoras de iniciacién: S D No D
En el servicio se toma placa verificadora semanal: Sf D No D

En el servicio se toma placa verificadora quincenal: Si D NOD

Se les realizan tatuajes a los pacientes: Sf D No D

12. SEGUIMIENTO DE PACIENTES

Se realizan controles de morbilidad semanales: Si D No D

Se realizan controles al terminar el tratamiento: S D No D

El servicio realiza un seguimiento de los pacientes tratados: Si D No D

El servicio tiene andlisis del resultado de recidivas y morbilidad: St D No D

13. RECURSO HUMANO

Ntimero de radioncélogos de tiempo completo: DD
Numero de radioncdlogos de medio tiempo: DD

Numero de fisicos médicos de tiempo completo: DD
Numero de fisicos médicos de medio tiempo: DD
Numero de tecndlogos con titulo de tiempo completo: DD
Nuamero de tecndlogos con titulo de medio tiempo: DD
Numero de tecndlogos para moldes: DD
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Numero de enfermeras profesionales: DD
Numero de trabajadoras sociales: I:H:]

14. SALA DE RECUPERACION

El servicio de radioterapia cuenta con una sala de recuperacion:

Si D No D Estd fuera de servicio D

I5. SALA DE SIMULACION
El servicio de radioterapia cuenta con una sala de simulacién:
Si l:] No D Esta fuera de servicio D

Se realiza braquiterapia en el simulador:

Si D No D No tiene simulador D

16. SALA DE PLANEACION Y FISICA

El servicio de radioterapia cuenta con sala de planeacion vy fisica:

Si l:] No D Esta fuera de senvicio D

17.SALA DE MOLDEO

El servicio de radioterapia cuenta con sala de moldeo:

Si D No D Esta fuera de servicio D

18. AREA DE HOSPITALIZACION
El servicio de radioterapia cuenta con un drea de hospitalizacion:
sil | nol |
En caso de contar con drea de hospitalizacion, ésta es:
Propia l:] Anexa a primer nivel D
Anexa a segundo nivel D Anexa a tercer niveID
Numero de camas disponibles: DD
Se dispone de biombos blindados en habitacién 1: Si D No D
Se dispone de biombos blindados en habitacion 2:  Si D No D
Se dispone de biombos blindados en habitacién 3:  Si D No D
Se dispone de biombos blindados en habitacion 4:  Si D No D
Se dispone de biombos blindados en habitacion 5: St D No D
Se dispone de biombos blindados en habitacion 6:  Si D No D
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19. PROCEDIMIENTOS TECNICO-ADMINISTRATIVOS Y SISTEMA DE INFORMACION
Indicadores de calidad: Si D No D

Registro de tratamiento de pacientes: Si D No D

Registro diario de procedimientos: Sf D No D

Historia clinica Unica y archivo centralizado: Sf D No D

Guias de atencion para el manejo integral del paciente: S D NOD

Registro de dosimetria de los trabajadores del servicio para el periodo de enero a junio de
2000: $1[_J No[]

Archivo y registro de radiografias de simulador y verificacién: Si D No D

Folletos que informen al usuario de los horarios de atencidn y de los senvicios que se ofrecen:
SI’D NOD

Encuesta de satisfaccién al usuario: SID No D :

Manual informativo para los pacientes donde se expliquen el procedimiento que se ha de
realizar, los efectos colaterales, la sintomatologia y las posibles complicaciones:

sil_ ] Nol]

20. GARANTI(A DE CALIDAD

En €l servicio se ha establecido un programa de garantia de calidad:
sil_J nol[ ]

En caso de existir un programa de garantia de calidad, éste:
Funciona por completo D Funciona parcialmente D
No funciona D No existe D

Como parte del sistema de garantia de la calidad se realizan revisién y actualizacién del manual
de procesos del servicio de manera:

SemestralD AnuaID
Bienal D No se realizaD

Como parte del sistema de garantfa de la calidad se realizan revisién y actualizacion de las guias
de atencién integral de los pacientes de manera:

SemestraID AnualD
Bienal D No se realizaD

21. TRANSPORTE Y COMUNICACIONES

El servicio cuenta con mecanismos de referencia y contrarreferencia de pacientes hacia y desde
servicios de mayor o menor complejidad: Si D No D
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22. AUDITOR{A DE SERVICIOS

El servicio tiene establecido un sistema de auditoria médica: Si D No D

23. TIPOS DE TRATAMIENTOS MAS DEMANDADOS EN 1999

El tratamiento mas demandado en 1999:

Segundo tratamiento més demandado en 1999:

Tercer tratamiento mas demandado en 1999:

Cuarto tratamiento més demandado en 1999:

Quinto tratamiento més demandado en 1999:

24. CLASIFICACION DE NIVEL

Teniendo en cuenta la informacion suministrada, el servicio de radioterapia se califica como de:
Nivel 1] Nivel 0 [ nivel 1 []

Responsable de la evaluacion:

Fecha de la visita: (dd/mm/aaaa) DD DD DDDD
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Anexo 10. Instrumento de control de calidad en

ingenieria para simuladores

1. IDENTIFICACION DE LA INSTITUCION

Nombre de la Institucién:

Ciudad:

2. PLANTA FISICA

Horas de trabajo en el equipo por dia: DD

Promedio de pacientes atendidos en el equipo por dia: DD
Promedio de horas de parada por dafio al afio: DDDD

3. AREA DEL EQUIPO

Cumple con requisitos para una adecuada prestacién de servicios:

Pisos: SI'D No D

Cielos rasos: Sf D No D

Techos: Si D No D

Paredes y muros: Sl’D No D

Consultorios: SI’D No D

Numero de consultorios:DD

Vestieres: Si D No D

Numero de vestieres: DD

Servicios sanitarios sexuados: Sf D No D

Numero de servicios sanitarios: DD

El servicio cuenta con respaldo de planta eléctrica: St D No D
La informacion solicitada es accesible: St D No D
Elementos para prevencion de incendios: Si D No D
Planes de emergencia radiologica: Si D No D

Planes de emergencia por incendio: Si D No D
Planes de emergencia por temblor: Sf D No D
Planes de emergencia por inundacién: S D No D
Planes de emergencia por otro motivo: S D No D

Se realizan simulacros para emergencias: Sf D No D
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Marca:

Modelo:

Serie:

Ario de fabricacion: DDDD
Fecha de instalacién: (dd/mm/aaaa) DD DD DDDD
Fecha de puesta en uso: (dd/mm/aaaa) DD DD DDDD

El equipo es propiedad de:

Modalidad de adquisicion: CompraD Donacién D Comodato D Otra D
En caso de otra modalidad, icudl es?:

Representante actual de la marca en Colombia:
Carantia: Vigente D No vigente D

Si estd vigente, meses de vigencia: DD
Capacitacion:

Técnica D Tecnologica D Ingeniera D Firma productora D Otra D

En caso de otra, {cudl es?:

Plan mantenimiento anual:

Costo estimado por hora por ingeniero: $

Proyeccién de costos para repuesto del equipo: $

Se cuenta con un ingeniero electrénico: Sf D No D
Se cuenta con un técnico electrénico: Si D No D

Costo del mantenimiento del afio pasado: $

Contrato de mantenimiento: SID No D

Nombre del contratista:

Vigencia del contrato: DD meses
Periodicidad de intervencion: DD meses

Tipo de contrato de mantenimiento:
Obra D Repuestos D Preventivo D Correctivo D

Costo del contrato: $
Existencias de repuestos: Sf D No D
Célculos de preinstalacion: St D No D
Planos arquitecténicos: St D No D
Documentos de importacién: SID NOD
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Documentos de aceptacion: Si D No D
Manual del usuario: Sl’D NOD

Manual de semvicio: Su’D NOD

Hoja de vida (ingeniero): SI’D No D
Bitécora (fisico médico): Si D No D
Monitoreo de seguridad radiolégica: SiD No D
Uso de peliculas portales: Sf D No D
Revelador en el senvicio: SI'D No D
Funcionamiento de la acometida: Sf D No D
Controles para fluoroscopia: SiD No D
Mesa: SI'D No D

Control de mano: Si D NOD

Cuarto de simulacion: Sf D No D

Medidor de radiacién de érea: Sf D No D
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Anexo 1l. Instrumento de control de cqlidad en
ingenieria para unidades de cobaltoterapia

1. IDENTIFICACION DE LA INSTITUCION
Nombre de la Institucion:
Ciudad:

2. PLANTA FISICA

Horas diarias de trabajo en el equipo por dia: DD
NUmero de camas de la institucion: DDD
Promedio de pacientes atendidos por dfa; DD

Promedio de horas parada por afio: DDDD
Total drea construida del servicio: DDDD m?2

Antigiedad de la planta fisica del servicio:

Avalio actual de la infraestructura: §

Costo estimado por afio: $

Costo estimado por metro: $

3. INFRAESTRUCTURA FISICA / VERIFICACION DE REQUISITOS ESENCIALES
Constancia de requisitos esenciales: Si D No D

Existe plan de mantenimiento: S{ D No D

Existen formularios para seguimiento: Sf D No D

Existen planos de planta fisica: Si D No D

Existen planos de redes: Si D No D

Se aplica la informacion del censo: Si D No D

Se actualiza el censo: Si D No D

Ascensores: SID NOD

4. AREA DE RECEPCION, SALA DE ESPERA

Cumple con los requisitos basicos para la prestacidn de servicios

Pisos: Si D No D
Cielos rasos: Si D No D
Techos: SiD NOD

Paredes y muros: Si D No D
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5. AREA DEL EQUIPO

Cumple con los requisitos bésicos para la prestacion de servicios:

Pisos: Si D No D

Cielos rasos: Sl’D NOD

Techos: SID No D

Paredes y muros: Sl’D No D

Consultorios: Sf D No D

Vestieres: Sf D No D

Servicios sanitarios sexuados: S D No D

Planta eléctrica: SI'D No D

Existe cuarto oscuro en el &rea: Sl’D No D

El cuarto oscuro cumple requerimientos: Sl’D No D
Informacion solicitada accesible: Sl’D No D
Elementos para prevencion de incendios: Sl’D No D
Planes de emergencia radiolégica: Si D No D
Planes de emergencia por incendio: Si D No D
Planes de emergencia por temblor: Sf D No D
Planes de emergencia por inundacion: Sf D Nol:l

Planes de emergencia por otro motivo:

Numero de simulacros al afo:

6. EQUIPO

Marca:

Modelo:

Serie:

Ao de fabricacion: DDDD
Fecha de instalacion: (dd/mm/aaaa) DD DD DDDD
Fecha de puesta en uso: (dd/mm/aaaa) DD DD DDDD

El equipo es propiedad de:

Modalidad de adquisicién:
Compra D Donacién D Comodato D Otro D

En caso de otra modalidad de adquisicién (Cudl?:
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Representante actual:
Garantfa: vigente D No vigente D

Si estd vigente, meses de vigencia: DD
Mantenimiento: Sf D No D
Plan mantenimiento anual: Si D No D

Costo estimado por hora por ingeniero: $

ProyeCC|on costos repuestos: $
Se cuenta con un ingeniero electrdnico: S l:l No l:‘
Se cuenta con un técnico electrénico: Si D No D

Costo del mantenimiento del afo pasado: $

Nombre del contratista:
Vigencia del contrato: DD meses
Periodicidad de intervencién: DD meses
Tipo de contrato de mantenimiento:

Mano de obra D Repuestos D Preventivo D Correctivo D
Costo del contrato: $
Existencias de repuestos: Si D NOD

7. DOCUMENTACION

Célculos de preinstalacion: St D No D
Planos arquitectdnicos: SiD Nol:\
Documentos de importacion: SI'D NOD

Documentos de aceptacion:

Mecénica: Si D No D
Eléctrica: Si D No D
Geometrfa del haz: Sf D No D
Dosimetrfa absoluta: SiD No D
Manual del usuario: SID NOD
Manual de servicio: Sl’D No D
Hoja de vida: SID No D
Monitoreo de seguridad radiologica: SI'D No D
Frecuencia del monitoreo: DD dias
Uso de peliculas portales Sl’D No D



VI. ANEXOS

Revelador en el servicio Si D No D

Marca:

Modelo:

Funcionamiento de la acometida: Adecuado l:l Inadecuado D
Funcionamiento de la unidad de control: Adecuado D Inadecuado D
Tipo de unidad de control;

ConsoIaD ComputadorD

Frecuencia promedio de actualizacién del software: DD meses

8. EQUIPO DE TRATAMIENTO
Funcionamiento: Si D No D
Sistema de traslado fuente:
Neumiético D Electromecénico D
Frecuencia de purga del compresor: DD meses
Numero de veces que se ha cambiado la paétilla: D
Funcionamiento de cabeza/cuello/gantry: Adecuado D InadecuadoD
Funcionamiento del control de mano: Adecuado D Inadecuado D
Medidor de radiacion de drea: Sl’D NOD
Frecuencia de calibracién: DD meses

Tipo de medidor:

Fijo | Portatil []

Ubicacion:
Dentro de sala D Fuera de sala D Otra D {Cual?:












