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1 RESOLUCION EXENTAN® 01491 26,07.2024

SANTIAGO,

VISTOS: Providencia Interna N° 418, de fecha 15 de febrero
de 2024, del Departamento Juridico; Memordndum N° 53/2024 y Providencia N° 14/2024 del
Departamento Agencia Nacional de Dispositivos Médicos, Innovacién y Desarrollo; Las “Bases Técnicas del
Programa de Evaluacién de la Calidad en Radioterapia {(PECRT)” aprobadas por la Resolucién Exenta N°
1723 de 2021 de este Instituto; v,

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que, el Decreto con Fuerza de Ley N21, de 2005,
del Ministerio de Salud, en su articulo 57 incisc 3° sefiala que el Instituto de Salud Publica de Chile servira
como laboratorio nacional y de referencia en el campo de [a radioterapia, entre otros.

_ SEGUNDO: Que, el Decreto N° 18 de 2015, del Ministerio de
Salud, por el que se aprueba el Reglamento Sanitario sobre Establecimientos de Radioterapia Oncoldgica,
en su articulo 3° dispone que, “E/ Instituto de Salud Piblica de Chile cumplird las funciones de laboratorio
nacional y de referencia, normalizador y superviser de la provision de radioterapia en cuanto a la cualidad
de la misma, en la calidad de los equipos y de las fuentes empleadas, de manera que la radioterapia
entregada corresponda a aquella prescrita por el médico respectivo. ”

E! inciso segundo del mismo articulo establece que “Toda
falla que el Instituto de Salud Publica detectare en la materia referida deberd ser comunicada para efectos
de su fiscalizacion a la Secretaria Regional Ministerial de Salud competente, en cuyo territorio se
encueritren ubicados dichos establecimientos, con copia informativa a la Subsecretaria de Salud Publica.
Para estos fines el Instituto de Salud Piblica deberd establecer un programa de evaluacién de la calidad en
el que deberdn participar todos los servicios de radioterapia autorizados.” '

TERCERO: Que, a fin de dar respuesta a las funciones
asignadas sobre supervision de fa provisidén de radioterapia oncoldgica se cred el Programa de Vigilancia
de los Establecimientos de Radioterapia (PVERT), por Resolucién Exenta N° 788, del 4 de abril de 2017.

CUARTO: Que, a partir del afio 2021 el programa antes
sefialado se reemplaza por el Programa de Evaluacién de la Calidad en Radioterapia (PECRT).




QUINTO: Que, en esta oportunidad, el Departamento
Agencia Nacional de Dispositivos Médicos, Innovacién y Desarrollo ha presentado la necesidad de
actualizar el documento denominado Bases Técnicas del Programa de Fvaluacién de la Calidad en
Radioterapia (PECRT), aludiendo a una mejora continua de los procesos y actividades que desarrollz este
[nstituto, los cuales deben estar a la vanguardia del avance tecnolégico en la medicina, por lo que dicha
actualizacién, tiene como objetivo contribuir en la proteccién radicldgica del paciente, evaluando la
provision de radioterapia en cuanto a la cualidad de la misma, en la calidad de los equipos, fuentes
empleadas y dispositivos médicos asociados a esta practica.

L)

Y

TENIENDO PRESENTE: lo dispuesto en la Ley Orgénica
Constitucional de Bases Generales de la Administracién del Estado; en [a Ley N° 19.880, que “Establece
Bases de los Procedimientos Administrativos que rigen los actos de los 6rganos de la Administracién del
Estado”; en los articulos 60 y 61 letra a) del Decreto con Fuerza de Ley N° 1, de 2005, del Ministeric de
Salud; en el articulo 10 letra a) del Decreto Supremo Ndm. 1.222, de 1996, de la misma Secretarfa de
Estado, que Aprueba el Reglamento del Instituto de Salud Publica de Chile; Decreto Supremo N° 18 de
2015 “Reglamento sanitario sobre establecimientos de radioterapia cncolégica” del Ministerio de Salud;
Decreto Supremo N° 38 de 2015 que modifica el D.S. N° 18/2015 del citado Ministerio; en el Decreto
Exento N° 23, de 2024, del Ministerio de Salud; la Resolucién N° 7, de 2019, de la Contraloria General de
la Repliblica; es que dicto la siguiente:

RESOLUCION:

1. APRUEBASE el documento titulado “Bases Técnicas del
Programa de Evaluacion de ia Calidad en Radioterapia” {PECRT} y sus Anexos (A, B, C, D, E, F y G), cuyo
texto es el siguiente:

“BASES TECNICAS DEL PROGRAMA DE EVALUACION DE LA CALIDAD EN RADIOTERAPIA
FECHA DE EMISION: 24/10/2016

VERSION 4
FECHA DE ACTUALIZACION: 07/02/2024
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1.. INTRODUCCION

Desde la década de 1990, la radioterapia es considerada por el Ministerio de Salud (MINSAL)
como una prestacién oncolégica compleja; por lo que mandata al Instituto de Salud Pablica de
Chile (ISP) para la creacién de un programa que velara por la calidad del funcionamiento de los
equipos instalados en los servicios de radioterapia en los hospitales piblicos del pais.

En el afio 2005, con la renovacion de la tecnologia en el dmbito médico, se hace necesaria la
implementacidn de programas de garantia de la calidad por parte de dichos servicios, y el control
que ejercfa el ISP también se madificé de acuerdo a esas necesidades. Sin embargo, su accionar
continud acotado a los servicios pertenecientes a la Red Publica Asistencial hasta el afio 2015.

Con la entrada en vigencia del D.S. N°18/2015 del MINSAL, “Aprueba Reglamento Sanitario sobre
Establecimientos de Radioterapia Oncolégica”, en el afio 2016, el ISP debe extender sus funciones
a todos los establecimientos de radioterapia, sean estos puiblicos o privados. Para cumplir con las
funciones asignadas por el articulo 3° de este Decreto, se crea el Programa de Vigilancia de los
Estabiecimientos de Radioterapia (PVERT), el cual se desarrollé desde el 2017 al 2020.

Teniendo en cuenta ia necesidad de la mejora continua de los procesos y actividades que
desarrolla este Instituto, a partir del afio 2021 el PVERT se reemplaza por el Programa de



Evaluacion de la Calidad en Radioterapia (PECRT}, el cual cuenta con bases técnicas para su
implementacion; y que son actualizadas para estar a la vanguardia en lo que respecta a avance
tecnologico y modalidades de tratamiento en radioterapia.

2.. OBJETIVOS DEL PECRT

2.1 Objetivo general
Contribuir a ia proteccién radioldgica del paciente, evaluando la provision de la radioterapia en
cuanto a la cualidad de la misma, en la calidad de los equipos y de las fuentes empleadas.

2.2 Objetivos especificos

e Establecer directrices para el control, verificacién y uso de los equipos y dispositivos
médicos asociados a radioterapia.

¢ Verificar la calidad del funcionamiento de los equipos en los establecimientos de
radioterapia.

e Verificar que cuentan con la infraestructura técnica adecuada en los establecimientos de
radioterapia.

» Contribuir al fortalecimiento de los programas de garantia de calidad implementados por
los establecimientos de radioterapia.

o Realizar intervenciones que permitan controlar el funcionamiento adecuado de los
establecimientos de radioterapia.

3. JUSTIFICACION

El Instituto de Salud Publica de Chile, a través del Departamento Agencia Nacional de Dispositivos
Médicos, [nnovacién y Desarrollo (ANDID), es la entidad gubernamental encargada de cumplir
con las funciones de laboratorio nacional y de referencia, normalizador y supervisor en el campo
de la radioterapia.

4, ALCANCE

Segin lo indicade en el D.S. N°18/2015 del MINSAL, este Programa se aplica a todos los
Establecimientos Asistenciales de Salud de Atencién Cerrada y Abierta del sector publico, privado
e Instituciones de Fuerzas Armadas y de Orden y Seguridad Publica, que estén autorizados de
proveer la prestacién de radioterapia en el pais.

5. BASE LEGAL

° Decreto con Fuerza de Ley N°1, de 2005, del Ministerio de Salud.

e Decreto Supremo N°18, de 2015, del Ministerio de Salud que “Aprueba Reglamento
Sanitario sobre Establecimientos de Radioterapia Oncoldgica”.

® Resolucion Exenta N°49, de 2019, que “Modifica Resolucién Exenta N°176, de 1999, del
Ministerio de Salud, que Aprueba el Arancel de Prestaciones de Salud del Libro Il del D.F.L.
N°1/2005 del Ministerio de Salud”.

* Resolucién Exenta N°54, de 2020, del Ministerio de Salud, que “Modifica Resolucién
Exenta N°277/2011 del Ministerio de Salud, que aprobd las normas técnico
administrativas para la aplicacién de arancel del régimen de prestaciones de salud del
Libro il D.F.L. N°1/2005, del Ministerio de Salud en la Modalidad de Libre Eleccion”.




Resolucion Exenta N°2.652/2023, del ISP, “Aprueba ‘Guia de requisitos para equipamiento
e infraestructura técnica de los establecimientos de radioterapia™.

Norma General Técnica N°51/2011, MINSAL, “Radioterapia Oncoldgica”, y los
documentos, resoluciones y circulares que lo complementen.

6. DEBERES Y DERECHOS DE LAS PARTES

Las actividades del PECRT se establecen y organizan desde el Subdepartamento Salud Radiolégica,
perteneciente al Departamento ANDID del Instituto de Salud Piblica de Chile, y se desarrollan
bajo su responsabilidad y control, debiendo ellas ajustarse a los parametros establecidos en el
presente Programa Nacional.

Constituyen deberes de ANDID:

Verificar el cumplimiento de las bases técnicas del programa por parte de los
establecimientos de radioteraplia.

Establecer vias formales de comunicacién e informacién sobre las acciones y conclusiones
resultantes del PECRT hacia las éreas involucradas.

Informar a los establecimientos de radioterapia los hallazgos encontrados durante las
evaluaciones.

Informar a las SEREMIs de Salud, como también a la Subsecretaria de Salud Pdblica del
MINSAL, de hallazgos y no conformidades criticas encontradas en las evaluaciones para su
fiscalizacion.

Resguardar la confidencialidad de la informatién solicitada a los establecimientos.
Responder toda solicitud de informacién efectuada a través de la Oficina de
Informaciones, Reclamos y Sugerencias {OIRS) del ISP.

Constituyen deberes y derechos de los establecimientos de radioterapia:

Cumplir permanentemente con lo sefialado en la regulacién de la materia y con los
mecanismos de control que se definan dentro de este programa.

Preparar y entregar la informacién y documentacién relevante para la ejecucién del
PECRT, de acuerdo a los lineamientos y plazos indicados por este instituto; como también
cualquier informacién adicional que se requiera dentro del marco de la evaluacion.

Estar en conocimiento de los resultados de la ejecucién de este Programa.

Dar cumplimiento, en el plazo que se establezca, a los hallazgos sefialados en los informes
técnicos emitidos por este [nstituto.

Mantener actualizada la informacidn referente a las modalidades de tratamientos que
implementen y notificar a este Instituto cualquier cambio que implique modificaciones.
Notificar a este Instituto incidentes y eventos adversos en la utilizacién de dispositivos
médicos asociados a exposiciones médicas.

Realizar consultas, reclamos y sugerencias mediante los mecanismos existentes en este
Instituto.

7. DESCRIPCION GENERAL DEL PECRT

Para dar respuesta a las funciones asignadas a este Instituto, de acuerdo a la normativa vigente,
se han separado los establecimientos de radioterapia en dos grupos, denominados Grupos Ay B,
y las evaluaciones se alternan segtn calendario establecido para cada uno.




Las evaluaciones a los establecimientos son de caracter integral, donde se revisa la infraestructura
técnica, componentes clinicos y de fisica médica, con una visién en la mejora de la calidad. Para
su ejecucion, se utilizan dos modalidades: remota y presencial.

* Modalidad remota

La modalidad remota contempia lo siguiente:
o Evaluaciéon documental de {a infraestructura técnica.
o Evaluacién documental del programa de garantia de calidad (PGC).
o Evaluaciéon mediante dosimetria postal.

e Modalidad presencial
La modalidad presencial consiste en visitas técnicas y contempla las siguientes instancias:
o Entrevista con el equipo de trabajo, verificando aspectos complementarios a la
evaluacién documental.
o Verificacion in-situ de la infraestructura técnica.
o Intercomparacion de los sistemas dosimétricos.
o Evaluacidn de equipos y dispositivos médicos involucrados en el flujo de trabajo
en radioterapia.

8. DESCRIPCION DE LAS EVALUACIONES

Las evaluaciones independientes externas son una parte necesaria de un PGC integral en
radioterapia. La ejecucion del PECRT se basa en diferentes referenciales internacionales en [a
materia, principalmente del Organismo Internacional de Energia Atdmica (OIEA) y de la
Asociacion Americana de Fisicos en Medicina (AAPM), que pueden ser revisadas en la seccidn
REFERENCIAS de este documento.

8.1 Evaluacion de la infraestructura técnica (Art. 5° D.S. N°18/2015 MINSAL)

Se entiende por infraestructura técnica en radioterapia el conjunto de elementos, recursos y
sistemas necesarios para llevar a cabo los tratamientos de manera segura y efectiva.

La categorizacion de los establecimientos de radioterapia en “Alta, Mediana y Baja Complejidad”
contemplada en la Ley 21.258, conocida como Ley del Cancer, estd directamente relacionada con
la infraestructura técnica de los establecimientos. Ademas, la Resolucién Exenta N°54/2020 del
MINSAL indica que “corresponde al Instituto de Salud Pdblica de Chile calificar las capacidades
técnicas de los centros de radioterapia y definir si pueden efectuar tratamientos Convencional,
Estandar, Complejo o Altamente Complejo”.

Antes de obtener la autorizacion sanitaria de funcionamiento necesaria para comenzar la
atencion de pacientes, y por tanto previo a formar parte de este programa de evaluacion, los
establecimientos de radioterapia deben contar con un informe favorable de este Instituto, en el
cual se deje constancia que el establecimiento posee el equipamiento, infraestructura técnica Y
un programa de garantia de calidad acorde a las modalidades de tratamiento implementadas,
segun lo indicado en el articulo 5°, letra m, del D.S. N°18/2015 def MINSAL.

Esta evaluacion se lleva a cabo a través de una prestacién ISP que estd disponible en la web
institucional.

e Aspectos de infraestructura técnica a evaluar
o Sistemas para adquisicion de imdgenes (simulacion)



a

Sistemas de planificacidn de tratamientos (TPS)

Sistemas de guia por imagenes

Accesorios de fijacién y proteccién del paciente

Unidades de tratamiento de radioterapia externa (teleterapia) y braquiterapia.
Aplicadores para braquiterapia

Sistemas de Registro y Verificacién (R&V) / Sistemas de Informacion en Oncologia
(OIS)

O 0 0 OC OO

La infraestructura técnica debe ser declarada a través del formulario Base de Datos de los
Establecimientos de Radioterapia (ANEXO A) y su evaluacién se llevard a cabo en primera
instancia de manera documental, mediante una prestacion otorgada por este Instituto. Esta
evaluacion documental se basara principalmente en la “Guia de reqguisitos para equipamiento e
infraestructura técnica en los establecimientos de radioterapia”, aprobada mediante Resolucién
Exenta N°2652/2023 del Instituto de Salud Publica de Chile, y en recomendaciones
internacionales.

Esta evaluacién contempla la verificacién de los dispositivos médicos utilizados en cada etapa del
proceso terapéutico, los cuales no se limitan a las unidades de tratamiento, sino que incluye a los
sistemas de imagenes para simuifacién y de guia de tratamiento por imégenes, software de
planificacidn de tratamientos, entre otros, y debe ser acorde a las modalidades de tratamientos
implementadas en los establecimientos de salud (ANEXO B).

8.1.1 Implementacion de una nueva modalidad de tratamiento
Adicionalmente, todo cambio que ocurra posterior a la emisién del informe favorable
debe ser informada a este Instituto. En caso de contar con autorizacién sanitaria vigente,
y se necesite implementar una nueva modalidad de tratamiento, el establecimiento debe
comunicarse con este Instituto al correo saludradiologica@ispch.cl, con la informacién
indicada en Tabla 1.

Tabla 1. Documentacion minima para nuevas modalidades
simplementaciondentevasimodalidades il haniatemgsy | &
Eormulario Base de Datos actualizado (en su tltima versién publicada en la web
institucional}

Procedimientos con la descripcidn de los controles de calidad asociados a la
modalidad de tratamiento a implementar, el detalle de los accesorios vy
dispositivos médicos utilizados.

Procedimientos de verificacién de “paciente-especifico” para cada una de las
modalidades de tratamiento a implementar.

Cuando corresponda, copia del informe de las pruebas de aceptacién firmado por
el proveedor y un fisico médico del establecimiento.

Cuando corresponda, copia del informe del estado de referencia del equipo
(comisionamiento), el que debe estar firmado por un fisico médico del
establecimiento.

&

8.2 Modalidad Remota: Evaluacién documental de [a infraestructura técnica y del Programa
de Garantia de Calidad

De manera complementaria, la verificacién de la mantencidn de los requisitos de infraestructura
técnica indicados en la seccion anterior, como también su mejora a io largo del tiempo, se realiza
a través del PECRT.




La evaluacion de ia implementacidon del Programa de Garantia de Calidad (PGC) se realiza en
primera instancia de forma documental y luego se complementa durante las visitas a terreno.
Para ello se solicita a los establecimientos de radioterapia el envio de documentos detallados en
“Requerimientos Evaluacion Documental PECRT” {ANEXC C).

Los aspectos generales del PGC a evaluar se establecen en la Norma General Técnica N°51/2011
del MINSAL (NGT N°51/2011). En caso que la tecnologia implementada en el establecimiento no
esté contenida en dicha norma, la evaluacién se realizard en base a protocolos internacionales
correspondientes. Para mayor informacidn, revisar en la pagina web institucional, donde se
encuentran los controles de calidad recomendados para los dispositivos médicos involucrados en
la prestacion.

e Aspectos a evaluar en el PGC
o El Programa que abarque aspectos fisicos y clinicos, con objetivos claros, escrito
en base a normas nacionales e internacionales, las cuales deben estar
debidamente referenciadas.
o Designacion formal de los responsables de su implementacidon a lo largo del
proceso terapéutico.
o Los procedimientos especificos para:
® Las pruebas de aceptacién de los equipos de tratamiento, de simulacién y
planificacidn de tratamientos, software asociados, etc.
= El establecimiento del estado de referencia (comisionamiento).
= Los controles de calidad rutinarios, especificando periodicidad, tolerancia,
niveles de accidn y responsables de su ejecucién.
@ Las pruebas de verificacién de los instrumentos de medidas.
= la planificacion, revisién vy verificacion del tratamiento.
o Los registros de:
“ Los controles de calidad rutinarios, firmados por el/los profesional/es que
lo ejecutaron.
® Los chequeos de seguridad, mecénicos, dosimétricos v de calidad de
imagen, posterior a la mantencidn, reparacién y/o intervencién por parte
del servicio técnico, cuando corresponda.

8.3 Modalidad Remota: Evaluacidn a través de un sistema de dosimetria postal

De manera paralela a la ejecucién del PECRT, el Subdepartamento Salud Radioldgica es
coordinador nacional del Servicio Postal de Auditoria de Dosis para centros de radioterapia, que
realiza en conjunto el OIEA y la OMS.

Los establecimientos de radioterapia participantes, previamente coordinado con el
Subdepartamento Salud Radiolégica, recibiran de parte del Laboratorio de Dosimetria del OIEA
(ubicado en Viena, Austria) de conjuntos de dosimetria RPL que deben ser irradiados segtn las
instrucciones que se indiquen en el envio.

Luego de irradiar los conjuntos, los establecimientos deberan hacerlos flegar a las dependencias
del ISP; el cual se encargara de retornarlos al OIEA para su andlisis. Los reportes llegaran a cada
uno de los establecimientos, con copia al ISP.

8.4 Modalidad Presencial: Visitas técnicas a los establecimientos de radioterapia

Antes de realizar la visita a terreno, es necesario ejecutar las siguientes acciones:



a) Coordinar [a fecha de la visita y programa de actividades con el coordinador de Fisica
Médica (y/o responsable técnico ante el ISP)

b) Solicitar datos e informacidn relevante para la evaluacién, a través de:

“Base de Datos de los Establecimientos de Radioterapia” (ANEXO A}

“Requerimientos Evaluacién Documental PECRT” (ANEXO C)

“Datos Dosimétricos para Equipos de Teleterapia-Fotones” (ANEXO D)

“Datos Dosimétricos para Braquiterapia” (ANEXO E)

“Accesorios de Inmovilizacién y Posicionamiento” (ANEXO F)

“Aplicadores y Accesorios de Braquiterapia” (ANEXQ G)

8.4.1. Entrevista al equipo de trabajo

Se realiza una entrevista, de manera conjunta, con el Director Técnico (jefe de servicio) de
radioterapia, el Fisico Médico responsable del aseguramiento de {a calidad, el Oficial de
Proteccién Radiolégica vy otros profesionales, para verificar aspectos complementarios a
la evaluacién documental.

8.4.2. Verificacién in-situ de la infraestructura técnica

Luego de la entrevista, durante las mediciones en las unidades de tratamiento, se evalGa
el estado general de ellas, como también a dispositivos periféricos como el
intercomunicador, sistema de video, dispositivos de inmovilizacién y posicionamiento,
etc., que estan involucrados en la entrega del tratamiento a los pacientes.

8.4.3. Intercomparacién de los sistemas dosimétricos
Durante las mediciones se lleva a cabe un gjercicio de intercomparacién entre el sistema
dosimétrico de referencia del establecimiento y el sistema perteneciente al ISP. El objetivo
de este procedimiento es verificar el funcionamiento de los instrumentos con los cuales
se va a chequear la calibracién de los diferentes haces de radiacion de uso clinico.

Andlisis de los resultados

1. Si el resultado de las mediciones realizadas entre ambos sistemas dosimétricos
difiere dentro de un rango de #2%, se considera “satisfactorio”.

2. Sila diferencia del resultado de las mediciones esté fuera del 2%, se debe realizar
una investigacion; es decir, el establecimiento en conjunto con e} Instituto tiene la
obligacién de investigar el motivo de este resultado en un plazo de 5 dias hébiles.

8.4.4. Verificacion de la calibracién de las unidades de tratamiento
En el caso de radioterapia externa se realiza una verificacion de la dosis de referencia para
los haces de fotones de uso clinicc segtn el protocolc TRS 398 “Absorbed Dose
Determination in External Beam Radiotherapy” de! OIEA, en su Revisién N°1 publicada en
2024. En el caso de haces de fotones de campos pequefios se utiliza el protocolo TRS 483
“Dosimetry of Small Static Fields Used in External Beam Radiotherapy” del OIEA.

Andlisis de los resultados

1. Sila diferencia entre el resultado obtenido en la medicidn y la dosis de referencia
esta dentro de un rango del 3%, se considera “satisfactoric”.

2. Sj esta diferencia estd entre un rango de #3% y 5%, se establece un “nivel de
investigacién”. Es decir, el establecimiento tiene la obligacién de investigar el
motivo de este resultado e informar en un plazo de 5 dias habiles a este Instituto



las conclusiones de dicha investigacion, las medidas correctivas implementadas y
los resultados de la verificacién de la dosis de referencia.

3. Si dicha diferencia esta fuera del 5%, se establece el “nivel de intervencién”; lo
que significa que no se deben tratar pacientes con el haz que ha presentado
resultados insatisfactorios, dando avisc sobre los hechos 2 la SEREMI de Salud
corresponde al territorio donde se encuentre el establecimiento. Para reanudar ia
atencién de pacientes con ese haz de radiacidn, el establecimiento debe investigar
el motivo y demostrar la correccién de la no conformidad, enviando un informe
con las conclusiones de la investigacidn, medidas correctiva y los resultados de Ia
dosis de referencia.

En el caso de braquiterapia, se realiza una verificacién de la magnitud de referencia para
el radioisétopo {o fuente generadora de radiacién) segun lo indicado en el TG-43 (1995)
de la AAPM vy en el protocolo TRS 492/2023 “Dosimetry in Brachytherapy — An
International Code of Practice for Secondary Standards Dosimetry Laboratories and
Hospitals” del OIEA.

Andlisis de los resuitados

1. Sila diferencia entre el resultado obtenido en la medicién y el valor de referencia
esta dentro de un rango del £5%, se considera “satisfactoric”.

2. Si la diferencia estd fuera del rango del 5%, se establece un “nivel de
investigacion”; es decir, el establecimiento tiene la obligacion de investigar el
motive de este resultado e informar en un plazo de 5 dias habiles a este Insiituio
las conclusiones de dicha investigacion.

8.4.5. Evaluacion de desempefio de la unidad de tratamiento mediante la medicion de
campos simples y de cardcter end-to-end para tratamientos

Se chequea el célculo y administracién de dosis, seglin la tecnologia y el fiujo de trabajo
rutinario del establecimiento, a través de dos posibles configuraciones: campos simples o
evaluacion end-to-end de un tratamiento utilizando un fantoma antropomdrfico.

La eleccion de la configuracién a evaluar depende de las modalidades de tratamiento
implementadas en el establecimiento; y en ambos casos, se utilizard instrumentacién
perteneciente ai 1SP.

Para realizar esta evaluacién en terreno, previamente se deben ejecutar las siguientes

acciones:

a) El ISP debe enviar al establecimiento las directrices de Ia evaluacién, seglin sea ia
configuracion definida.

b) El establecimiento debe realizar la planificacién y célculo para la configuracién. Esto
debe ser ejecutado por los profesionales encargados de realizar fa dosimetriza clinica
de los pacientes. Ef establecimiento debe enviar al ISP, antes de la visita, los reportes
emitidos por el TPS.

Analisis de los resultados

1. Siladiferencia entre el resultado obtenido en la medicién esté dentro de un rango
del £5% en el punto de interés, el resultado se considera satisfactorio.

2. Si esta diferencia estd fuera del rango del #5%, se establece el “nivel de
investigacién”. Es decir, el establecimiento debe investigar el motivo de este
resultado y enviar un informe a este Instituto con las conclusiones de dicha
investigacion.
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9, HALLAZGOS CRITICOS

Se define como hallazgo critico toda accién y/o inaccién del establecimiento que genere
un detrimento en la calidad en la entrega de radioterapia prescrita, afectando la seguridad
radiolégica del paciente; como también cualquier incumplimiento a las exigencias del D.S.
N°18/2015, del MINSAL (o el que lo reemplace) y de la NGT N°51, del mismo Ministerio.

Todo hallazgo critico detectado mediante la ejecucion del PECRT sera comunicado para
efectos de su fiscalizacion a la SEREMI de Salud en cuyo territorio se encuentra ubicado el
establecimiento de radioterapia, y con copia informativa a la Subsecretaria de Salud Piblica; de
acuerdo a lo establecido en el D.S. N°18/2015, del MINSAL.

10. INFORMES

Los resultados de las evaluaciones se presentan en informes, los cuales son enviados
al representante legal y al director técnico del establecimiento, con copia al fisico médico
responsable.

En el primer trimestre de cada afio calendario, el ISP emite un informe con el resumen de
los resultados de las evaluaciones realizadas y hallazgos detectados a través del PECRT del afio
anterior; el cual es enviado a la Subsecretaria de Salud Ptiblica del MINSAL y al Fondo Nacional de
Salud {FONASA).

REFERENCIAS

e American Association of Physicists in Medicine. Task Group 198 report: an implementation
guide for TG 142 quality assurance of medical accelerators; 2021.

e American Association of Physicists in Medicine. IMRT commissioning: Multiple institution
planning and dosimetry comparisons, a report from AAPM Task Group 119; 200S.

o American Association of Physicists in Medicine. Accelerator beam data commissioning
equipment and procedures: Report of the TG-106 of the Therapy Physics Committee of
the AAPM; 2008.

o American Association of Physicists in Medicine. Dosimetry of Interstitial Brachytherapy
Sources — Task Group 43 report; 1995.

¢ Comité Europeo de Normalizacién. EN 1SO 9001:2015. Sistemas de gestién de la calidad.
Requisitos. Bruselas: Comité Europeo de Normalizacién; 2016.

e European Society for Therapeutic Radiology and Oncology. ESTRO Booklet no. 8 — A
practical guide to quality control of brachytherapy equipment; 2004.

e International Atomic Energy Agency. Absorbed Dose Determination in External Beam
Radiotherapy. An international Code of Practice for Dosimetry Based on Standards of
Abscrbed Dose to Water. IAEA TRS — 398, Rev. 1. Vienna; 2024,

e International Atomic Energy Agency. On-site ‘end-to-end’ dosimetry audits: DAN
[internet]. [Consultado en 6 feb 2024]. Disponible en: https://dosimetry-audit-
networks.iaea.org/Home/EndToEndAudits
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s International Atomic Energy Agency. Dosimetry in Brachytherapy — An International Code
of Practice for Secondary Standards Dosimetry Laboratories and Hospitals. IAEATRS —492.
Vienna, 2023.

o International Atomic Energy Agency. Comprehensive audits of radiotherapy practices: a
tool for quality improvement. Quality Assurance Team for Radiation Oncology (QUATRO).
2" ed. Vienna; 2022.

o International Atomic Energy Agency. Dosimetry of Small Static Fields Used in External
Beam radiotherapy — An International Code of Practice for Reference and Relative Dose
Determination. IAEA TRS — 483. Vienna; 2017.

o International Atomic Energy Agency. Absorbed Dose Determination in External Beam
Radiotherapy. An International Code of Practice for Dosimetry Based on Standards of
Absorbed Dose to Water. IAEA TRS- 398; 12ed. Vienna; 2006.

e IPEM. Phyisics aspects of quality control in radiotherapy. York; 1992.

o Kazantsev, P., et al. New IAEA end-to-end on-site IMRT audit methodology: Pilot test
results, Proceedings of the International Conference on Advanced in Radiation Oncology
(ICARO2). international Atomic Energy Agency. Vienna; 2017.

e Organismo Internacional de Energia Atdmica. Aspectos fisicos de la garantfa de la calidad
en radioterapia: Protocolo de control de calidad. IAEA-TEC-DOC 1151. Viena; 2000.

DEFINICIONES Y ABREVIATURAS
A
AAPM: American Association of Physicists in Medicine; Asociacion Americana de Fisicos en
Medicina.

D
D.S.: Decreto Supremo.

Dispositivos Médicos: Segin lo indicado en el art. 2° del D.S. 825/1998, MINSAL: Cualquier
instrumento, aparato, aplicacién, material o articulo, incluyendo software, usados solos o en
combinacién y definidos por el fabricante para ser usados directamente en seres humanaos,
siempre que su accién principal prevista en el cuerpo humano no se alcance por medios
farmacoidgicos, inmunoldgicos o metabdlicos, aunque puedan concurrir tales medios a su
funcidn; con el propésito de diagndstico, prevencidn, seguimiento, tratamiento o alivio de una
enfermedad, dafic o discapacidad; de investigacidn o de reemplazo o modificacién de la anatomia
o de un proceso fisiolégico, o de regulacidn de la concepcion.

E
End-to-end {E2E): “De extremo a extremo”. Prueba que evalla un proceso de principio a fin para
asegurar que su aplicacion y sus componentes se comportan dentro de io esperado.

i
Instrumentacién: Maniquies y accesorios utilizados para el control de calidad de los equipos.

iY/|
MINSAL: Ministerio de Salud.

o)
OIRS: Oficina de Informaciones, Reclamos y Sugerencias.

OMS: Organizacidén Mundia! de Ia Salud.
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P
Procedimiento: Instrumento de trabajo que describe como realizar secuencialmente cada uno de
los pasos necesarios para llevar a cabo una determinada actividad.

Pruebas de aceptacién: Conjunto de evaluaciones o pruebas que se realizan para verificar que el
equipo, accesorios y software adquiridos satisfacen las especificaciones del fabricante y las del
usuario.

S
SEREMI: Secretaria Regional Ministerial.

ANEXO A - BASE DE DATOS
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Mombre y Finvia dat Jefe del Establecimiante de Radioterapia

Nato: Esto ficha debe ser firmado sciaomente en cose que sg soficite Evoluoddn de
Infroestrucrare Téenice, o eust debe ser presentuda en lo secddn Gestisn de Tramires,
Subdspormamente Atencidn g Ciantes y Uisaorios el Instituto de Sofud Pubfica, ubicadaen

Avenida Merathon 1000, Rufios, Sentiago.

Sobmiermrtarments Shud Redicloziza
Begararmenn ANDE
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ANEXO B - MIODALIDADES Y TECNICAS DE TRATAMIENTO PARA RADIOTERAPIA

Técnicas de tratamiento para radioterapia externa (teleterapia)

o}

e © @ & o & o ©

Radioterapia 2D (2D-RT)

Radioterapia conformada 3D (3D-CRT)

Radioterapia de intensidad modulada {IMRT)

Arcoterapia volumétrica de intensidad modulada (VMAT)

frradiacidn total de piel con electrones (TSEI)

Irradiacidn total de cuerpo (TBI)

Radioterapia intraopetaroria (RIO)

Radiocirugia estreotaxica intracraneal (SRS)

Radioterapia estereotéxica extracraneal (SBRT)/ Radioterapia ablativa estereotéxica (SART}

Modalidades de tratamiento de radioterapia externa (Grupo N°29 — Resolucién EXENTA
N°48/2018, MINSAL)

Tée

T i Ty
SRS SERT SART

S I T L L )
“Radioterapiaiestandan i A0l SDICRIE R il g e
. Radioterapia convencional | 2D-RT

IMRT, VMAT,TBI, TSEI

Técnicas de tratamiento para braquiterapia
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ANEXO C - REQUERIMIENTOS EVALUACION DOCUMENTAL

REQUERIMIENTOS EVALUACION DOCUMENTAL ———— |

otverteo SaTH |

PROGRAMA DF EVALUACION DE LA CALIDAD BN BADIOTERADIA
FEQUEMNEENTOS PARA EVAIUACION DOCHIMENTAL

i"*”mmmm% e
penen i O
s ooy

AR R S

Estimade usuzrio: envizr [a sizulente documentecicn antes de b focha mite indicada mas arriba para ia
evaluecidn documental del Programa de Evaluaddn de ta Calidad en Redisterapia {PECRT).

Para mas informmacion sobre ins pardmetves evaliodos visive {3 pdeing web del Subdesartamentn,

i BEQUERIMIENTO

1 Programade Goeanmia de la Cafided en formato pdf.
2  Protedimientes e instructves reladonados ocondos controles dae sesuridad, macinicos, dostmétrices y
© Unidades de taleterania v s acresnrios {auias, MLS, EPID, CBLY, £1c)
® Ejpcwisn da téenicas complelas v ditarnents complejas {IMAT, VIMAT, SRS, SBRT, T8I, T58)
o Eruipo de imsgEnnlogia para smoiaton da tatmmientn.
o Sisrema de REV y TPS para telaterapis, induyendo softwave, herdware e informacidn anamdmin
o inEmEnens de medda wiiades enlos controles da c2fidhd.
@ Braquiterapia {unided de ttarserso, aplicatiores y arrescrins
* sistera de REV ¥ TPS g brapiterapia, independs saitears, harduare e nformacidn anatimica

3  Registros de los controles indicadns en ef pumo 2:
o Para gomroles disting, 2diuntar copia de los regktres de la emane emetioralnfocha de e
documentos.

o P2 emEolRsIMAnSERRS, adimtar copia de los registos del ines anter
docrsmentos.
o pors conproles anses, adfurter copia de los registros de cerdcer anual realivadas en los dlimps J2messs.
Hota 3: en casoque f ERT cuente con mas dawa seorss], debe enviar los registros comespondientes
fiota 21 en caso de que utiice software de geranciamients da {2 calidad, debe adiurtar ademds

4 FProcedimicentos da planificacidn y revision de plan de tratamento:
Doturmentos que contengan i2s stapes dal fiojo de tratariento y detalle sus respactivas barreras de seguridad,
daedz k3 skvndacion hest b apiactn da tratmientn,

5 Ustado de ks instrumentacidn disponible para realizar controles de catided:
© Completar docrmennn *Base de Datos de los Extablacimientos dp Ragioterzpia™.
© Copia delos certificados te cafbrecidn vigemtes del conjurto dosimétnion da referendia {chmaras de forizacon,
dertrometro, bardmetro, tesmametro}.

& Hstado daaceasorios para ia entregs de tratamisnto:
o ; : entenosiias de slzacidny Posic .
» Complerar documento "Aplxadores de Sraguiteracis™.
7  Evaluacidn de andlisis del riesgn en radicterspis {E]. Matriz SEVRRA o MARRTA, uota hremramisnta)
8 wwmmﬁvmmammmm
« copia de docmmenin (que acrecSta convenio da rantancicn, incuyendo vigenda y perindicidad.
© Peporte da las mantenrinnas preventivas /o comactivas d2 los iitimes & meses.

» Resistro de controles de cafidad remlizados alos disposiivos medices luega d intesventiones, cands aplicue.

Subdieparmmenty Saiud Radinlégica
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Datos Dosimétritus para Equipas da Teleterapia-
Fomones {con intercomparacitng

Fechadetavisita: |Haes clizariul pors esorfvir una fochs, |

 Nombte del Establecimientn:

Tips de Equipo: Elifa on elemento. Mar:

Medelo: Nimers He Sesfo-

1. Datos para la intercomparacién da los sistemas dosimétricos.
Complete Ia siguienta informacidn solicda.

13. Sistemna dosimétrios del establecimiento que se wilizard en ia intercomparacidn:

i smmema R *@ﬁﬁfm Vel ddsene
Cimara de fomzacion | | i )
Electrometro i :

Termomstro ! :
‘Bardmetm i } i |

®  Factor de cafibracion da ta cimara da ionizacin: {Gy/oC

e kwde!aénwadeimhadénwasew‘ﬁzamhimééﬁ §

®  Voitsje de trabajo que wifliza Iz cimara de ianizdie: | v

°  Vokaje raducido udiizade:; | v

s Presidn de callbracin Py: | ‘kPa

»  Temperstura de calfracion Te; I

2. Haz N°1 {serd utilizado porz Ia intercomparaciéng
* Energi defotonss: Hifz un slements,

2.1 Indiqua losdatos reladonedos con Ia t2s3 de dasis absorhids en agla:

* Disanciafuemeswperfide{sol: | Jon

* Disanciaiventedetector{SOD}:|  }am

* Tamafiodecampodersiorenci:|  jem

* Htamafiode campo de referanda informade o= encuemya on {marter con X)
Ossp
isco

* Froamdidedcesrmferencazerl | glomt

*  Profuncidad de Zee: | | grem?

= Dasisabsavbiﬂaea:-s:{ icGyiuma

*  Dosizabsorbida or s {eeyion

= Cafdad delhaz TPRxmac! }

* L3 estmadin ge TrRxminfornade &5 madianta {menmr con Xk
Lipediciin dreca
] Estimacidn 5 partir de PDD:n:c {ASA ~TRS 398}
E1Goiden bearni data
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2.2. Comnpleta I sipuiznte informacifin con los datos del estade de veferentia {commissioning}
de 1z urddad de tratamiento

iCud! ec la peometris de raforencia qoa utiliza pars b derorminaritn de la dosis?
[k Liss0

*  Geomenia SSD {eompleta seotin eorrpspondal:
o Forcenmaim dedosts en profundidad de 10ompat un tameiodecampe de W0 amx 100

PDB{10cmE {9
© Forcantaie de dosks en profundidad de 20 ompara un tamaficdacampo da 10cmix W0am:
POB{200my: | %

= Gaometria SAD {complete segin correspendal:
@ TMR {o TPR] e profimdidad da 10 cm para un tamsio de tampo da 310 o x B ome
™R{oTPR} {f0aml]
- o TR on profundidsd de 20 o pars un tamefio-da fampo di 10 en x 10 oo
TRIOTPRI20emE] 5

3. HazN"2
*  Energiadaforones: Fa un elemento.

3.1, bylique los datos relecionedos con |2 tasa de dosis absorbida en agua:

* Dgsnciafuentesuperiie{sSol |  |om

* Discancifuertedetector {SBB):§ |om

s Tamzfodecampodersferenciz:|  lom

=  ElEmafo de campode referenca informads s encueantra en {marar con X}
ERECH
[spn

®  Prohmdidsd da referanda Zar] |- glom?

» Promddsddez.s) | glor

* Dosicabserbidaenzes | LoGyUN

& Dosisahsoebida en et | Jeaynms

® (Caidad daihaz TPRxmu:| |

& aestmacén de TPRmusinformado es medisme (mercarcon X
I Mediticn dirscta
) Ectimacidn a pertir e PDDpas {IASA —TRS 398}
{IGelcen beamdame

3.2. Compiere Ia siguents informacion con los dates del estado de referencia {pommissioning)
de Iz unidad de ratemianto

JCigi 2s ia geometris de referenda que s para ka determinaeion de fa dosis?
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55D 35ap

&  Geometris SSD [complete segin commesponda):
= Poresmale dedosk en proiundidad de 10 onparzs inmrefiodecampo da 10 omx 10 ome

PR 10 cm:! £
& Porcentgiz dedosh en profundidad de 20 onpars un tamefiodacampe &2 10omx 10 e
PDB{200m: | %

® Goomettia SAD {compime sepin correspandal:
o TMR {0 I78] en profundidad de 10 ov para un tmmafo de smpede 10 anx O on:
TVR{e TR} 0ol B
o MR en profondided de 20 on pars un temeto de campo de 10 om x 10 om
R o TRk s

& Comentarios

FHegadic e pers exeribir texh

{ ]
Fombra complete y firma de gquien completa el formdario

M&wmgedsbemfmdsmm&m&ﬁm,ﬁwmrymvkrd& e ko fecha
FEode en corren Siietodoingit de Sralunmion”™.
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ANEXO E - FORMULARIO DATOS DOSIMETRICOS (BRAQUITERAPIA)

i ot e K b Pt e e Tt

Fechade la visita: [Hass dicaguipers esoribirunafecha. |
1Nombre del Estabiecimianta:
Tipp de Equipo: Effsun elemento.
Mars: | fodelo: {8imero ds serie:

1. bDetos para [z intercomparacién de los sistemas dosimétrices.

Complete la siguieme informadon solicada.

Datos fuents radiactiva:
- Maz:a:i i
o Modsmor| |
*  Nimero daseriz | ;
* rcsidatdergumas| |
» Mognimddarefersncia’| |
®. Facha derefarenci: | Haga cic agel pare escritic unafache. |
o  Estimecidndelaaciidady megntud sl disdelavisita ] |

Sistoma doshrierico del establacimiento que se atifizard en [ tercomparacion:

Magritud de ls calibracién: Sija un dlemento.

Factor de calibeacion d2 ks Gimara da fonizagidn:, i
Unidad dal factar: |

Fechadecalibeacidn:|  §
Redidsépoutiizadosniaaalibrasén: | ]
Marcay madeio da 1o fuente uiilizada en §s calibracidn: ¢
Eeopm oo ftor da comreccitn del modslo de ta fuente:
Voitaie de trabajo que utiliza Is Gimare de fonizadd: | fv
Volteje reducids urifizads: | v
PresisndecalbracinPy|  [kPa

Temperatura de caliraditn Te:| e

—tns b’

BN EEE RN

2. Comentarios

Yaga chr emel pars escrivir texdo.

s Ackividad y magritod de referensia (RAFR 0 &) w2l comaniena descrito en el certficado da cafibracitn.
2 para mayor fermecion, Tevisar seccitn 7.2, du IAEA —TRS 432 "Dostmerty in Brachytherepy —An imetrational
ora of Pracics far Sacondary Stendards Dosimetry Labararsties and Hospirls™
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ANEXOF - LISTADO DE DISPOSITIVOS DE INMIOVILIZACION

DISPOSITIVOS DE INMOVILIZACION ¥ 1::: ?m
POSICIONAMIENTO EN RADIOTERAPIA . ca—

) pige  1det

fnstrucciones: Complete el siquiente jormuloria considerondo tvdes fos dispositivos de
inmovilizacidn y posiionarmiznto que se usilizun en los téanicas de wetomientos declatedes porel
estublevimmiento.

Nombre del Establecimiento:
Facha:

1. Detallar fos disposizivos de inmovilizadon ¥ pousicionamieato con fos gue actuaimente coenta of

i Efzusdlemeno.

2. Detllzr fos dispositives de inmowilizedion y posicionamiento <on Ios que NO aenta o
estabiedmiento ¥ necesitan disponer de elics {sgregar todss fas filas que sean necesarias},

i i
Nombre completo y T de quisn completz el formulario,

iservazicn: Sste documento se debe completar de menerz electrorias, firmer y envicren Iz fecho
indicode en el documentn “Requerinsentos Seahmdicn Docmmero! PRI
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ANEXO G - LISTADO APLICADORES Y ACCESORIOS BRAQUITERAPIA

—r—
APLICADORES Y ACCESORIOS DE o
BRAQUITERAPIA

O o

instrucdiones: Complete e siguiente formulorio considerando todos fos aplicedores y creesorias
que se uiiizon en las téenicas de broquiterapia decioredes por el estchbieciniente.

Nombre dei Estsblecimiento:
fecha:

i. Deraiiarefestado de los apBcadores y ancesorios utifizados en braquiterapiz {agregar todas tas files

que sean necesarias),

Efpunelementol R 5 R

Elita ma slemento, |

imersticial

N A s
M vy MeSIREEE L

ﬁperﬁ&al

FHa um elemarto.

Elifa un slemesnto.

Flhiia un elemento.

2. bewilarios apicadores con los que NO cuenta €] estabiecimiento y necesitan disponer de e3os para
proveer fa prestacidn de manera adecada {agreger todas las flas que sean necesariash

Cantidad: .

!

{

Nombre completo y firma de quden compéeta & formutario.

. -
[ S [/ #

Wx&msemempm&wm,fmymwbm

indicoda en &l documents “Requerimientos Evalunsion Docamental PECRT.



2. DEJASE SIN EFECTO la Resolucion Exenta N° 1723, del 3 de

septiembre de 2021, de este Instituto, quedando reemplazada por la presente.

3.~ INSTRUYESE al Departamento Agencia Nacional de
Dispositivos Médicas, Innovacién y Desarrollo a que el contenido de la presente resolucion sea difundido
en el formato que se estime conveniente, con estricto apego al texto y anexos aprobados.

4.- PUBLIQUESE Iz presente resolucién de manera fntegra en

el sitio web institucional: www.ispch.cl y un extracto en el Diario Oficial.

Anotese, comuniguese y publiquese

ASTERIO
wl\\?‘ br S a7
D & ATTERINA FERRECCIO READ!

# \D
> ! :
?"/},(/M " DIRECTORA

208 sa4p pupLiciNEBEEP0 DE SALUD PUBLICA DE CHILE

A

Resol A1/N2 281
02-04-2024
1D: 1007072

Distribucidn

- Direccidn

- Departamento ANDID

- Comunicaciones e Imagen/nstitucional
- Departamento Juridico /

- Oficina de Partes
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