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Montevideo, 14 de junio de 2023

Propuesta Norma UY 123 COR

Los integranies del Consultorio de Oncologia y Radioterapia
analizamos exhaustivamente el borrador de norma UY 123. Lo
hemos hecho ademas con un enriquecedor intercambio de
opiniones en diversas instancias colectivas e individuales con
oncodlogos radioterapeutas, residentes, post grados, fisicos medicos
y técnicos de todos los ambitos, los universitarios, los publicos y los
privados abarcando todo el espectro de la radioterapia nacional. Las
consideraciones y propuestas que aqui escribimos y que lo
hacemos exclusivamente bajo nuestro nombre y responsabilidad,
tiene incorporados los frutos de dicho intercambio.

Muchas de las disposiciones de esta Norma se basan en
recomendaciones de OIEA/ARCAL. Dichas recomendaciones
son eso, recomendaciones, no son obligaciones. Precisamente
porque OIEA reconoce que cada pais las debe adaptar a su
realidad de RRHH y materiales en cuanto a la conveniencia y
posibilidad de implantacién en el tiempo. Y es en ese sentido
que abordamos muchas de las modificaciones que planteamos.

Asimismo, en la medida que esta Norma se relaciona con la
atencion sanitaria entendemos que debe ser puesta a
consideracion del Ministerio de Salud Publica antes de ser
aprobada y asi lo solicitamos.

A continuacién analizamos distintos articulos. En negrita van las
modificaciones propuestas y en cursiva subrayada van las razones
y comentarios en las que se basan.

Art. 7 d) otras actividades que considere la ARNR entendemos
debe anularse por discrecional.
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Va en contra del Art 70 de la Constitucion vy los principios de
sequridad juridica de nuestra leqgisiacion. Esto también es valido
para las demas normas ya existentes que no son sustituidas por
esta y donde aparecen requisitos que deben cumplirse “a criterio” o
“a satisfaccion” de la ARNR y que entendemos deben anularse (por
ej.. Norma UY 100 art 80, 42 Norma UY 102 art 5.1, 3, 6.6 Norma
UY 103 art 42, 43 Norma UY 118 art 12, 19, 41). Esto también lo
incluimos en nuestra respuesta

Art. 10 El sistema de gestidn general del servicio debe incluir todos
los procesos vinculados a la practica de radioterapia y (prever
auditorias y evaluaciones que permitan valorar la efectividad del
PPSR y su mejoramiento continuo) prever evaluaciones
establecidas por el servicio que permitan valorar la efectividad
del PPSR y su mejoramiento continuo

Se elimina la palabra auditorias que genera incertidumbre (cuales?
quienes?) y se asigna claramente la responsabilidad en
determinacion y ejecucion de las evaluaciones

Art. 17 La documentacién de equipos y fuentes debe estar en
idioma espafiol referido a los equipos y fuentes adquiridos
luego de la entrada en vigencia de la norma

Esto es para no dejar fuera de la norma los equipos ya existentes

Art. 20 Los equipos de radioterapia deben poseer sistemas de
seguridad capaces de prevenir su utilizaciéon por parte de personal
no autorizado especificar que se considera sistema de
seguridad de los equipos y personal no autorizado

Esta claro que es importante que se defina méas precisamente

Art. 23 se debe contar con sistemas de inmovilizacion y fijacion
suficientes para el posicionamiento de los pacientes de acuerdo a
las técnicas empleadas de acuerdo al criterio clinico médico

Los sistemas de inmovilizacién se tienen y se usan de acuerdo a
criterio médico
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Art. 26 b) sala para la ubicacidon de equipos de simulacién y
adquisicién de imagenes utilizados en el tratamiento.

No se considera requisito minimo que esté en la misma area
de tratamiento ni necesariamente en e! mismo centro si no
perjudica la calidad del tratamiento

Art. 26 k) sala o recinto de almacenamiento de fuentes LDR

Un area proteqgida vy sefalizada dentro de un bunker es totalmente
aceptable

Art. 42 se debe contar con equipamiento adecuado para realizar los
controles de calidad acorde a la complejidad de las técnicas
utilizadas en el servicio determinado por el Fisico Responsable
del mismo.

Se debe determinar ese equipamiento y debe hacerlo el Fisico
responsable

Art. 43 en tratamientos de Teleterapia se debe realizar el inicio del
tratamiento, el dia del posicionamiento inicial o el primer dia de
tratamiento, en presencia del oncélogo radioterapeuta, el fisico
médico y los técnicos de radioterapia. Por decisién clinica
(urgencias, etc.) se podra iniciar sin la presencia del fisico
médico que lo verificara una vez iniciado

Se pueden dar situaciones clinicas compatibles con la iniciacién sin
la presencia del fisico médico

Art. 56 se debe disponer de... dosimetria de referencia...

Es el término mas adecuado

Art 72 a) oncdlogo radioterapeuta: 40 horas semanales por cada
300 pacientes tratados anualmente. Se garantizara que, como
maximo, un oncélogo radioterapeuta no esté atendiendo mas de 25-
30 pacientes en cualquier momento en que su carga de trabajo sea
evaluada.
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Entendemos no corresponde_porqué es de resorte del MSP ya
que es requlacion del trabajo médico.

Art 72 b) y el Anexo lll relacionado Fisico Médico: 40 horas
semanales, etc....

Se basa en recomendaciones que NQ estan incluidas en la
normativa comparada. Dichas recomendaciones las entendemos
inviables en nuestro medio y lo sequirdn siendo por muchos afnos
por lo que NO pueden ser incluidas en la normativa. Ademas se
desconoce a los efectos del trabajo la indiscutible validez del
leletrabajo en fisica _médica y se desconoce el aporte de los
técnicos bajo supervision en materia de planificacion y dosimetria

Art 72 c) dos técnicos por equipo de Teleterapia dedicados a la
ejecucion de los tratamientos tratando no mas de 20 pacientes por
turno de 4 horas de trabajo. Dos técnicos por equipo de
Teleterapia dedicados a la ejecuciéon de los tratamientos de
pacientes en numero acorde al protocolo de garantia de calidad
de cada servicio.

Entendemos es una norma rigida que no tiene en cuenta las
caracteristicas de los equipos y las técnicas en cada caso por lo
que se la flexibiliza.

Tecnico para tareas de planificacion y dosimetria bajo la
supervision del fisico médico

Los técnicos ya cumplen esas funciones en forma supervisada.

Art 73 se debe contar con oncélogos radioterapeutas en numero
suficiente para cubrir presencialmente todo el horario de tratamiento
de pacientes del servicio. Se debe contar con oncdlogo
radjoterapeuta, residente o postgrado habilitado en ndmero
suficiente para cubrir presencialmente todo el horario de
tratamiento de pacientes del servicio

Se agrega el residente o postgrado habilitado
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Art. 74 cada servicio debe designar un fisico médico cualificado
como fisico responsable

Se mantiene lo de cualificado en la_medida que la categoria se
modifique en el sentido de lo planteado en el Art 76 b)

Art. 75 Cuando en el servicio de radioterapia exista un solo fisico
médico cualificado...

Se mantiene lo de cualificado en la medida que la _categoria se
modifique en el sentido de lo planteado en el Art 76 b)

Art 76a) Oncdloge Radioterapeuta. Formacién especializada:
meédico especializado en radioterapia y Residentes y Postgrados
que estén cursando el tercer afio del programa de la
especialidad

Los residentes vy postgrados de tercer afio deben quedar habilitados
al iqual que sucede en otras especialidades médicas.

Art 76 b) Fisico Médico

Nuevamente se basa en recomendaciones que no deben aplicarse
estrictamente sino adaptarse a la realidad nacional. Establece
cateqorias y habilitaciones en relacién a categorias altamente
limitantes del ejercicio y discordantes con el titulo universitario
obtenido.

Se afectaria muy gravemente la realizacién de la radioterapia con el
perjuicio sanitario correspondiente ya que desconoce funciones y
competencias que fueron otorgadas por un titulo universitario en el
marco de la UDELAR a profesionales que ya desempefnan sus
labores.
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Una cateqgorizacion alternativa acorde con la realidad nacional seria

Fisico médico en - Licenciatura en fisica médica o titulo de Se otorga
formacion clinica posgrado (maestria o equivalente) con autorizacion
especializacién en radioterapia. individual bajo
supervision

= Licenciatura en fisica médica

0
- Titulo universitario de grado de no
menos de 4 afios con orientacion fisico- Se otorga
Fisico médico matematica + titulo de posgrado (maestria o autorizacion
clinicamente equivalente) con especializacion en radioterapia. individual.

cualificado

- Acreditar formacion clinica supervisada
de al menos un afio a tiempo completo o 2000
horas avaladas por un fisico médico
clinicamente cualificado que haya guiado su
proceso de aprendizaje.

Art 76 c) Tecnologo en radioterapia

Poseer al menos 250 horas de entrenamiento en el trabajo con los
equipos del servicio donde trabajara, bajo la supervision directa de
un tecnélogo en radioterapia autorizado por la ARNR. El mismo
puede ser contemplado en la formacién de grado. Cuando se
incorpora un equipo no previamente existente en el pais se
validara la capacitacion dada por el fabricante. Asimismo los
técnicos entrenados en el mismo podran capacitar a otros.

La formacién de gqrado incluye ese entrenamiento y debe
considerarse la forma de entrenamiento en equipos no previamente
existentes.
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Art. 77 Todos los cursos de formacion en materia de proteccion
radioldgica que son requeridos con los fines del Art. 76 deberan ser
avalados y reconocidos por la ARNR. Entendemos no
corresponde.

Ya que refiere a las competencias de la Facultad de Medicina, la
Escuela de Graduados y la Catedra de Radioterapia en la formacion
de la Especialidad

Art. 78 En el caso de formaciones equivalentes la ARNR
supervisara la equivalencia con los criterios del Art. 76 mediante la
presentacién de titulos y documentacion que cumplan las
formalidades de precepto. También entendemos que no
corresponde.

Ya que entendemos es la Facultad de Medicina, la Escuela de
Graduados y la Céatedra de Radioterapia quien autoriza las
equivalencias correspondientes, luego sera la ARNR la que otorgue
la habilitacion

Art 79 a) el oncdlogo radioterapeuta (responsabilidades)
Cumplir en vez de implementar los aspectos clinicos del PPSR
La implementacion no puede ser responsabilidad de cada oncologo

radioterapeuta ya que la realiza cada servicio con sus responsables
médicos y fisicos.

Asegurar la correccion en vez de realizar el marcado de los
volumenes clinicos y anatdmicos de las estructuras asociadas al
tratamiento en el planificador

No necesariamente es el médico el que realiza el marcado de
algunas estructuras. Pero si debe controlario y aprobario

Entendemos que no corresponde vigilar que los tratamientos a
los pacientes se realicen en correspondencia con lo prescrito
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Un error de ejecucion de un técnico o en un calculo por el fisico no
son responsabilidad del médico

Suspender el tratamiento cuando haya justificacion clinica o
cuando existan evidencias clinicas de que el tratamiento
administrado al paciente no se corresponde con los resultados
esperados e investigar las causas

Las causas clinicas de suspension no se limitan a una no
correspondencia con los resultados esperados

Procurar en vez de garantizar que se registren adecuadamente los
resultados de los tratamientos en las historias clinicas de los
pacientes

Cada oncologo radioterapeuta no puede garantizar que se registren
los resultados de los tratamientos en las historias clinicas

b, ¢, d) el fisico médico (responsabilidades) acorde a la
categorizacion propuesta en el Art 76 b)

Actividades asociadas al fisico médico en formacién

. colaborar en la realizacién de las pruebas de aceptacion y
puesta en servicio de los equipos y las fuentes utilizadas bajo
la supervision de fisico médico cualificado;

. elaborar los planes de tratamiento para cada paciente
para tratamientos convencionales (2DRT y 3DCRT) dentro del
marco de formacién para su evaluacion y aprobacion por el
fisico médico cualificado;

» elaborar las propuestas de planes de tratamientos en técnicas
avanzadas de radioterapia (IMRT, SRT, SBRT, HDR, etc.) dentro
del marco de formacion para su evaluacion y aprobacioén por el
fisico médico cualificado;
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« realizar la revision redundante e independiente de los planes
de tratamiento elaborados en el TPS, en lo relativo a la
verificacion de las unidades de monitor o tiempo de
tratamiento segun corresponda;

- participar en el posicionamiento inicial del paciente junto al
fisico médico clinicamente cualificado velando por la
implementacion de los aspectos fisicos del plan de tratamiento
elaborado;

- revisar las pruebas diarias y ejecutar pruebas mensuales de
los equipos del servicio, siguiendo los protocolos establecidos
y manteniendo actualizados los registros correspondientes;

« participar en la calibracion de todas las unidades de
tratamiento y fuentes radiactivas de acuerdo con los
protocolos adoptados, siempre bajo la supervision de un fisico
médico cualificado;

» participar de las acciones de capacitacion y actualizacion en
fisica médica de todo el personal.

« participar en los relevamientos dosimétricos periédicos de las
instalaciones.

« participar en las auditorias postales externas.

« realizar todas los ejercicios, pruebas e informes asociados al
programa de capacitacion que sean solicitados por el fisico
médico clinicamente cualificado que supervise su
entrenamiento

Responsabilidades del fisico médico cualificado

« realizar las pruebas de aceptacién y puesta en servicio de los
equipos y las fuentes utilizadas en correspondencias con
protocolos aceptados internacionalmente;

SORIANO 1171 - Teléf. 2000 1163 (COLECTIVO) / JAIME CIBILS 2836 - Teléf.: 2487 5966
- MONTEVIDEO - URUGUAY - 9



COnsultorio de

Oncologia y

radioterapia

 elaborar el informe de puesta en servicio de los equipos que
seran utilizados en la clinica y someter este informe a la
aprobacion del responsable fisico,

» elaborar y aprobar los planes de tratamientos para técnicas
de tratamientos convencionales (2DRT y 3DCRT) y en técnicas
avanzadas de radioterapia (IMRT, SRT, SBRT, HDR, etc.)
asegurando que se corresponden con la prescripcion médica y
los criterios de optimizacion establecidos;

» supervisar la realizacion de la revision redundante e
independiente de los planes de tratamiento elaborados en el
TPS, en lo relativo a la verificacion de las unidades de monitor
o tiempo de tratamiento segun corresponda;

 participar en el posicionamiento inicial del paciente velando
por la implementacion de los aspectos fisicos del plan de
tratamiento elaborado;

* revisar la realizacion de las pruebas diarias y pruebas
mensuales de los equipos del servicio, siguiendo los
protocolos establecidos y supervisar el mantenimiento
actualizado de los registros correspondientes;

« realizar la calibracion de todas las unidades de tratamiento y
fuentes radiactivas de acuerdo con los protocolos adoptados;

» evaluar el alcance de la reparacion realizada a los equipos,
realizar las pruebas de control de calidad si estas son
requeridas y aprobar el reinicio de los tratamientos después de
confirmar los resultados favorables de las mismas;

. elaborar programas de capacitacion e impartir acciones
de capacitacion en materia de fisica médica para los fisicos
médicos en formacioén y el resto del personal de la clinica.
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. Informar al responsable fisico, al médico vinculado y al
RPR las situaciones anomalas en relacion a la entrega de
dosis a pacientes

Responsable fisico del servicio

Adicionalmente a las responsabilidades que le competen como
fisico médico cualificado debe:

 implementar los aspectos fisicos del PPSR que se
correspondan con los equipos y técnicas de tratamiento
utilizadas;

» aprobar los calculos de blindaje del centro;

* aprobar las pruebas de aceptaciéon y puesta en servicio de los
equipos y las fuentes utilizadas;

» velar por el cumplimiento del programa de mantenimiento de
los equipos y alertar al representante legal cuando el mismo se
haya afectado;

» supervisar que se realice la revision redundante e
independiente, de los planes de tratamiento elaborados en el
sistema de planificacion de tratamientos (TPS), en lo relativo a
la verificacion de Ilas wunidades de monitor, cuando
corresponda;

* disenar, implementar y controlar sistematicamente el
programa de control de calidad de los equipos, siguiendo los
protocolos establecidos y manteniendo actualizados Ios
registros correspondientes;

 aprobar las calibraciones de todas las unidades de
tratamiento y verificar la actividad de las fuentes radiactivas de
acuerdo con los protocolos adoptados;
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e velar por que se realicen las calibraciones de Ilos
instrumentos de medicion (camaras, electrometros, barometro,
termémetros, etc.) empleados en la puesta en servicio y
controles de calidad de equipos y de ias fuentes utilizadas en
el servicio;

* asesorar en el proceso de compra de los equipos de
radioterapia con el objetivo de asegurar el cumplimiento de los
requisitos de seguridad radiolégica;

 aprobar las pruebas de aceptacion de los equipos para su uso
clinico Iluego de ser reparados, de acuerdo con Ilas
recomendaciones del fabricante. En caso de no existir,
determinar ia necesidad y aicance de ios controles a realizar;

» implementar las acciones de capacitacion y actualizacion en
fisica médica de todo el personal una vez que se incorporen al
servicio o en casos donde el servicio incluya nuevos equipos o
técnicas de tratamiento;

. asignar y supervisar las tareas a realizar por los otros
fisicos del servicio sin que esto signifique delegar
responsabilidades.

. Informar al médico vinculado y al RPR las situaciones
anomalas en relacion a la entrega de dosis a pacientes

e) el tecndlogo en radioterapia (responsabilidades)
Procedimiento de simulacion segun indicacion médica

Tarea que ya se realiza a cargo de los técnicos

Informar al responsable fisico, al médico vinculado y al RPR las
situaciones anomalas en relacion a la entrega de dosis a
pacientes
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Frente a estas situaciones anomalas se debe tener Ila
responsabilidad expresada

Art 82 el cambio de los dosimetros y la evaluacion... debe
realizarse con una periodicidad trimestral para todas las
modalidades de radioterapia

Periodicidad totalmente aceptable

Art 94 toda exposicion médica en la practica de radioterapia debe
realizarse bajo la supervision se elimina la palabra directa de un
oncologo radioterapeuta que debe velar por...

La supervision no tiene por qué ser directa

Art 94 para la realizacién de la practica de la radioterapia se debe
disponer de los accesorios que garanticen la calidad del tratamiento
administrado a los pacientes de acuerdo a la tecnologia empleada
en relacion al criterio clinico médico

Art 103se debe participar en las auditorias externas postales
convocadas por la ARNR y que no tengan el caracter de
voluntarias y confidenciales.

'Organizadas por OIEA/OMS siempre que sean” realmente no
corresponde ya que, si bien la ARNR tiene todo el derecho de
convocar a auditorias postales, si ellas en su disefio son voluntarias
y confidenciales como lo son actualmente las de OIEA/OMS, NO
DEBEN ser convocadas por la ARNR ni la ARNR puede tener
acceso a sus resultados. Siendo la ARNR el organismo
requlador/controlador, elio lo torna en incompatibie con su
participacién de cualquier forma en auditorias voluntarias y
confidencialgs.

Radioterapica
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