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RESUMO

A crescente incidéncia do cancer e a demanda cada vez maior por tratamentos radioterapicos
evidenciam a necessidade de expansao sustentavel dos servigos de radioterapia na América do
Sul. Entretanto, a implantagdo de um novo servigo envolve um processo complexo, que
integra aspectos regulatdrios, estruturais, tecnologicos, econdmicos € operacionais, exigindo
planejamento multidisciplinar e conformidade com requisitos estabelecidos pelos 6rgaos
reguladores de cada pais. Neste contexto, o presente estudo teve como objetivo desenvolver
uma metodologia para implantacdo e operacionalizagdo de servicos de radioterapia na
América do Sul, bem como elaborar um guia técnico destinado a apoiar gestores, profissionais
da saude e instituigdes interessadas na criacdo ou ampliacdo desses servigos. A pesquisa
caracteriza-se como um estudo aplicado, de natureza descritiva e exploratdria, utilizando
abordagem metodoldgica mista. Foram realizadas revisdo da literatura cientifica, andlise
documental das legislagdes e normas vigentes no Brasil, Uruguai, Argentina e Chile, estudos
de caso referentes a implantagdo de dois servigos de radioterapia no Uruguai e entrevistas
com especialistas da drea. Os dados obtidos foram organizados em categorias relacionadas aos
aspectos regulatorios, estruturais, tecnoldgicos, econdmicos e operacionais, permitindo
identificar convergéncias, diferencas e fatores criticos para o sucesso da implantacdo. Como
produto técnico, foi proposta uma metodologia estruturada composta por etapas sequenciais
que abrangem desde a avaliagdo epidemioldgica e estudos de viabilidade até o inicio da
operagao clinica e 0 monitoramento continuo dos servigos. Os resultados demonstram que o
planejamento integrado, a adequada formacdo de recursos humanos, a harmonizagdo dos
processos regulatorios e a adogao de programas robustos de garantia da qualidade sao fatores
fundamentais para assegurar a implanta¢do segura, eficiente e sustentdvel de servigos de
radioterapia. Espera-se que a metodologia e o guia desenvolvidos possam contribuir para
reduzir dificuldades frequentemente observadas durante a implementag¢do de novos centros e
ampliar o acesso da populagdo ao tratamento oncoldgico especializado na América do Sul.

Palavras-chave: radioterapia; implantagdo de servigos; fisica médica; planejamento em
saude; protecdo radiologica; gestdo em saude; garantia da qualidade.



ABSTRACT

The increasing incidence of cancer and the growing demand for radiation therapy highlight
the need for the sustainable expansion of radiotherapy services in South America. However,
establishing a new radiotherapy center is a complex process involving regulatory, structural,
technological, economic, and operational aspects, requiring multidisciplinary planning and
compliance with the regulations established by each country's regulatory authorities. In this
context, the present study aimed to develop a methodology for the implementation and
operation of radiotherapy services in South America, as well as to produce a technical guide
intended to support healthcare managers, professionals, and institutions interested in creating
or expanding such services. This research is characterized as an applied, descriptive, and
exploratory study using a mixed-methods approach. The methodology included a literature
review, documentary analysis of regulations and technical standards from Brazil, Uruguay,
Argentina, and Chile, case studies involving the implementation of two radiotherapy centers
in Uruguay, and interviews with experienced professionals. The collected data were organized
into regulatory, structural, technological, economic, and operational categories, allowing the
identification of common challenges, regional differences, and critical success factors. As the
main technical product, a structured implementation methodology was developed, comprising
sequential phases ranging from epidemiological assessment and feasibility studies to clinical
commissioning and continuous operational monitoring. The findings demonstrate that
integrated planning, qualified human resources, harmonized regulatory processes, and
comprehensive quality assurance programs are essential to ensure the safe, efficient, and
sustainable implementation of radiotherapy services. The proposed methodology and
technical guide are expected to facilitate the establishment of new radiotherapy centers and
contribute to improving access to specialized cancer treatment throughout South America.

Keywords: radiotherapy; service implementation; medical physics; healthcare planning;
radiation protection; healthcare management; quality assurance.
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1 INTRODUCAO

A implantagdo de um servico de radioterapia constitui um processo complexo, que
envolve multiplas etapas interdependentes. Segundo a Agéncia Internacional de Energia
Atomica (IAEA, 2008), na publicagdo Setting Up a Radiotherapy Programme: Clinical,
Medical Physics, Radiation Protection and Safety Aspects, a criagdo de um novo centro de
radioterapia deve iniciar-se pela avaliacdo da demanda assistencial da populagdo a ser
atendida.Essa andlise deve considerar a incidéncia de cancer na regido, a distribuicao
geografica dos pacientes, a capacidade instalada ja existente e as projecdes futuras de
crescimento da demanda.

A partir dessas informagdes, permite-se definir a capacidade operacional
necessaria incluindo o nimero de aceleradores lineares, equipamentos de braquiterapia,
sistemas de planejamento e recursos humanos necessarios para garantir o funcionamento
adequado do servico. A IAEA destaca que erros nessa fase inicial podem resultar em
subdimensionamento da infraestrutura ou em investimentos incompativeis com a demanda
real da populagao.

Apos a defini¢do da capacidade assistencial, inicia-se a etapa de planejamento
fisico da instalacdo. Os servicos de radioterapia modernos sdo compostos por diferentes areas
funcionais integradas, incluindo recepg¢ao, consultorios médicos, areas administrativas, salas de
simulagdo, setor de planejamento, areas destinadas a garantia da qualidade, salas de
braquiterapia e abrigos subterrdneos para os aceleradores lineares. O adequado
dimensionamento desses espacos influencia diretamente a eficiéncia operacional e a
possibilidade de expansdo futura do servico. Os abrigos subterraneos destinados aos
aceleradores lineares representam um dos elementos mais criticos do projeto. Essas estruturas
devem ser dimensionadas considerando a energia dos feixes produzidos pelos equipamentos,
a carga de trabalho prevista, os fatores de ocupacdo das areas adjacentes e os limites de dose
estabelecidos pelos orgaos reguladores. O calculo das blindagens constitui etapa essencial
para garantir a seguranca dos trabalhadores, pacientes e membros do publico.

Nas ultimas décadas, a radioterapia passou por importantes avangos tecnologicos,
incorporando equipamentos de alta complexidade, sistemas computadorizados de
planejamento do tratamento, técnicas avancadas de modulacdo da intensidade dos feixes,
radioterapia guiada por imagem (IGRT), radioterapia adaptativa e modernos sistemas de
controle e garantia da qualidade. Esses avangos possibilitaram maior precisdo na entrega da

dose aos volumes-alvo, reduzindo a exposi¢do dos tecidos sadios adjacentes e aumentando a
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efetividade dos tratamentos.

A criagdo de um servigo de radioterapia constitui um processo complexo que
envolve multiplas etapas interdependentes. Inicialmente sdo realizados estudos de viabilidade
técnica, econOmica e assistencial, seguidos pela definicdo das tecnologias que sao
empregadas. Posteriormente, devem ser conduzidos os processos de projeto arquitetonico,
construcdo das instalacdes, licenciamento junto aos o6rgdos reguladores, aquisi¢do e
importagdo de equipamentos, instalagdo, aceitacdo, comissionamento, treinamento da equipe
e inicio da operagao clinica.

No Brasil, os requisitos relacionados a protecdo radioldgica e ao licenciamento
das instalagdes sdo regulamentados principalmente pela Comissdo Nacional de Energia
Nuclear (CNEN), por meio de normas como a CNEN NN 3.01, que estabelece diretrizes
basicas de prote¢do radioldgica, e pelas normas especificas aplicaveis aos servicos de
radioterapia. Paralelamente, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) estabelece
requisitos relacionados ao funcionamento dos servicos de saude, complementando o
arcabougo regulatorio nacional.

No Uruguai, a supervisdo das atividades envolvendo radiagdes ionizantes ¢
realizada pela Autoridad Reguladora Nacional en Radioproteccion (ARNR), responsavel pelo
licenciamento das instalagdes, autorizacdo dos profissionais e fiscalizagdo das praticas
radioldgicas. De forma semelhante, Argentina e Chile possuem organismos reguladores
especificos responsaveis pela supervisdo das instalagdes radioterdpicas, contribuindo para
garantir a seguranga das praticas e a protecdo dos trabalhadores e pacientes.

Além da infraestrutura fisica, a operagdo segura de um servi¢o de radioterapia
depende da disponibilidade de recursos humanos adequadamente qualificados. A TAEA
recomenda que os centros de radioterapia contenham equipes multidisciplinares compostas
por médicos radio-oncologistas, fisicos, médicos, tecnélogos em radioterapia, enfermeiros,
engenheiros clinicos e profissionais administrativos. A formagdo e retencdo desses
profissionais representam um dos principais desafios enfrentados por diversos paises em
desenvolvimento.

Outro aspecto fundamental refere-se a implementagdo de programas de garantia
da qualidade. A crescente complexidade dos tratamentos exige processos rigorosos de controle
dos equipamentos, verificagdo dos calculos de dose e monitoramento continuo dos
procedimentos clinicos. Diversas organizacdes internacionais, incluindo a American
Association of Physicists in Medicine (AAPM), a American Society for Radiation Oncology
(ASTRO) e a European Society for Radiotherapy and Oncology (ESTRO), publicaram
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recomendacdes especificas destinadas a garantia da qualidade em radioterapia, contribuindo
para a padronizagao das praticas ao nivel internacional.

Nos ultimos anos, a discussdo sobre a expansao sustentavel dos servigos de
radioterapia ganhou relevancia crescente. Estudos conduzidos pela IAEA e pela OMS
demonstram que a simples aquisicdo de equipamentos ndo ¢ suficiente para garantir a
ampliagdo efetiva do acesso ao tratamento. A sustentabilidade dos servigos depende da
integragdo entre planejamento epidemiolodgico, infraestrutura adequada, recursos humanos
capacitados, financiamento sustentavel e sistemas regulatérios eficientes.

Nesse contexto, observa-se a necessidade de desenvolver metodologias
estruturadas capazes de orientar o processo de implantagdo e operacionalizacdo de servigos de
radioterapia. A sistematizagdo das experiéncias acumuladas em diferentes paises pode
contribuir para reduzir dificuldades frequentemente observadas durante a implementagao de
novos centros, favorecendo a utilizacdo mais eficiente dos recursos disponiveis e ampliando
o0 acesso da populagdo ao tratamento oncologico especializado.

Apés a implantacdo do servico, os processos assistenciais também envolvem
diversas etapas especializadas. O tratamento radioterapico inicia-se com a avaliacdo médica
do paciente pelo radio-oncologista, seguida da simulacdo do tratamento, que pode ser
realizada por meio de tomografia computadorizada ou simuladores especificos.

Nessa etapa, participam profissionais como médicos radioterapeutas, fisicos
médicos, dosimetristas e tecnologos em radiologia. Apos a elaboracdo e aprovacdo do
planejamento terapéutico, sdo realizados os procedimentos de controle de qualidade
necessarios para garantir a seguranga e a precisao da administragdo das doses prescritas.

Cada uma dessas etapas estd sujeita a regulamentagdes especificas e
frequentemente apresentam diferencas significativas nos paises da América do Sul. Aspectos
relacionados a legislagdo sanitéria, protecdo radiologica, processos de importacao, tributacao,
certificagdo de equipamentos, qualificagdo profissional e licenciamento institucional podem
impactar diretamente os custos, os prazos ¢ a viabilidade da implantacao de novos servicos.

Desta forma, este trabalho busca contribuir para esse processo por meio da analise
dos aspectos regulatorios, econdmicos, estruturais e operacionais envolvidos na implantacdo
de servicos de radioterapia, fornecendo subsidios para a elaboragdo de um guia de orientagao
que possa auxiliar gestores, profissionais e institui¢cdes interessadas na expansao da assisténcia

radioterapica na regido.
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