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INTRODUCCION

El Sistema Internacional de Acreditacion de Servicios de Oncologia Intervencionista (IASIOS)
ha sido desarrollado especificamente para las instalaciones médicas que operan en oncologia
intervencionista (Ol) y que aspiran a obtener el reconocimiento formal de su linea de servicios
de Ol como parte de una institucion existente o bien como entidad independiente. Los
Estandares de Garantia de Calidad de CIRSE para la Oncologia Intervencionista establecen los
mas altos estandares para la atencion y el tratamiento de los pacientes, asi como la seguridad
y la eficiencia de los procedimientos intervencionistas que intervienen en el tratamiento de los
pacientes con cancer.

El objetivo de IASIOS es proporcionar directrices para establecer estdndares en materia de O,
apoyar a las instalaciones de Ol en su trayectoria hacia el cumplimiento de los estandares y
reconocer sus esfuerzos con la aprobacion oficial de la acreditacion. Este manual de solicitud
proporciona una guia paso a paso a través del proceso de solicitud de IASIOS.

Los estandares proporcionan un marco para el estandar de oro de los servicios de Ol y algo
gue esperamos que todas las instalaciones se esfuercen por lograr en los proximos afos a
medida que la Ol se convierte en un servicio clinico firmemente establecido. Algunas de los
estandares son lo que denominamos requisitos basicos y deben cumplirse todos para poder
convertirse en un Centro Acreditado. Nos referimos a otros estandares como requisitos
ampliados estos incluyen los requisitos para convertirse en un Centro de Excelencia.

El documento de los estandares marca con un sello de IASIOS los requisitos basicos, cuales son
necesarios para obtener la acreditacion. Consulte la lista de comprobacion de las pruebas de
apoyo (Apéndice 3) para obtener una visidn clara de los criterios que se evaluaran para que
sus instalaciones obtengan la acreditacion de IASIOS.

Como parte de la solicitud, los hospitales deben completar una Revisién Interna de Casos. Esta
es una oportunidad para que los hospitales evalien y demuestren la situacién de la captura de
datos para los casos internos. No se trata de una auditoria in situ. Se pide a los hospitales que
seleccionen 30 casos al azar de los ultimos 12 meses y que utilicen estos datos para las
preguntas 13, 30y 36, en las que se le pide que rellene los detalles en una Revision Interna de
Casos (Apéndice 2). Consulte el apartado 2.3 de este documento para obtener instrucciones
mas detalladas.

Aunque se recomienda a los hospitales que completen su solicitud en un plazo de 12 meses,
no hay tiempo limite para completar el proceso de solicitud. El objetivo de IASIOS no es evaluar
el estado de sus instalaciones con respecto a los estandares en el momento de la inscripcion,
sino mas bien apoyarle como Centro Inscrito mientras mejora sus servicios de Ol y evaluar su
estado una vez que haya realizado los cambios necesarios en las politicas o procedimientos y
esté preparado para que ese logro sea reconocido y acreditado oficialmente.
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1. QUE ESPERAR
1.1 Inscripcion

Tras obtener la autorizacion de su administracion o jefe de departamento, rellene el formulario
de inscripcion en linea. Se le pedira que designe un representante autorizado, un representante
autorizado suplente y titular principal de la cuenta en la plataforma de IASIOS. El representante
autorizado/suplente también puede ser el titular principal de la cuenta. Le recomendamos que
asigne las funciones dentro de su equipo en funcidon a su participacion en la aplicacion.

El representante autorizado es designado con la responsabilidad formal de la aplicacidén y la
exactitud de la informacién proporcionada. Esta sera la Unica persona que podra entregar la
aplicacion final en linea. También podra ver las facturas en el portal mylASIOS. El representante
autorizado puede ser un miembro superior del personal clinico, técnico o directivo. Es
importante que esté en una posicion de autoridad suficiente para garantizar que IASIOS tenga
acceso a todos los registros, documentos y sistemas necesarios en caso de una auditoria en las
instalaciones.

El representante autorizado suplente podra trabajar en la solicitud y ver las facturas, pero no
podra realizar cambios en la informacién de la instalacién ni presentar la aplicacion final.

El titular principal de la cuenta sera responsable de mantener comunicacién con el equipo
de IASIOS. Podra realizar cambios en la solicitud y en la informacion de la instalacion en el
portal mylASIOS. No podra presentar la solicitud final.

Tras su registro, recibira un correo electronico de confirmacién que incluye un cédigo con el
gue su centro sera registrado en nuestra plataforma. Por favor, tenga en cuenta que cada
usuario debe activar su cuenta a través de su correo electrénico de confirmacion para poder
acceder a MylASIOS por primera vez.

Una vez que se haya inscrito, recibira una factura por la tasa de inscripcion y la tasa anual de
administracién (de ser pertinente), a la que podra acceder a través de la pestafia "Facturas” de
su area de mylASIOS (Apéndice 1). Una vez procesado el pago, se le concedera el estatus de
Centro Inscrito en IASIOS. Recibira los respectivos logotipos y el acceso a la solicitud en linea
de IASIOS y a la revision interna de casos a través de su inicio de sesion en mylASIOS.

1.2 Preparacion de la solicitud

Le recomendamos que varios miembros de su hospital trabajen juntos en la solicitud y que
consulte con el departamento de garantia de calidad de sus instalaciones. Segun nuestra
experiencia, han sido un recurso valioso para las instalaciones que han conseguido la
acreditacion.

Comience por leer el documento de los Estandares de Garantia de Calidad para la Oncologia
Intervencionista y familiaricese con los requisitos. Tenga en cuenta que IASIOS divide los
requisitos y las pruebas de apoyo en los Estandares de GC en "criterios basicos" y "criterios
ampliados". En la solicitud en linea, vera claramente marcados cuales preguntas corresponden
a criterios basicos requeridos para recibir la acreditacion y cuales son criterios ampliados.
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También se le pedira que realice una revisién interna de casos en 30 expedientes de pacientes
seleccionados al azar para completar la solicitud.

No es necesario que adjunte los documentos justificativos cuando presente su formulario de
solicitud, pero téngalos preparados para presentarlos si los asesores solicitan informacion
complementaria. Las instalaciones pueden solicitar una consulta adicional en cualquier fase del
ciclo de solicitud, pagando una tasa adicional estipulada en las Condiciones Generales.

Tenga en cuenta que no hay fecha limite para terminar la aplicacion, y que el equipo de IASIOS
esta disponible para consultarle sobre cual pregunta durante todo el proceso.

1.3 Evaluacion

Una vez presentada su solicitud y la revisién interna del caso, seran revisadas por dos
evaluadores independientes. Si los evaluadores consideran que las descripciones y las pruebas
de apoyo son poco claras o ambiguas durante el proceso de evaluacion, solicitaran
aclaraciones o documentacion adicional de las instalaciones. Si las respuestas de las
instalaciones siguen sin ser suficientes para que los evaluadores acepten que se cumplen los
criterios, se programara una auditoria a distancia en forma de teleconferencia. En raras
ocasiones, si la auditoria a distancia fue insatisfactoria, se requiere un Plan de Accién Correctiva
(PAC; Apéndice 5) por parte de las instalaciones con una descripcion de los criterios que no se
han cumplido y qué mejoras se aplicaran para corregirlos y, posiblemente, una auditoria in situ.
Las instalaciones siguen siendo un Centro Inscrito en la IASIOS hasta que se obtiene una
evaluacion satisfactoria.

Una vez concluido el proceso, recibira una carta del equipo de IASIOS informandole de los
resultados de la evaluacion, sus sellos de Centro Acreditado IASIOS y su Certificado de Centro
Acreditado IASIOS enmarcado.

Si tiene alguna pregunta sobre el proceso de acreditacién, puede ponerse en contacto con el
equipo de IASIOS.
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2. PROCESO DE SOLICITUD

2.1 Resumen paso a paso para las instalaciones inscritas

Inicio:

Paso 1: Lea y familiaricese con los Estandares de Garantia de Calidad en Oncologia
Intervencionista.

Paso 2: Inicie sesidon en su area mylASIOS en linea, lea el Manual de solicitud y repase las
preguntas del formulario de solicitud.

Evaluacion y planificacion:

Paso 3: Reclute a miembros del equipo para que trabajen en la aplicacion con usted (consejo:
le recomendamos encarecidamente que pregunte a alguien del departamento de garantia de
calidad de sus instalaciones, ya que es probable que tengan muchas de las respuestas)

Paso 4: Evalle la situacion actual de sus instalaciones en relacion con cada uno de los requisitos
basicos.

Proceso:

Paso 5: Actualizar las politicas y los procedimientos segun sea necesario

Paso 6: Aplicar las mejoras que sean necesarias

Reevaluacion:

Paso 7: Evaluar su idoneidad para la acreditacion

Paso 8: Rellene la solicitud en linea y realice la revisién interna del caso. Revise la lista de
comprobacioén de los justificantes y asegurese de que sus instalaciones pueden proporcionar
toda la documentacion si se le solicita.

Presentacion:

Paso 9: Envie su solicitud completa a traves de su area de mylASIOS

Paso 10: Recibir comentarios o preguntas de los evaluadores, proporcionando aclaraciones o
pruebas adicionales cuando sea necesario.

iCelebre que son un Centro Acreditado!
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2.2 Rellenar el formulario de solicitud

Por favor, comience a llenar la aplicacion de IASIOS en su portal mylASIOS guardando su
progreso a medida que avanza a través de los criterios basicos para la acreditacion. Cabe
destacar que no es necesario responder a las preguntas en orden, puede saltarlas y volver a
ellas cuando esté listo para responderla. El formulario de aplicacion es una evaluacion
exhaustiva basada en las 13 secciones descritas en las Estandares de garantia de calidad en la
Ol que demostrara en qué medida unas instalaciones de Ol cumplen los estandares.

Cada una de las 52 preguntas tiene una respuesta de tipo Si/No, con preguntas especificas que
le piden que amplie la respuesta. Cada pregunta esta alineada con un punto de "evidencia
requerida” (evidencia de apoyo) que aparece en los Estandares. Recomendamos que cada
pregunta se lea junto con los criterios correspondientes descritos en las Estandares para mayor
claridad. Después de cada pregunta hay un cuadro de texto en el que puede enumerar las
pruebas que tiene a disposicion de los evaluadores, en caso de que decidan evaluarlas con
mas detalle. En el Apéndice 2 encontrara instrucciones detalladas para utilizar el portal de
solicitudes en linea.

La aplicacion especifica si cada pregunta es un requisito basico o ampliado. Cada uno de los
28 requisitos basicos es obligatorio para conseguir el estatus de Centro Acreditado de IASIOS.
En comparacion, los 24 requisitos ampliados se consideran una prueba del mas alto nivel de
atencion de la Ol y son necesarios para alcanzar el estatus de Centro de Excelencia de la IASIOS.

Requisitos basicos - requisitos obligatorios necesarios para conseguir la
acreditacion de IASIOS y el estatus de Centro Acreditado de IASIOS (28)

Requisitos ampliados - requisitos adicionales necesarios para alcanzar el
estatus de Centro de Excelencia de IASIOS (24)

Las respuestas a las preguntas sobre los requisitos ampliados no se tendran en cuenta en la
evaluacion para el Centro Acreditado de IASIOS. Sin embargo, intentar responder a todas las
preguntas puede ayudar a las instalaciones a mejorar la calidad de su linea de servicios de Ol,
la seguridad de los pacientes y su satisfaccion. La respuesta a las preguntas de los requisitos
ampliados no puede compensar las preguntas basicas sin respuesta. Unas instalaciones
pueden solicitar ser consideradas Centro de Excelencia después de ser un Centro Acreditado
durante todo el periodo de acreditaciéon de cuatro afios y han decidido solicitar la
recertificacion.

Los requisitos basicos corresponden a los siguientes estandares:

Seccion 1:a,¢, ¢, f, g Seccion 6: 3, b, ¢, d Seccion 11: a
Seccién 2: b Seccién 7:a, b Seccion 12:a, b
Seccién 3: a, ¢ Seccién 8:a,b, ¢, d, e Seccién 13: ninguna
Seccién 4: b, ¢, d Seccién 9: ninguna
Seccién 5: d Seccién 10: ¢
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2.3 El formulario de revision interna de casos

Para los requisitos de evidencia 3¢, 7b y 8d, le rogamos que revise 30 casos de pacientes
seleccionados al azar de los 12 meses anteriores a la presentacion de la solicitud y que utilice
su informacion para completar la Revisién Interna de Casos (véase el Apéndice 2). Debe
conservar un registro de los nameros de identificacién de los pacientes para los casos
utilizados en caso de que se realice una auditoria externa en una fecha posterior.

En cuanto al requisito 3¢, compruebe cada expediente de paciente para ver si incluye toda la
informacion enumerada en la lista de comprobacion del conjunto de datos minimos (Apéndice
4) en relacion con la gestion de los expedientes de los pacientes. Utilice los mismos expedientes
de pacientes para comprobar si se han cumplido los requisitos de la seccién 7b relativa al
consentimiento del paciente y los requisitos de la seccién 8d relativa a la atencidn del paciente
durante el tratamiento. Le rogamos que rellene la Revision Interna de Casos con la informacion
de los 30 casos.

Si falta informacion en la revision interna del caso, proporcione una explicacion y una
descripcidon de las medidas que se aplicaran para corregir esto en el futuro en la seccion
correspondiente proporcionada en la solicitud para las preguntas 13, 30 y 36.

2.4 Presentacion de la solicitud

Cuando esté seguro de que su solicitud estd completa y cumple con todos los requisitos
basicos, el representante autorizado de su establecimiento debera presentar el formulario de
solicitud. No podra realizar ningin cambio en la solicitud después de haberla presentado. Por
favor, asegurese de que todos los justificantes de los requisitos basicos estan a su disposicion,
en caso de que se le pida que los presente también.

Register your Pay invoice

Get approval - Enrolled
Start o | facilityat ————»| andsetup
from hospital 1ASIOS.org team Centre Status
Receive access Complete and
to online submit online Application Are all core Accredited
application S application and S reviewed by SEEECriteria standardsSesRaTE= Centre Status

form and internal case assessor fulfilled?

documents review

(valid 4 years)

More

* information
1 required H

Apply for

Year 5: Get

Centre of recertified

Excellence?

i i More
< information
required
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3. EVALUACION Y VALORACION

3.1 El proceso de evaluacion

Después de que la solicitud completa se haya puesto a disposicion de los evaluadores,
incluidos los posibles documentos complementarios solicitados, se tardara aproximadamente
entre 8 y 12 semanas en recibir la decisién sobre su acreditacion. A continuacion, se detallan
las etapas del proceso de evaluacion.

1. Solicitud presentada en linea

2. Los asesores revisan la solicitud, evaltan los justificantes y solicitan pruebas
adicionales si es necesario

3. Las instalaciones reciben una notificacion por correo electronico si se
requieren pruebas o informacion adicionales

4. Lainstalacion presenta informacion adicional en un plazo de dos semanas (si
fuera necesario)

5. Sila informacion adicional no es satisfactoria, se puede solicitar una auditoria
a distancia por videoconferencia

6. Los asesores rellenan la evaluacién y hacen una recomendacion
sobre la concesion de la acreditacion

7. El presidente del comité de IASIOS firma y aprueba la decisién de los evaluadores

8. Si no se concede la acreditacion tras dos rondas de evaluaciones y una auditoria a
distancia, las instalaciones recibiran un estatus de aplazado o denegado

9. Sise concede la acreditacion, recibira el estatus y el sello correspondiente,
y se actualiza el estatus del hospital en el sitio web de IASIOS

3.2 Auditorias a distancia

Se llevaran a cabo auditorias a distancia en los casos en que sea necesario aclarar la
informacion facilitada en el formulario de solicitud que no se haya proporcionado
suficientemente durante las dos primeras rondas de evaluacién. Las instalaciones tendran la
oportunidad de abordar todas las cuestiones abiertas a partir de los comentarios que ya han
recibido de los evaluadores mediante una presentacion por videoconferencia.

3.3 Resultados de la evaluacion

La decision de acreditacion tiene tres posibles resultados: Aprobado, aplazado o denegado. Si
la acreditacién es aplazada, recibiran un informe detallado en el que se indica lo que se necesita
para conseguir el estatus de Centro Acreditado. Las instalaciones tienen 90 dias para presentar
una propuesta con una estrategia detallada de mejora y aplicacion o un Plan de Accidn
Correctiva (PAC; Apéndice 5), con la opcion de solicitar una consulta. Tras la presentacion, los
evaluadores podran solicitar pruebas de la implementacion. Si se deniega la acreditacion,
tendran 90 dias para presentar una propuesta o un PAC, con la opcion de solicitar una consulta,
y también deben programar una auditoria in situ. En ambos casos, el Centro de Ol mantiene
su estatus de Centro Inscrito hasta que se apruebe el estatus de Centro Acreditado.
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4. ASISTENCIA Y APOYO

Soporte administrativo

Puede ponerse en contacto con el equipo de IASIOS en cualquier momento a través del sistema
de mensajeria de su area mylASIOS, por teléfono de lunes a jueves de 9:00 a 17:00 CET y los
viernes de 9:00 a 15:30 CET en el nimero +43 1 904 2003 57 o por correo electrénico en
office@iasios.org

No dude en ponerse en contacto con nosotros si tiene alguna pregunta sobre el proceso de
solicitud, los requisitos o los justificantes. El equipo de IASIOS puede ponerse en contacto con
usted periddicamente a lo largo de la fase de inscripcion para solicitarle actualizaciones del
estado y/o teleconferencias para aclarar cualquier duda que pueda tener.

Pagina web

En nuestro sitio web, puede encontrar informacién Util sobre el sistema y el proceso de
acreditacion de IASIOS. Puede leer informacion general sobre los antecedentes y los miembros
de los comités de IASIOS, descargar el documento sobre los estandares de garantia de calidad,
consultar los detalles sobre la via de acreditacion y ver qué hospitales estan actualmente
inscritos y acreditados, por nombrar algunos.
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Apéndice 1 - Uso de la plataforma mylASIOS
1.1 Actualizar la informacion de sus instalaciones

Una vez registradas las instalaciones, el representante autorizado o la persona de contacto
principal podra editar la informacion de las instalaciones haciendo clic en "Mi perfil" y
rellenando los nuevos datos. Para guardar los cambios después de afiadir la nueva informacion,
no olvide hacer clic en "Actualizar el perfil de las instalaciones".

Edit your profile mylASI03

My Profile

‘ IASIOS Hospital ‘

I

MNeutorgasse 9 ‘

‘ Radiology Department ‘

m

my pEymy R

llustracion 1: Actualizacion de la informacion de las instalaciones
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1.2 Incorporacién de personas de las instalaciones

Para ayudar a gestionar su aplicacién, puede afadir usuarios adicionales al perfil de sus
instalaciones. Una vez registrado, recibira un correo electrénico con un cédigo de registro de
las instalaciones y un enlace a la pagina de "Registro de usuarios" que podra transmitir al resto
de su equipo. Tenga en cuenta que todas las cuentas de usuario deben ser activadas a través
del botdn "Activar cuenta" en los correos electronicos de confirmacion antes de que puedan
ser utilizadas.

INTERMATIOMAL ACCREDITATION SYSTEM FOR
INTERVENTIONAL ONCOLOGY SERVICES

Thank you for registering your facility on the IASIOS website. In order to
finalise your enrolment, you will receive an invoice according to the details
you provided during registration. The IASIOS team will contact you when the
payment is received and you have been awarded the seal of IASIOS Enrolled
Centre.

Enrolled and Accredited IASIOS centres have access to their application
forms and supporting documents through the members area of the website. If
you have multiple team members collaborating on the application, we
suggest that they create their own account here and use the code below to
connect their account to your facility and application.

Your facility registration code is: 6436be9311

If you have any questions, please don't hesitate to be in touch with the
IASIOS team at office@iasios.org.

IRAS Office | Interventicnal Radiclogy Accreditation Service
AT - 1010 Vienna | Neutorgasse 9

P +43 1 904 2003-0 | F +43 1 904 2003-30
officei@iasios.org | www.iasios.org

Ilustracion 2: Correo electrénico de registro con el cédigo de registro del usuario

Los usuarios adicionales pueden registrarse a través de la pagina web www.iasios.org/user-
registration/. Tendran que rellenar el cddigo de instalacion enviado al titular de la cuenta
principal al registrar la instalacion para poder unirse a la aplicacion compartida.
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USER REGISTRATION

unt that will be linked to a

gistered facility, please fill in the

re creating an a

vas included in the facility confirmation email sent to the main account creator.
fyou are registering a facility for the first time, please use the registration form
TITLE FIRST NAME *
LAST NAME * POSITION/ROLE *
USER EMAIL * PASSWORD *

CONFIRM PASSWORD =

FACILITY CODE

lustracién 3: Formulario de registro de usuarios

1.3 Facturas

Las instalaciones tendran acceso a sus facturas en el portal mylASIOS. Para abrir sus facturas,
vaya a "Facturas" y haga clic en la barra gris, y tendra acceso a sus facturas en formato PDF,
listas para descargar o imprimir. Tenga en cuenta que solo el representante autorizado,
representante autorizado suplente o la persona de contacto principal podran ver las facturas.

INVOICES

Invoices mylASIOS

Invoice Test Univ

Hustracién 4: Facturas en mylASIOS
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Apéndice 2 - Cumplimentacion de la solicitud

Notas sobre la presentacion de la solicitud:
e Solo el representante autorizado puede presentar la solicitud cumplimentada
e Los cuadros de texto para las descripciones, las explicaciones y las listas de pruebas
deben rellenarse para que la pregunta se considere completa
e Para evitar la pérdida de datos, haga clic en el botén "Guardar" a medida que avanza
en la aplicacion.

En el formulario de solicitud, cada Norma 1-13 esta etiquetada en la parte superior e inferior
para moverse eficazmente entre la seccién en la que esta trabajando. Cualquier persona inscrita
en sus instalaciones puede trabajar respondiendo a la solicitud. Cada pregunta esta etiquetada
para indicar si corresponde a un criterio basico o a uno ampliado.

mylASI0S

Application

SHOW SUMMARY

Q1/52 SUPPORTING EVIDENCE REQUIREMENT 1A CORE

Can you provide documentation to show that clinical staff are appropriately
registered/licensed to practise?

@ ves

Please specify what staff groups are licensed and specify which kind of license
applies:

[] Treating physician (mandatory)

lustracioén 5: Formulario de solicitud
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En cada pregunta, los cuadros de texto le piden una lista de pruebas de las que dispone.
Describa como puede demostrar el cumplimiento de cada criterio y asegurese de que tiene
estos documentos a su disposicion en caso de que el evaluador le pida verlos. Algunas
preguntas pediran una descripcién o explicacion de su respuesta. Los cuadros de texto de las
preguntas de los criterios basicos deben rellenarse para que la pregunta se considere completa

en el sistema.
Q7/52 SUPPORTING EVIDENCE REQUIREMENT 1G

Can you provide records of morbidity (complications) and mortality meetings?

Q No

Please provide a short description of your morbidity and mortality meetings,
including who is involved and how frequently they occur:

List of evidence available:

Ilustracion 6: Rellenar las preguntas de los criterios bdsicos

Cada una de las 28 preguntas de los criterios basicos se rastrean automaticamente cuando se
completan para seguir su progreso. También puede hacer clic en "mostrar resumen" para ver
una lista de las preguntas que aun requieren mas informacion.

) (0/30 patient cases submitted)

LA xxx
O 00 00000

SAVE HIDE SUMMARY

lustracion 7: Utilice el resumen de la solicitud para hacer un seguimiento de las preguntas sin respuesta
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2.1 La Revision Interna de Casos

La Revision Interna de Casos abarca diferentes Estandares y, por lo tanto, se refiere a 3
preguntas separadas. Utilice los mismos 30 pacientes seleccionados al azar de los ultimos 12
meses para las tres preguntas. Un resumen separado para la revisién interna del caso permite
el seguimiento de su progreso.

Internal Case Review

SHOW INSTRUCTIONS SHOW SUMMARY
< o 2 3 .30 >

PATIENT CASE 1/30 Q13 MINIMUM DATASET CHECKLIST

Patient ID Number

Patient details

[] First name

] Lastname

] Gender

[] Date of birth

[_] Nationality (at birth)
[_] Hospital name

[] Responsible interventional oncologist

llustracién 8: Resumen del caso interno

Internal Case Review Summary

P1 P2 P3 P4 P5 P6 P7 P8 P9 P10 P11 P12 P13 P14 P15 P16 P17 P18 P19 P20
MISV vV X vV X XV XXXV VVVXVVV XV
N vVVVVVVVVVVVVvV VvV VvV VIV
W vvVvVVVVVVVVVVVVVVVVIVVIV
B vVVVVVVVVVVVVVVVVVVVYV
U vVVVVVVVIVV VIV VYV
B vVVVVVVVVIV VVVVVVVIVVY
B vVvVVVVVVVVIV VIV VIV VIV VY
VW vVVVVVVVVVVVVV VIV

Hustracion 9: Controle su progreso haciendo clic en "Mostrar resumen”
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Q30 PLANNING FOR INTERVENTIONAL ONCOLOGY

PATIENT CASE 1/30 TREATMENT

4) Was the patient’s consent for interventional treatment and associated procedures
received?

Q ves
O No

5) Was the patient’s consent for any subsequent changes in procedure received?

Q) Yes
Q No

Q36 PATIENT CARE DURING INTERVENTIONAL TREATMENT

PATIENT CASE 1/30 DELIVERY

6) Were identification procedures to verify patient’s identity and treatment plan,
such as CIRSE Patient Safety Checklist or equivalent, applied?

Q Yes
QO No

7) Was a defined system for the observation and monitoring of patients during
treatment used?

QO ves
Q No

lustracién 10: Ejemplo de preguntas de la solicitud de revision interna de casos

Cuando se hayan completado todas las preguntas, y la barra de progreso en la parte inferior
de la pagina muestre el 100 %, el representante autorizado vera la opcién de presentar la
solicitud.

28/28 - 100%

m HIDE SUMMARY SUBMIT

lustracion 11: Una solicitud completa
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2.2 Evaluacion

Una vez que los asesores hayan evaluado sus instalaciones, recibird un correo electronico
confirmando su acreditacién o solicitando mas pruebas e informacion que debera presentar
en un plazo de dos semanas.

En la plataforma, cuando vuelva a abrir la solicitud, podra leer y responder a los comentarios
de los evaluadores (véase la ilustracion 14). Si necesita cargar documentos con pruebas de
apoyo, utilice el cuadro de texto de comentarios para enlazar con una carpeta en su nube
(véase el Apéndice 2.3).

Application Review mylASIOS

Thank you very much for your application for IASIOS accreditation. We are happy to let you know
that the IASIOS assessors have completed a revision round of your application. Befare continuing
their assessment, they kindly request that you provide further information or upload files, as
applicable. Please see the comments and questions in the form below.

Documents

nvoices

2y : B P WL " e : ; : o i v Application
Please provide the information within 2 weeks of this notification. Please don't hesitate to be in

touch with the IASIOS team if you have any questions or if there is anything that we can help you
with.

nternal Case Review

m

Logout

llustracion 12: Una vez revisada su solicitud

COMMENTS (2)

Reviewer 1 Round 1, May 3 2022, 1542

z there 3 biomedical department in charge of this task?

lustracion 13: Responder a los comentarios de los evaluadores

Al igual que en el primer envio, puede ver un resumen del progreso de su solicitud haciendo
clic en "Mostrar resumen" y el porcentaje de su progreso se mostrara en la parte inferior de la
pagina.
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Summary

+ indicates tha
X indicates that

(2]
3

LARALEER CLAAR LA LR LARRAL LT

28/28 - 1009
SAVE HIDE SUMMARY SUBMIT RESPONSE

lustracion 14: Listo para una segunda revision

Una vez que haya cumplido con todos los requisitos y su solicitud haya sido aprobada para la
acreditacion por parte de los evaluadores y el presidente del Comité de IASIOS, recibira un
correo electrénico informandole del estado de su acreditacion y un mensaje de notificacion en
su cuenta de mylASIOS.

2.3 Carga y acceso a los documentos

Todos los documentos relevantes para el centro estaran disponibles en "Documentos” en su
area mylASIOS, que incluye este Manual de Aplicacion, un Manual de Marketing para
promover la Inscripcidén o Acreditacion de su centro y los Estandares de la Garantia de
Calidad en Oncologia Intervencionista.

Por favor, tenga en cuenta que cualquier documento subido por el centro a esta area sélo
sera visible para la oficina de IASIOS, cualquier documento de apoyo subido a esta area no
sera visible para los asesores.
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DOCUMENTS

mylASIOS

My documents
IASI0S documents

s Tex
File v Edit> Vieww Insertv Format~ Tools v Tablew
Paegraph v Formasy B J U £ = E E = % X £ R S+ B
Qe

llustracion 15: Carga de documentacion adicional

Todas las instalaciones dispondran de un espacio en la nube para proporcionar pruebas de
apoyo a los evaluadores. Encontrara el enlace en sus "Mensajes" titulado "Proporcionar

documentos y pruebas complementarias”.

MESSAGES

Providing Supplemental Documents and Evidence mylASIOS

from 1ASIOS, 04.05.2022 1138

(reate new Message to IASIOS

llustracion 16: Carga de documentacién adicional para los evaluadores
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Apéndice 3 - Lista de comprobacion de las pruebas para los criterios
basicos

Asegurese de que todos los justificantes de los requisitos basicos estan a su disposicion en
caso de que se le pida que los presente también.

Norma 1:

O 1(a): Registros que el personal esta debidamente registrado/autorizado para ejercer

O 1(c): Registros de las actividades de desarrollo profesional continlio apropiadas para
el personal individual

O 1(e): Registros que enumeran el numero de cada tipo de procedimientos terapéuticos
de Ol realizados por afio

O 1(f): Registros de las consultas externas con un IR antes de programar un
procedimiento terapéutico y después de haberlo realizado

O 1(g): Registros y analisis de la mortalidad y complicaciones especificadas localmente

Norma 2:

O 2(b): Registros de los horarios del personal que demuestran que tienen designado
tiempo para el desarrollo profesional y las vacaciones anuales, con suficiente personal
cualificado para prestar un servicio seguro cuando sea necesario.

Norma 3:

O 3(a): Documentacion en la que se describa la politica de gestidn de registros de las
instalaciones, incluidos los procesos sistematicos para la localizacion de los registros
de los pacientes, el mantenimiento de la seguridad de los registros y la transferencia,
el archivo y la eliminacion de los registros segun proceda a nivel local

O 3(c): Formulario de revision interna de casos completado a partir de la informacién de
un minimo de 30 registros de pacientes seleccionados al azar. Revise estos registros
comparandolos con el Conjunto de Datos Minimos (MDS) del CIRSE para demostrar
que

0 son precisos, completos y estan actualizados;

0 se utilizan las versiones actuales de los sistemas de DIC y de estadificacion (o
alternativas reconocidas);

0 se ajustan al conjunto de datos minimos de la CIRSE

Norma 4:

O 4(b): Documentacion en la que se describe el enfoque para la adopcion de
tecnologias y procedimientos nuevos y novedosos

O 4(c): Registros de las reuniones relativas a la gestién de las instalaciones, incluyendo el
enfoque principal de la reunion (revisién del rendimiento, gestion operativa,
cuestiones de riesgo y seguridad) y la frecuencia con la que se producen

O 4(d): Registros de inspecciones y acciones de salud y seguridad
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Norma 5:

O 5(d): Evidencia de que un oncdlogo intervencionista ha sido consultado en todos los
casos de pacientes mencionados en las Reuniones Multidisciplinarias (MDM)

Norma 6:

O 6(a): Documentacion que demuestre la participacién de un oncoélogo intervencionista
en la evaluacién y aprobacion de las especificaciones del equipo de oncologia
intervencionista

O 6(b): Documentacion para las pruebas de aceptacion y puesta en marcha de todos los
equipos de oncologia intervencionista

O 6(c): Documentacion en la que se describen las disposiciones para la adquisicién, el
almacenamiento y la gestion de los dispositivos reutilizables y no reutilizables, los
medicamentos y los materiales utilizados en los procedimientos de Ol

O 6(d): Detalles y registros del programa de mantenimiento de todos los elementos
importantes del material médico reutilizable

Norma 7:

O 7(a): Politica de consentimiento del paciente documentado para su uso en oncologia
intervencionista

O 7(b): Formulario de revisién interna de casos completado, basado en la informacion
de un minimo de 30 registros de pacientes seleccionados al azar, que abarcan al
menos 3 tipos diferentes de tumores para pacientes tratados con Ol en los ultimos 12
meses, incluido:

o Consentimiento informado del paciente para el tratamiento
intervencionista y los procedimientos asociados;
0 Cualquier cambio posterior en el procedimiento consentido

Norma 8:

O 8(a): Documentacion sobre el proceso utilizado para verificar la identidad del paciente
y para adecuarlo al plan de tratamiento previsto antes de cada sesion de tratamiento
O 8(b): Documentacion del proceso utilizado para las comprobaciones sistémicas del
equipo antes de su uso
O 8(c): Documentacion de un sistema definido utilizado para observar, controlar y
registrar las constantes vitales de los pacientes durante el tratamiento
O 8(d): Formulario de revision interna de casos cumplimentado a partir de la
informacion de un minimo de 30 expedientes de pacientes seleccionados al azar que
demuestren:
0 Se utilizd un proceso para verificar la identidad del paciente y comprobar el
plan de tratamiento previsto antes de cada sesién de tratamiento
0 Se utilizé un sistema definido para observar y controlar las constantes vitales
de los pacientes durante el tratamiento
O 8(e): Documentacién de un proceso sistematico para comprobar los
aparatos, medicamentos y materiales de un solo uso antes de su
utilizacién
22
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Norma 10:

O 10(c): Registro de un registro de riesgos por escrito que demuestre que se han tenido
en cuenta los riesgos de los pacientes en el funcionamiento de las instalaciones y el
plan de accion que aborda cualquier riesgo pendiente

Norma 11:

O 11(a): Documentacion de un sistema de gestion de los riesgos de seguridad
radioldgica que incluye:

0 Requisitos de formacién adecuados para los clinicos que realizan
procedimientos de oncologia intervencionista con radiacion ionizante;

0 Una politica documentada que describa el tratamiento de las pacientes
embarazadas que se exponen a la radiacioén;

0 Un registro de todos los equipos emisores de radiacion y fuentes radiactivas; y

0 Un registro de todos los trabajadores que muestre los detalles de sus areas de
trabajo autorizadas, las responsabilidades especificas y los registros de la
formacion en seguridad radiologica y los resultados del control personal

Norma 12:

O 12(a): Documentacion que demuestre que las instalaciones registran los
incidentes de todo tipo (incluidos los cuasi accidentes), analiza los datos y
toma las medidas oportunas

O 12(b): Pruebas de que el personal recibe informacion sobre los incidentes y las
investigaciones
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Apéndice 4 - Lista de comprobacion del conjunto de datos minimos

Please use this form to determine if patient records collected by your facility correspond to the minimum
data requirements stipulated in Standard 3(c) of the CIRSE Standards of Quality Assurance document.

PATIENT DETAILS

[0 First Name [0 Date of Birth [0 Responsible
O Last Name [0 Nationality (at birth) Interventional
O Gender [0 Hospital Name Oncologist

PRESENTATION & HISTORY
[0 Referral date to the Interventional Oncology service
Date of Interventional Oncology consultation
Symptoms recorded, if applicable
Co-morbidities
Family history of cancer or predisposing conditions recorded, if applicable

Nutritional status (e.g. significant weight loss, major dietary restrictions)

O O0OoOooo O

Performance status (ECOG or similar)

CANCER
O Primary site (ICD10)
Date of diagnosis
Histological subtype
Differentiation (e.g. well, moderate, poor, undifferentiated, unknown)
Laterality (e.g. left, right, bilateral)

Most valid diagnostic method (e.qg. clinical, tumour marker, cytology, histology (metastasis),
histology (primary), imaging and other diagnostic techniques, unknown)
Stage (T/N/M/TNM)

OO0 OoOooOooao

Maximum diameter of lesion treated

TREATMENT

Target site(s)

Treatment technique

Type of device used (make and model)
Treatment parameters (e.g. device settings,
treatment duration)

[0 Date of procedure
O Type of procedure
[0 Name of operator
[ Intention (curative/palliative)

oood
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Apéndice 5 - Plan de Accion Correctiva

Plan de Acciéon Correctiva

Criterios de denegacion

Descripcion del problema

Resultado deseado

Accion estratégica Persona Recursos Fecha de Comentarios
responsable necesarios vencimiento
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