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1. Introducao

Com este manual de boas praticas pretende-se sistematizar, num Unico documento, o que
na atualidade se considera serem os critérios de definigdo da qualidade em Radioncologia
de forma a assegurar a otimizagdo deste tratamento e, simultaneamente, a protegdo

radiolégica quer do doente quer dos profissionais envolvidos na terapéutica com radiagdes.

E objetivo deste manual a aplicagdo das linhas de orientagdo nele contidas a todas as
unidades de prestagdo de cuidados de saude ja existentes na area da Radioncologia ou a

todas aquelas que no futuro se venham a constituir.

Para a sua implementagao é necessaria a existéncia de um programa de garantia e controlo
de qualidade devendo a sua elaboragdo reger-se pelas normas nacionais e/ou internacionais

atualizadas.

O objetivo deste manual pressupde a obrigatoriedade de o mesmo ser revisto a cada 5 anos,
ou prazos menores se as inovagdes tecnoldgicas ou a legislagdo assim o determinarem, sob
pena da sua desatualizagdo resultar, na pratica quotidiana, numa falta de rigor e de
exigéncia. A existéncia deste manual encontra-se prevista na Portaria n.2 89/2024/1, de 11
de margo, dos Ministérios Defesa Nacional, Trabalho, Solidariedade e Seguranga Social e

Saude.
2. Nomenclatura, conceitos, objetivos e ambito

O manual de boas praticas € um documento elaborado por um grupo de trabalho
constituido por médicos especialistas em Radioncologia, nomeado pela Ordem dos

Médicos.

Procura definir os critérios de qualidade em Radioncologia e tem como objetivo
fundamental promover e assegurar a otimizagdo do tratamento e a consequente protegdo

quer do doente quer dos profissionais envolvidos na terapéutica com radiagdes.

Define igualmente os critérios exigidos para um programa de garantia de qualidade nas
unidades assistenciais de Radioncologia - centros ou servicos — bem como das suas

instalagdes.
A nomenclatura define e explicita o conjunto de conceitos que caracterizam os atos e
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procedimentos desenvolvidos na pratica da Radioncologia. As definicOes estdo explicitadas

no Anexo.

A radioterapia divide-se em duas grandes valéncias de tratamento: radioterapia externa e

braquiterapia.

A radioterapia externa consiste no tratamento através de diversos feixes de radiagéo
(fotGes, eletrdes, protdes, neutrdes, ides de carbono ou outras particulas pesadas de
utilizacdo clinica) produzidos por fontes colocadas a uma determinada distancia do

doente.

A braquiterapia consiste no tratamento que recorre a fontes radioativas que sao
introduzidas no interior ou préximo do alvo, seja em cavidades naturais do organismo, seja

pela sua aplicagdao no volume ou leito tumoral.

Todos os doentes propostos para radioterapia com intuito radical, adjuvante ou paliativo
devem ser previamente avaliados por uma equipa multidisciplinar, que devera incluir um
radioncologista, que ira propor, quando indicado, radioterapia isolada ou associada a outras

modalidades.

Todos os planos de tratamento de radioterapia devem ser supervisionados por um fisico

especialista em fisica médica e por um médico radioncologista.

As técnicas de tratamento incluem todas as modalidades de tratamento de radioterapia,
nomeadamente: radioterapia conformacional 3D, radioterapia de intensidade modulada
(IMRT), radioterapia estereotaxica craniana e corporal (SRS/SBRT), as quais podem ser
acompanhadas por diversas técnicas de radioterapia por imagem guiada (IGRT), adequadas

a cada situagdo clinica.

Se o tratamento de radioterapia ndo estiver disponivel localmente, num centro/ servigo
publico ou privado, deverd o doente ser referenciado para um outro centro/servigo, de
acordo com uma rede de referenciagdo nacional, de forma a garantir a melhor

técnica/tratamento a cada doente.
3. Equipamentos especificos

O Decreto-Lei n.2 127/2014, de 22 de agosto, estabelece o regime juridico a que ficam sujeitos
a abertura, a modificagao e o funcionamento dos estabelecimentos prestadores de cuidados
de saude.
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No que diz respeito aos equipamentos especificos necessarios em radioterapia,
consideram-se como sendo os critérios minimos necessarios para funcionamento de um
centro/servigo de Radioncologia, e que garantam uma boa pratica, os seguintes

equipamentos para planeamento, simulagdo e tratamento:

1. Aceleradores lineares em nimero minimo de 2;

2. TC de planeamento e acesso a outros meios de imagem (RM, PET-CT, Angiografia)
com contraste intravenoso;
Sistema de planeamento dosimétrico computorizado tridimensional;
Sistemas de imobilizagdo adequados ao planeamento programado;
Sistema de identificagdo e registo respiratorio para tratamentos com controlo
respiratério;

6. Ligagdo dos sistemas em rede informatica completamente compativel, idealmente
sem passos intermédios;

7. Equipamento de dosimetria basica de controlo de qualidade adequados as técnicas
disponiveis no centro e protegdo contra radiagdes ionizantes;

8. Fusdo e registo de imagens.
Outros equipamentos adicionais:

1. Dispor ou ter acesso a braquiterapia;

2. Equipamentos e consumiveis para dosimetria in vivo;

3. Equipamento e elementos constituintes que possibilitem a capacidade para a
elaboragdo ou fabrico de compensadores ou “bolus”, protegdes de cerrobend para

fotdes e eletrbes, e moldes.
Notas:

1. E obrigatdrio que os novos centros de Radioncologia disponham de pelo menos dois
aceleradores lineares no mesmo espago fisico do servico ou unidade (um deles, no
minimo, “dual” com eletrdes), idealmente substituidos a cada 10 anos, ou antes,
quando devidamente for justificado.

2. Os centros ja existentes equipados apenas com um acelerador linear, devem ter um
plano claro e explicito de atuagdo, que garanta o tratamento dos doentes durante os
periodos inesperados de paragens como por exemplo, por avarias.

3. Um centro ndo equipado com sistema de braquiterapia, devera ter um plano claro e
explicito de referenciagdo a outro centro que garanta o acesso a esta técnica de
tratamento.
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4. Obrigacoes e Responsabilidades

Um centro/servico de Radioncologia tem de contar com diversos profissionais,
nomeadamente, médico radioncologista, fisico especialista em fisica médica, técnicos
superiores de diagndstico e terapéutica, equipa de enfermagem, assistentes

administrativos, e auxiliares de agdo médica.

A responsabilidade clinica de todos os tratamentos efetuados com radiages ionizantes
através de materiais radioativos ou dispositivos emissores de radiagdo ionizante é do
médico radioncologista inscrito no respetivo Colégio de Especialidades da Ordem dos

Médicos em Portugal.

Os centros/servigos de Radioncologia tém de dispor de uma unidade de fisica médica dotada
com os recursos tecnoldgicos e humanos necessarios, segundo as recomendagdes de
organismos, instituigdes e sociedades cientificas nacionais e internacionais de reconhecida
competéncia (IAEA, ESTRO, EFOMP). O numero minimo de profissionais no setor de fisica
da unidade de radioterapia, habilitadas nos termos da legislagdo em vigor aplicavel, deve
ser calculado nos termos previstos na literatura atualizada internacional (IAEA, OMS,
ESTRO).

E obrigatéria a presenca fisica do médico radioncologista no servigo durante a realizagio

dos tratamentos assim como de um fisico especialista em fisica médica.

E obrigagdo do Diretor do Servico de Radioncologia manter os protocolos clinicos

utilizados atualizados e auditaveis.

Recomenda-se a leitura da legislagdo vigente atualizada (inclusive o artigo 999, DL
108/2018, versdo consolidada, sem prejuizo do disposto no artigo 1029), a todos os grupos

profissionais.

a) Responsabilidade do médico radioncologista

1. Aindicacgdo clinica do tratamento.
2. A avaliagio clinica pré-tratamento.
3. A definicdo da estratégia terapéutica nas modalidades de radioterapia externa, que
inclui:
e Definigdo da finalidade do tratamento;

e Definigdo da técnica adequada a cada caso clinico;
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e Determinagdo do posicionamento e imobilizagao;

e Determinagao dos volumes tumorais (GTV, CTV e PTV) e 6rgdos em risco;

e Aprovagao do plano de tratamento;

e Prescricdo de dose (dose a administrar ao volume tumoral e dose limite as
estruturas e orgaos em risco) e fracionamento;

e Definigdo dos métodos e periodicidade da verificacdo dos tratamentos;

e Acompanhamento e seguimento clinico do doente durante e apos o

tratamento de radioterapia em alinhamento com os protocolos institucionais;

4. A definigdo da estratégia terapéutica nas modalidades de braquiterapia, que inclui:

e Definigdo das etapas pré-implante, quando aplicaveis (decisdo sobre
necessidade de procedimentos de sedagdo ou anestesia e técnicas de
colocagdo dos aplicadores e material radioativo);

e Escolha, colocagdo e remogao dos aplicadores;

e Prescricdo de dose (dose total, fracionamento, intervalo de tempo entre as
fragGes e pontos de referéncia para os calculos de dose);

e Acompanhamento e seguimento clinico do doente durante e apods tratamento
de braquiterapia.

e Todas as definicdes e escolhas devem obedecer a leges artis, devendo ser
suportadas por evidéncia cientifica com o mais elevado nivel de evidéncia e

grau de recomendacéio disponiveis.

b) Responsabilidade do fisico especialista em fisica médica

As responsabilidades do especialista em fisica médica encontram-se enumeradas na
Seccao Il do Artigo 160.2, do Decreto-Lei n.2 108/2018, de 03 de dezembro, versao
consolidada (ver DL Decreto-Lei n.2 139-D/2023, de 29 de dezembro), e discriminadas a

seguir:

1. O especialista em fisica médica atua ou presta aconselhamento especializado
sobre questdes relacionadas com a fisica das radiagGes com vista a aplicagdo dos
requisitos estabelecidos na subsecgao IV da seccdo Il e na secgdo VIl do capitulo
VII.

2. O especialista em fisica médica é responsavel pela dosimetria, incluindo as
medigdes fisicas para a avaliagdo da dose administrada ao paciente e a outros

individuos sujeitos a exposigdo médica, presta aconselhamento sobre o
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equipamento radiolégico médico e contribui, em especial, para:

e A otimizagdo da protecdo contra radiagGes de pacientes e outros individuos
sujeitos a exposigdo médica, incluindo a aplicagdo e utilizagdo dos niveis de
referéncia de diagnostico;

e A definicdo e aplicagdo da garantia da qualidade do equipamento
radiolégico médico;

e Os testes de aceitagdo do equipamento radiolégico médico;

e A elaboracdo de especificagdes técnicas aplicaveis ao equipamento
radiolégico médico e a concegdo das instalagoes;

e A monitorizagdo das instalac8es radiolégicas médicas;

e A analise dos eventos que envolvam ou possam envolver exposicdes
médicas acidentais ou exposi¢cdes médicas que ndo decorrem como
planeado;

e A selecdo do equipamento necessario para executar medigGes de protegao
contra radiagdes;

e A formacgdo dos profissionais habilitados e outro pessoal quanto aos
aspetos relevantes da protecdo contra radiagdes.

3. O especialista em fisica médica atua em praticas de radioterapia e de medicina
nuclear e presta aconselhamento nas praticas de radiologia.
4, Sempre que necessario, o especialista em fisica médica articula com o especialista

em protegdo radiolégica.

c) Funcdes dos técnicos superiores de diagndstico e terapéutica:

1. Execucdo e/ou controlo dos meios de imobilizagao e protegdo dos doentes;

2. Aquisicdo de imagens de planeamento;

Execucgdo/orientagdo da TC de planeamento, em colaboragdo com outras areas de
intervencao;

4. Realizagdo de um plano dosimétrico, sob a responsabilidade do fisico;
Posicionamento/imobilizagdo dos doentes e a execugdo dos tratamentos previamente
aprovados;

6. Manuseamento dos equipamentos de terapéutica de radioterapia;

7. Registo de todas as falhas, reparagdes e alteragdes que se detetarem no uso do
equipamento, com obrigacdo de imediata informacgao desses factos junto do fisico
responsavel;

8. Apreciagdo de queixas inesperadas, subitos agravamentos ou alteragdes incomuns no
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doente em tratamento e que, por esse motivo, obriguem a uma observagao imediata
pelo médico radioncologista no sentido de manter ou alterar o plano inicialmente
delineado;

9. Aquisicdo otimizada de imagens no decurso dos tratamentos para verificagao e ajuste
dos campos, sob a responsabilidade do respetivo médico radioncologista;

10. Realizagdo de moldes, de acordo com o plano dosimétrico aprovado;

11. Calibragao e verificagdo dos diferentes equipamentos de radioterapia, sob orientagao

do fisico;

12. Responsabilidade pelo treino e educagdo técnico-cientifica dos estudantes quando

estes participarem em estagios de treino/aperfeicoamento.

d) Obrigacdes do titular da instalagdo (centro / servigo de Radioncologia):

Em cumprimento a legislagao vigente, os titulares de instalagfes tém seus deveres
elencados no Artigo 24.2 do Decreto-Lei n.2 108/2018, de 03 de dezembro, versdo consolidada
(ver DL Decreto-Lei n.2 139-D/2023, de 29 de dezembro). Cada titular garante o

cumprimento, designadamente, do seguinte:

a) Manutengido de um nivel 6timo de protegdo dos trabalhadores, dos membros do
publico e do ambiente;

b) Responsabilidade pela protegdo e seguranga das fontes de radiagao e das praticas,
bem como organizagdo interna para a protegdo e seguranga, tal como garantia de que
qualquer atribuicdo de responsabilidades se encontra documentada;

c) Elaboragao e revisdo periddica das avaliagdes de seguranga radioldgica para as fontes
de radiagdo e para as praticas, abrangendo, nomeadamente, a probabilidade e a
magnitude das exposicOes potenciais, as suas consequéncias provaveis, o nimero de
individuos que possam ser afetados por estas;

d) Implementagdo de um sistema de gestdo com procedimentos e medidas de protegdo
e segurancga sujeitas a revisdo periddica e atualizagdo, incorporando os ensinamentos
obtidos nos exercicios e eventos passados;

e) Definicao de procedimentos para o registo de incidentes ou acidentes e respetivo
reporte a autoridade competente;

f) Tomada de todas as medidas necessarias no ambito da pratica ou instalagédo para
redugdo das consequéncias de um incidente ou acidente;

g) Manutencgéo e verificagdo periddica das fontes de radiagdo para demonstrar que

continuam a ser cumpridos os requisitos de protegdo e seguranga, conforme
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descritos no requerimento de licenciamento ou registo ou condi¢bes neles fixadas
pela autoridade competente;

h) Gestdo segura e controlo dos residuos radioativos produzidos e a sua eliminagéo de
acordo com a legislagdo em vigor;

i) Aprovagdo, para entrada em servigo, de equipamentos e processos adequados de
medigdo e avaliagdo da exposigdo dos membros do publico e da contaminagdo
radioativa do ambiente;

j) Verificacdo da eficacia e manutencdo dos equipamentos referidos na alinea anterior e
controlo metrolégico legal regular dos instrumentos de medigao;

k) Consulta de especialistas em protegao radioldgica para as tarefas referidas nas

alineas anteriores.

e) Obrigacdes do responsavel médico do centro/servico de Radioncologia

Compete ao responsavel médico do centro/servigo de Radioncologia:

1. Zelar pelo cumprimento das normas preconizadas pela legislagdo em vigor na ocasido
da instalagdo do centro/servigo.

2. Zelar pelo cumprimento dos preceitos éticos e deontoldgicos.

3. Zelar pela qualidade dos tratamentos e dos cuidados clinicos prestados, tendo em
particular atengdo os programas de garantia de qualidade.

4. Orientar superiormente o cumprimento das normas estabelecidas quanto a estratégia
terapéutica dos doentes e aos controlos clinicos.

5. Supervisionar a elaboragdo de protocolos clinicos e terapéuticos tendo em vista,
designadamente, o cumprimento das normas definidas pelo manual de boas praticas

e zelar pelo seu cumprimento.

A responsabilidade clinica implica uma presencga fisica devendo ser substituido nas suas

auséncias ou impedimentos por um profissional qualificado com formacdo adequada.

Ao responsavel médico de Radioncologia incumbe ainda, no caso de utilizagdo de novas
técnicas, propor ao titular do centro/servigo as necessarias acées de formacao relativas a

essas técnicas.
5. Controlo de Qualidade

E obrigatério implementar em todos os centros/servigos de Radioncologia um programa de

garantia de qualidade, elaborado de acordo com normas nacionais e internacionais

Av. Almirante Gago Coutinho, 151, 17749-084 Lisboa
211 517100 / ordemdosmedicos@ordemdosmedicos.pt

ordemdosmedicos.pt




ORDEM
DOS MEDICOS

atualizadas.

Este programa deve abranger todas as diferentes etapas da terapéutica com radiagdes e

pormenorizara, no minimo:

® a definicdo dos objetivos do controlo de qualidade;

® a descrigdo dos procedimentos a utilizar, dos programas de qualidade associados,
dos recursos humanos minimos e materiais necessarios para realizar os ditos
procedimentos e dos responsaveis de cada decisdo ou procedimento,

especificando o seu nivel de autoridade e responsabilidade;

® a relagdo das sucessivas etapas da terapéutica com radiagdes (tal como constam
na parte dos procedimentos operativos) e dos métodos de controlo de qualidade

previstos para as ditas etapas e para os dispositivos associados a cada uma delas;

® a descrigdo do sistema de avaliagdo e de analise dos resultados da terapéutica

com radiagdes.

a) Comissdo de garantia e controlo de gualidade em radioterapia

1. Cada centro/servigo de Radioncologia devera possuir uma comissao interna de
garantia e controlo de qualidade em radioterapia que devera ser constituida por
representantes do titular do centro, médicos radioncologistas, fisicos especialistas em
fisica médica de radioterapia, e técnicos superiores de diagndstico e terapéutica.

2. O programa de garantia e controlo de qualidade devera especificar a periodicidade
com que devera ser revisto, aconselhando-se um periodo maximo de 5 em 5 anos.
Contudo, no caso de assuntos relevantes, devem os diversos responsaveis pelas areas
médica e fisica solicitar uma reunido extraordinaria para a sua discussao.

3. A comissdo de garantia e controlo de qualidade devera ser informada sempre que
tenham ocorrido incidentes distintos dos previstos que impliquem avaliagdo de risco
para a saude dos doentes, profissionais ou para as populagdes. A avaliagdo desses
factos, por essa comissao, determinara a atuagdo em conformidade. A comissao
devera também ser informada sempre que se considere que o programa de garantia e

controlo de qualidade ndo esta a ser cumprido.

b) Provas de aceitacdo do equipamento de radioterapia

Com a publicagdo do Decreto-Lei n.2 108/2018, de 03 de dezembro, versdo consolidada (ver

DL Decreto-Lei n.2 139-D/2023, de 29 de dezembro), houve a transposigcdo da Diretiva
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Europeia 59/2013 da EURATOM. No seu artigo 362, elencam-se os critérios minimos de

aceitabilidade das instalagdes e equipamentos radiolégicos:

“Aos procedimentos de controlo administrativo prévio das praticas aplicam-se os critérios
minimos de aceitabilidade das instalagdes e equipamentos estabelecidos na legislacdo e
regulamentagdo nacional, ou, subsidiariamente, as recomendagdes ou orientagdes emitidas
pelos organismos internacionais, que se constituem como o estado do conhecimento e da

experiéncia e se mostrem indicados de acordo com as leges artis.”

c) Estado de referéncia inicial do equipamento

A aceitagdo do equipamento pelo fisico responsavel do centro/servigo define o estado de
referéncia inicial do mesmo e deve incluir pelo menos os testes de aceitagdo definidos na
legislacdo em vigor. Este estado de referéncia sera empregue para, periodicamente,

comprovar a estabilidade das caracteristicas técnicas ao longo da sua vida util.

d) Programa de controlo de qualidade dos equipamentos

1. Todos os equipamentos de radioterapia, incluindo aparelhos de tratamento e
acessoérios bem como sistemas de planeamento e calculo dosimétrico, deverdo ser
submetidos a um programa de qualidade de acordo com o estabelecido por
sociedades cientificas e organismos nacionais e internacionais de reconhecida
competéncia;

2. O fisico responsavel emitird, periodicamente, um relatoério escrito sobre os resultados
do controlo de qualidade dos equipamentos que remetera para o responsavel médico
do centro/servigo e para o titular;

3. Na garantia de qualidade do tratamento, assume fundamental importancia a
confirmacgdo da dose realmente administrada no decurso da primeira exposi¢cao das
areas a tratar com a dose de prescrigdo, isto é, a “dosimetria in vivo”, que devera ser
progressivamente implementada visando ser uma pratica rotineira e inevitavelmente
obrigatéria no futuro;

4. A detecdo ou suspeita de anomalias nos equipamentos de tratamento que se venham
a traduzir por toxicidade andmala nos doentes tratados deverdo ser transmitidas de
imediato ao responsavel médico e ao fisico responsavel do centro/servico;

5. O fisico responsavel, com o objetivo de verificar as causas de tais anomalias, devera
realizar de imediato testes de controlo de qualidade dos equipamentos em causa e
devera participar, por escrito, os seus resultados ao responsavel médico do

centro/servigco de Radioncologia bem como ao titular do centro/servigo. Nesse
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relatério deverdo constar os motivos de eventual suspensdo do funcionamento desse

equipamento ou, se for esse o caso, sob que condigbes podera ser utilizado.

e) Programa de manutencio

1. Os centros/servigos de Radioncologia deverdo ter um programa de manutengao, dos
equipamentos de irradiagéo, simulagdo, sistemas de planeamento e calculo
dosimétrico, de cariz preventivo e de reparagdo, junto da empresa fornecedora ou de
qualquer outra que esteja devidamente autorizada a realizar assisténcia técnica. O
préprio centro/servigo, desde que autorizado pela entidade fornecedora de
equipamento e por ela reconhecida como competente para tal, podera realizar as
tarefas de manutencgao e reparagao dos equipamentos atrds mencionados.
Idealmente, os programas de manutengdo preventiva devem ser calendarizados em
dias e horarios sem atividade clinica;

2. O fisico responsavel, em colaboracdo com o médico responsavel, devera elaborar um
plano de manutengdo preventiva para o ano subsequente. Este plano de manutengao
anual devera ser comunicado ao titular da instalagao. Sempre que existir necessidade
de abordagens de caracter corretivo estas deverdo ser do conhecimento do fisico
responsavel;

3. A empresa que efetue a manutengdo e/ou reparagido devera redigir um relatorio final
do qual conste o pessoal técnico envolvido, o estado do equipamento e a
discriminagdo de potenciais alteragdes decorrentes das referidas reparagdes/
manutengdes e que possam comprometer o adequado e normal funcionamento do
equipamento dentro das especificagdes garantidas no estado de referéncia;

4. Depois de devidamente informado, o fisico responsavel deverd realizar os testes e
medigdes necessarias para comprovar que todos os parametros se encontram de
acordo com os niveis de tolerancia e o estado de referéncia previamente aceite;

5. O fisico responsavel devera redigir um relatorio que sera entregue ao médico
responsavel pelo centro/servigo com os resultados de todas as abordagens e
eventuais modificagdes desenvolvidas nos equipamentos assim como os respetivos
controlos. E da responsabilidade do fisico responsavel o controlo do estado de
referéncia inicial ou a de um novo estado de referéncia que tenha sido estabelecido

na sequéncia de modificagbes realizadas no decurso da intervengéo.

f) Programa de controlo de qualidade das etapas clinicas

1. Todas as etapas clinicas da terapéutica com radiagdes definidas de acordo com

protocolos estabelecidos por sociedades cientificas, organismos nacionais ou
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internacionais de reconhecida competéncia deverdo ser submetidas a um programa
de controlo de qualidade. O médico responsavel devera avaliar, periodicamente, os
resultados do controlo de qualidade.

2. O controlo de qualidade das referidas etapas clinicas encontra-se definido na parte 6.
As decisOes e atuagOes desenvolvidas nas etapas clinicas poderdo modificar-se desde
que devidamente fundamentadas tendo em conta o objetivo do tratamento e o

equipamento tecnolodgico disponivel no centro/servigo.

g) Tempos adequados para inicio da terapéutica com radioterapia

e Qualquer proposta de tratamento de radioterapia de intuito curativo tera de
assentar em discussdao multidisciplinar prévia de cada caso clinico e na escolha
da melhor modalidade ou sequéncia terapéutica;

e A qualidade de qualquer tratamento em radioterapia correlaciona-se com o
respeito pela data ideal de inicio da terapéutica, ndo podendo esta ser
comprometida por tempos de espera inadequados, muitas vezes relacionados
com gestdo de recursos ou indisponibilidade técnica;

e Em qualquer tratamento de radioterapia, independentemente do intuito, devem
ser respeitados prazos maximos para o inicio da sua execugdo consensualmente
aceites na leges artis;

e Esta demonstrado, em diversas circunstancias, que os atrasos no inicio dos
tratamentos em radioterapia podem afetar adversamente os resultados desta

terapéutica com compromisso de varios resultados terapéuticos.

1. Primeira consulta de Radioncologia:

Para a realizagdo da primeira consulta de Radioncologia desde a decisdo de indicagao
dessa modalidade terapéutica, recomenda-se que as unidades que fazem gestdo da
doenga oncoldgica com recurso a radioterapia adotem niveis de priorizagdo dos cuidados
condicionais a patologia oncolégica. Assim, na auséncia de legislagdo que estabelega
priorizagdo dos cuidados em Radioncologia, recomenda-se a adaptagdo dos tempos
maximos de resposta garantidos (TMRG) nas situagdes de doenga oncolégica suspeita ou

confirmada, de acordo com a Portaria 153/2017, de 4 de maio, do Ministério da Saude.
Estes obedecem aos seguintes niveis de prioridade:

a) Prioridade «de nivel 4» considera doentes com doenga oncolégica conhecida ou

suspeita em que ha risco de morbilidade significativa. Exemplos: sindrome da veia
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cava superior; hemorragia nao controlada clinicamente; sindrome de compressédo
medular. TMRG: n&o aplicavel (admissao pelo servigo de urgéncia ou de atendimento
permanente).

b) Prioridade «de nivel 3» considera neoplasias agressivas [tumores malignos da cabeca e
pescogo (exceto pele), tumores malignos ginecolégicos, linfomas agressivos, por
exemplo]: situagOes com progresséo rapida, sem risco de vida imediato, mas podendo
evoluir a curto prazo para essa fase. TMRG: 7 dias seguidos;

c) Prioridade «de nivel 2» considera neoplasias sem caracteristicas enquadraveis em
nenhuma das restantes categorias, correspondendo a maioria das neoplasias. TMRG:
15 dias seguidos;

d) Prioridade «de nivel 1» considera neoplasias indolentes ou de baixo grau. Exemplos:
carcinoma basocelular da pele; carcinoma da prostata de «baixo risco», doengas

linfoproliferativas crénicas. TMRG: 30 dias seguidos.

2. Tratamento de radioterapia
De acordo com o preconizado por organismos internacionais, deverdo ser garantidos,
para as situacgdes clinicas abaixo explicitadas e como recomendagdo de boa pratica,

os seguintes prazos desde o diagnostico até ao inicio do tratamento de radioterapia:

2.1. Radioterapia nas emergéncias oncologicas:

O sindrome da compressdo da veia cava superior, sindrome da compressdao medular,

hemorragia oncolégica sem outra alternativa terapéutica.

Boa pratica: 8 horas desde a instalagdo do quadro clinico, nos casos de compressao

medular; 24 horas nas outras situagdes;
Maximo aceitavel: 24 horas.

2.2. Radioterapia paliativa:

Boa pratica: 48 horas de acordo com a severidade dos sintomas, desde a indicagao

clinica.

Maximo aceitavel: até 2 semanas para sintomas menos severos.

2.3._Radioterapia definitiva/curativa/radical:

2.3.1. Prioridade «de nivel 4»: remete-se para 2.1.e 2.2.;
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2.3.2. Prioridade «de nivel 3» considera neoplasias agressivas [tumores malignos da
cabeca e pescogo (exceto pele), tumores malignos ginecolégicos, linfomas
agressivos, por exemplo]: situagdes com progressao rapida, sem risco de vida
imediato, mas podendo evoluir a curto prazo para essa fase. TMRG: 15 dias
seguidos;

2.3.3. Prioridade «de nivel 2» considera neoplasias sem caracteristicas enquadraveis
em nenhuma das restantes categorias, correspondendo a maioria das
neoplasias. TMRG: 30 dias seguidos;

2.3.4. Prioridade «de nivel 1» considera neoplasias indolentes ou de baixo grau.
Exemplos: carcinoma basocelular da pele; carcinoma da préstata de «baixo

risco», doengas linfoproliferativas cronicas. TMRG: 60 dias seguidos.

2.4. Radioterapia neoadjuvante e adjuvante:

No contexto multidisciplinar, quando o tratamento de radioterapia estiver
integrado num plano terapéutico com outras modalidades, os prazos a respeitar
para inicio de tratamento deverdo ser concordantes com as linhas de orientagao
internacionais ou com os protocolos especificos.

Nos casos de radioterapia neoadjuvante, considerar os casos com o mesmo
nivel de priorizagdo dos tratamentos radicais/curativos por area de patologia

oncologica.

Consideragdes:

e Para cumprimento das recomendacdes dispostas em 2.1. e 2.2., os centros que
gerem doenca oncoldgica deverdo garantir acesso ao tratamento de radioterapia
fora do horario laboral de funcionamento do seu atendimento programado (e.g.
noites, finais de semana e feriados) ou referenciagdo a outro centro/servigco que
assegure resposta atempada;

e Os tempos recomendados em 2.3.2, 2.3.3 e 2.3.4. devem ser contabilizados a partir
da indicagédo clinica em consulta multidisciplinar com a participagdo de um
radioncologista;

e Os centros/servigos que tratam a doenga oncolégica e que ndo disponham de
servico préprio de Radioncologia, deverdo ter um plano para garantir o acesso dos
doentes ao tratamento bem como a participagdo efetiva de radioncologista nas
suas consultas multidisciplinares.

e Com relagdo ao ponto 2.3, os tempos de resposta podem ser revistos e adaptados

pelo médico radioncologista consoante a avaliagdo individual caso a caso e
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somente por razdes clinicas devidamente fundamentadas.

h) Arquivo

O titular do centro/servigo devera tomar as medidas necessarias para garantir o arquivo de
todos os relatodrios e processos da radioterapia (e.g. planeamento, dosimetria, registo de
volumes, imagens do tratamento) durante um periodo nunca inferior a 20 anos, garantir a
redundancia dos dados e a sua periddica acessibilidade, leitura e recuperagdo em
cumprimento da legislagdo vigente. Se o destino desses elementos, apds esse periodo, for a
destruicdo, esta documentagdo devera ser entregue ao doente que assim fica guardiao da

mesma.
i) Auditoria

Na sequéncia da publicagdo da BSSD, pela Comissdo Europeia, e transposi¢do da Diretiva
59/2013 da EURATOM, os centros/servicos de Radioncologia devem ser submetidos
periodicamente a auditorias clinicas e ndo clinicas no ambito da respetiva especialidade no
sentido de se verificar o cumprimento destas legislagdes e das boas praticas em

Radioncologia.

Neste sentido, a auditoria clinica especifica em Radioncologia precisa cumprir os pré-
requisitos da especialidade definidos pela Comissao Europeia e transpostas pela

autoridade nacional competente.

6. Procedimentos operativos técnicos e clinicos

Dado o caracter multidisciplinar da oncologia, a decisdo quanto a melhor abordagem
terapéutica devera ser realizada apods o diagnéstico, em consultas multidisciplinares com

a presenca de um médico radioncologista.

Os tratamentos com as diversas modalidades de radioterapia externa e braquiterapia séo
da responsabilidade do médico radioncologista, e deverdo ser prescritos e supervisionados

pelo mesmo.

Nos tratamentos de radioterapia, o médico radioncologista determinara os volumes de
irradiagdo (volumes-alvo e érgaos de risco), e decidira a dose prescrita adequada a cada
volume.

Av. Almirante Gago Coutinho, 151, 17749-084 Lisboa
211 517100 / ordemdosmedicos@ordemdosmedicos.pt

ordemdosmedicos.pt




ORDEM
DOS MEDICOS

Em todos os tratamentos de radioterapia sera efetuado um plano de tratamento
computorizado e individualizado sob a responsabilidade de um fisico, em conformidade

com a prescricdo médica.

Todos os procedimentos operativos utilizados numa unidade de Radioncologia deverao ser
atualizados periodicamente e sempre que houver modificagSes na estratégia terapéutica
ou novas técnicas de tratamento, comprovadamente mais eficazes, ou dentro de

protocolos pré-definidos.

Os processos que correspondem aos procedimentos operativos devem ser realizados por
pessoal qualificado nas técnicas de aplicagao e utilizagdo do equipamento, e de acordo
com as normas de protegdo radioldgica estabelecidas na legislagdo vigente. Antes de se
iniciar o tratamento por radiagdes, o médico radioncologista devera informar o doente
sobre o tratamento, os seus objetivos e eventual toxicidade aguda e tardia, assim como
apresentar o respetivo consentimento informado impresso que devera ser assinado pelo

doente ou seu representante legal.

No caso de tratamento de mulheres em idade fértil, a mesma devera ser devidamente
esclarecida dos riscos de gestagdo ndo planeada durante o plano terapéutico. Idealmente,
devera adotar os métodos de contracecdo da sua preferéncia e ser informada sobre as

alternativas terapéuticas para o seu caso.

Nos doentes portadores de dispositivos cardiacos implantados (CDI) devera ser solicitado
parecer da especialidade de cardiologia, em tempo util, para avaliagao do risco de
interferéncia no seu funcionamento e medidas a tomar. Compete ao radioncologista optar
por técnicas que minimizem o efeito de radiagcdo no (CDI) e fornecer todos os parametros
técnicos do tratamento proposto. As unidades de saude que gerem a doenga oncoldgica
deverdo crias as condigGes necessarias para que o radioncologista tenha acesso ao
parecer de um cardiologista em tempo util para otimizar o plano terapéutico e minimizar

o risco de incidentes.

Os tratamentos de radioterapia, quando efetuados no ambito de uma investigacao
médica, deverdo cumprir as normas e legislacdo em vigor nesta matéria em doentes que o
aceitem voluntariamente e deverdo ser previamente autorizados pelo comité ético de
investigacdo clinica, conforme a legislagdo vigente de ensaios clinicos. Os doentes, apds
conhecimento do caracter experimental do tratamento e dos seus riscos, terdo de

autorizar a sua realizagdo através de consentimento informado especifico.
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Nos tratamentos de radiocirurgia, SBRT, e braquiterapia é obrigatéria a presencga fisica do

médico radioncologista na unidade de tratamento.

No final do tratamento devera ser registada, em sede do processo clinico, a informagéao
relevante sobre o tratamento realizado, nomeadamente, as doses prescritas, volumes
tratados e, quando aplicavel, a sua fundamentagédo. Esta informagdo devera ser arquivada

conforme as normas em VigOf‘.

6.1. RADIOTERAPIA EXTERNA

6.1.1. AVALIACAO CLINICA

Definigao: Etapa clinica realizada apo6s discussdo em consulta multidisciplinar, em que o
médico radioncologista avalia o estado geral do doente, a extensdo da doenga e as

possibilidades de tratamento com radiagdes.

Objetivo: Obtengdo de todos os dados clinicos necessarios para a decisdao sobre a melhor

estratégia de radioterapia.
Responsabilidade: Médico radioncologista.
Recursos:

e Humanos: médico radioncologista.
e Protocolos de diagnostico e de estratégia terapéutica multidisciplinar, nacionais

ou internacionais, e que tenham sido adotados por cada instituicdo de saude.
Procedimentos operativos:

e Identificagdo do doente (incluir fotografia recente).

e Historia Clinica:
- Anamnese

- Informagao dos exames complementares importantes para a doenga

oncolodgica - Codificagdo da doencga (versdo atualizada)

- Estadiamento da doencga (Classificagdo de AJCC/UICC, ou outra, quando
aplicavel) - Antecedentes pessoais - avaliagdo de outras patologias associadas,

realizagdo prévia de radioterapia, e histéria de alergias medicamentosas.

Av. Almirante Gago Coutinho, 151, 17749-084 Lisboa
211 517100 / ordemdosmedicos@ordemdosmedicos.pt

ordemdosmedicos.pt




ORDEM
DOS MEDICOS

- Antecedentes familiares

- Medicagao em curso

e Exame fisico e avaliagdo do estado geral do doente.

e Valorizagdo do progndstico da doenga oncolégica

e Selecdo do objetivo do tratamento (curativo ou paliativo).

e Pedido de exames complementares de diagnodstico e estadiamento de acordo com
a situagao clinica.

e Avaliacdo sobre a necessidade de intervengdes de outras areas da saude
(Nutrigédo, Servigo Social, Enfermagem).

e Registo dos dados obtidos, preferencialmente em suporte informatico (rede de
integragdo de dados)

e Comunicagao de eventuais complicagdes agudas e cronicas.

e Consentimento informado.
Controlo de qualidade:

e Apresentagdo em sessao clinica no Servigo de Radioncologia.
e Avaliagdo periddica das historias clinicas.

e Auditoria clinica especifica da area de Radioncologia.

6.1.2. SIMULACAO DO TRATAMENTO DE RADIOTERAPIA

Definicdo: Etapa clinica e técnica em que se definem e/ou verificam no doente as condigdes

de posicionamento e tratamento.

Objetivo: Reproduzir, verificar e marcar no doente as condigdes necessarias para realizagéo

do tratamento prescrito.
Responsabilidade:

e Técnicos Superiores de Diagndéstico e Terapéutica

e Médico radioncologista.
Recursos humanos:

e Técnico Superior de Diagndstico e Terapéutica em Radioterapia

e Médico radioncologista
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Equipamento:

e Tomografia computorizada de simulagdo/planeamento

e Rede de integragao de dados do doente e planeamento do tratamento

e Sistema de alinhamento com lasers.

e Dispositivos de imobilizagdo e acessoérios para posicionamento do doente. O

Registo de imagens.

Procedimentos operativos:

e Posicionamento do doente.

e Verificagdo e reprodugao das caracteristicas do tratamento.

e Aquisicdo de imagens sem e com injegdo de contraste IV, quando indicado.

e Identificacdo e elaboracgdo dos dispositivos de imobilizagdo necessarios para cada
caso clinico.

e Realizar tatuagens necessarias a reprodutibilidade do posicionamento, quando
aplicaveis.

e Instrugdo e ensino dos doentes sobre os procedimentos operativos que requerem
colaboragao dos mesmos, por exemplo: enchimento vesical, treino de controlo

respiratério, mobilizagdo dos membros, entre outros.
Controlo de qualidade: Auditoria clinica e do processo.

6.1.3._ PLANEAMENTO MEDICO DO TRATAMENTO DE RADIOTERAPIA

Definigao: Etapa clinica e técnica em que o médico radioncologista define os volumes de

tratamento, e os érgaos em risco

Objetivo: Definicdo do volumes-alvo e érgdos em risco; Prescrigdo clinica.
Responsabilidade: Médico radioncologista

Recursos:

e Humanos: médico radioncologista.

e Equipamento:

- Rede informatica
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- Sistema de planeamento e gestao dos doentes em radioterapia.

- Possibilidade de fusdo tridimensional de imagens de TC de planeamento com

outras modalidades de imagem distintas da TC de planeamento

Procedimentos operativos:

e Importagdo das imagens necessarias ao planeamento

e Delimitagdo dos volumes de tratamento conforme as orientagdes internacionais
e/ou protocolos aplicaveis a cada caso

e Delimitagdo dos érgaos em risco.

e Prescricdo médica com selegdo inicial da modalidade do tratamento, dose total,
fracionamento, e tempo total de tratamento para cada situagao clinica.

e Transmissao dos dados para o planeamento da fisica médica.

e Outras informagodes relevantes: data ideal de inicio, e priorizagdo dos doentes.

Controlo de qualidade:

e Apresentagdo em sessdo clinica no Servigo de Radioncologia.

e Auditorias clinicas especificas em Radioncologia.

6.1.4. PLANEAMENTO DOSIMETRICO DO TRATAMENTO DE RADIOTERAPIA

Definicao: Etapa clinica e técnica em que é definida o planeamento dos feixes de irradiagdo e

distribuicdo dosimétrica de acordo com as caracteristicas de cada caso.
Objetivo: Otimizagdo do tratamento de acordo com cada caso clinico.

Responsabilidade: Fisico especialista em fisica médica e técnico superior de diagndstico e

terapéutica.
Recursos:

e Humanos: fisico qualificado em Fisica Médica e técnico em dosimetria O

Equipamentos especificos:
- Sistema de Planeamento Computorizado (TPS)

- Rede de integracdo de dados do doente e do plano de tratamento
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- Equipamentos de dosimetria

- Sistema de Registo e Verificagdo (R&V)

- Protocolos de planeamento de radioterapia.
Procedimentos operativos:

e Definigdo das caracteristicas fisicas do tratamento - energia, niUmero e
caracteristica dos feixes de tratamento, especificagdes da maquina de tratamento,
otimizagdo do calculo de dose/unidades monitor

e Avaliacdo, discussdo e aprovagao do plano de tratamento pelo radioncologista. O

Registo de todos os dados em suporte informatico.
Controlo de qualidade:

e Sistema de dupla verificagao / verificagdo independente.
e Apresentagdo em sessdo clinica no Servigo de Radioncologia

e Auditoria clinica especifica em Radioncologia.

6.1.5. SESSAO DE RADIOTERAPIA EXTERNA

Definigcdo: Etapa clinica e técnica em que se realiza a irradiagdo do doente, de acordo com o

planeamento, prescrigdo e aprovagao do tratamento.

Objetivo: Reproduzir em cada sessdo de tratamento o plano de tratamento aprovado.
Responsabilidade: Técnicos Superiores de Diagndstico e Terapéutica

Recursos:

e Humanos: Técnico Superior de Diagndstico e Terapéutica em Radioterapia.

e Equipamentos especificos:

- Rede de integracdo de dados do doente e planeamento de tratamento.

- Aceleradores lineares
- Sistema de alinhamento com lasers.

- Dispositivos de imobilizagédo e acessodrios para posicionamento do doente. -
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Registo de imagens, quando aplicavel.
Procedimentos operativos:

e Identificagdo do doente: Devera ser implementado sistema com tripla verificagéo
(por exemplo: nome, data de nascimento, fotografia com o consentimento do
proprio, ou outro dado proéprio do doente).

e Posicionamento e alinhamento do doente de acordo com os dados do plano.

e Colocacgdo de protegdes, quando indicado no plano.

e Aquisicdo e registo de imagens (imagens de verificagdo, quando aplicaveis).

e Aplicagdo das medidas de seguranca do doente e profissionais conforme PPR.

e Administragdo de tratamento.
Controlo de qualidade:

e Avaliagdo de imagens de posicionamento para — quantificagdo dos desvios dos
campos de tratamento
e Avaliagdo do cumprimento do protocolo de IGRT

e Auditorias clinicas especificas de Radioncologia.
Observagao:

Com o objetivo de cumprir a legislagdo vigente, os servigos deverdo registar e manter em
arquivo os registos de dose de radioterapia. Trata-se de uma area em evolugdo continua
pelo que, nos casos em que os equipamentos ainda nao permitam a determinagao de dose
absorvida pelo doente, recomenda-se a obtencdo de valores de indice de dose
correlacionados a radiagdo gerada pelo equipamento. A elaboragdo e cumprimento de um
protocolo institucional de IGRT com utilizagao racional, justificada, e baseada nas melhores

praticas é essencial para consecugdo dos objetivos de segurancga e radioprotecéio.

6.1.6_CONTROLO DE QUALIDADE CLINICO DO TRATAMENTO DE RADIOTERAPIA

Definicao: Etapa clinica em que se avalia o tratamento por radiagdes. Trata-se de avaliagdo

continua dos aspetos referentes ao tratamento.
Objetivo:

e Avaliar a resposta clinica e a tolerancia ao tratamento, bem como despistar

eventuais alteragdes no doente ou outros parametros que possam interferir com a
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reprodutibilidade do tratamento.
e Avaliar a necessidade de replaneamento, quando aplicavel
e Avaliar a necessidade de interrupcdo nao planeada do tratamento
e Avaliar a necessidade de eventuais compensagdes de dose no caso das referidas

interrupgdes do tratamento, a depender de cada situagao clinica.
Responsabilidade: Médico radioncologista.
Recursos:

e Humanos: médico radioncologista.

e Equipamento especifico:
- Rede de integragdo de dados.
- Processo clinico do doente
- Registo de imagens
Procedimentos operativos:
e Técnicos Superiores de Diagndstico e Terapéutica:
- Verificacdo das caracteristicas técnicas do tratamento

- Verificagdo das eventuais modificagdes anatdomicas do doente que possam

interferir na reprodutibilidade do tratamento.

- Avaliagao do cumprimento do protocolo de IGRT

e Clinicos:

- Avaliagao clinica em consulta semanal (ou de periodicidade adequada ao caso
clinico) da resposta e tolerancia ao tratamento (graduagdo de complicagdes). -

Registo clinico periddico.
Controlo de qualidade:
e Avaliacdo de imagens de posicionamento e quantificacdo dos desvios dos volumes

de tratamento
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e Discussdo em sessdo clinica no servico de Radioncologia das intercorréncias

clinicas durante o tratamento.

6.2. BRAQUITERAPIA

6.2.1. AVALIACAO CLINICA

Definigao: Avaliagcao do estado geral do doente, extensdo da doenga e sua localizagao
para decisdo sobre indicacgédo clinica e escolha do tipo de tratamento adequado a cada

caso.
Responsabilidade: Médico radioncologista

Recursos:

e Humanos: médico radioncologista
e Protocolos clinicos de gestdo da doenga oncolédgica em Radioncologia,

institucionais, nacionais ou internacionais.
Procedimentos operativos:

e Identificacdo do doente (incluir fotografia recente).

e Historia Clinica:
- Anamnese

- Informagao dos exames complementares importantes para a doenga oncolégica

- Codificacdo da doenga (versdo atualizada)

- Estadiamento da doenga (Classificagdo de AUCC/UICC, ou outra, quando aplicavel)

- Antecedentes pessoais - avaliagdo de outras patologias associadas, realizagdo
prévia de radioterapia, e histéria de alergias medicamentosas

- Antecedentes familiares

- Exame fisico e avaliagdo do estado geral do doente.

- Valorizag&o do prognodstico da doenga oncologica

- Selegdo do objetivo do tratamento (curativo ou paliativo).
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- Avaliagdo dos exames complementares de diagnostico e estadiamento de acordo
com a indicagdo clinica.

- Registo dos dados obtidos, preferencialmente em suporte informatico (rede de
integragdo de dados) e, eventualmente, em papel.

- Comunicagdo de eventuais complicagdes agudas e crénicas.

- Consentimento informado.

- Avaliagao da necessidade de suporte de Anestesiologia.

- Avaliagdo sobre a necessidade de intervengdes de outras areas da saude

(Nutrigdo, Servigo Social, e Enfermagem).
Avaliacio:

e Apresentagdo em sessdo clinica de Radioncologia

e Auditorias clinicas em Radioncologia.

6.2.2. APLICACAO DO TRATAMENTO

Definigao: Colocagdo de material radioativo ou dos aplicadores/vetores no volume de
tratamento (Braquiterapia intersticial), na sua superficie externa (plesioterapia, braquiterapia
de contato), ou numa cavidade ou lumen de um orgao (braquiterapia

endocavitaria/endoluminal).

Objetivo: Colocar o vetor e/ou o material radioativo na area a irradiar, no sentido de obter a
melhor distribuicdo de dose relativamente ao volume de tratamento e simultaneamente

minimizar, o mais possivel, a dose nos tecidos sdos adjacentes.
Responsabilidade: Médico radioncologista
Recursos:

e Humanos: médico radioncologista, fisico, equipa de enfermagem, presente durante
os tratamentos.

e Infraestruturas: sala de tratamento de acordo com as normas de radioprotecao;
equipamento especifico para a braquiterapia prescrita; material radioativo
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armazenado de acordo com a legislagdo vigente sobre radioprotecio;
equipamento radiolégico de verificagdo com TC ou seu acesso facil; acesso a
outros métodos de imagem, nomeadamente RM para planeamento; quartos de
internamento radioprotegidos (quando aplicavel); bloco operatoério; equipamento
cirurgico adequado aos varios tipos de tratamento.

e Protocolos de indicagGes terapéuticas e explicagdo detalhada das varias técnicas

aplicaveis. Adicionalmente, consultar o PEI (Plano de Emergéncia Interno)
Procedimentos operativos:

e Identificagdo do doente: Devera ser implementado sistema com tripla verificacdo
(por exemplo: nome, data de nascimento, fotografia com o consentimento do
mesmo, ou outro dado préprio do doente).

e Posicionamento: Colocagao e alinhamento do doente de acordo com o indicado
para sua situagio clinica ou de acordo com o procedimento.

e Identificagdo da lesdo a tratar.

De acordo com a indicagao clinica, nos casos em que houver necessidade de suporte de

Anestesiologia, a sequéncia de procedimentos devera ser discutida entre os especialistas.

e Aquisicdo e registo de imagens com a(s) modalidade(s) adequada(s) a cada
caso clinico.

e Colocagao do implante (vetores ou material radioativo)

e Dosimetria

e Tratamento

e Identificagcdo dos responsaveis do procedimento (médico radioncologista e

fisico especialista em fisica médica)
Controlo de qualidade:

e Discussao dos casos em equipa ou reunido de servigo
e Avaliagdo do cumprimento dos protocolos de braquiterapia.

e Auditorias clinicas especificas de Radioncologia.

6.2.3. CONTROLO DE QUALIDADE DO TRATAMENTO

Definigao: Processo pelo qual se controla a aplicagdo do implante, o que inclui:
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e Controlo da atividade das fontes radioativas;

e Colocagdo exata das fontes segundo critérios clinicos e dosimétricos; - verificagéo
da posicdo das fontes na altura de irradiagdo;

e Controlo de todo o sistema automatico de colocagdo (no caso de implantes
definitivos), e saida das fontes (no caso de implantes temporarios);

e Verificagdo final da colocagéo das fontes, nos implantes temporarios, ou
verificagdo da colocagdo a posteriori das fontes, nos implantes definitivos
(dosimetria pos-implante);

e Evolugdo da doenca e controlo das complicagdes.
Objetivo:

e Comprovacgao de que o implante se manteve estavel, durante todo o
procedimento.

e Avaliagdo da dose prescrita no volume-alvo e nos érgdos em risco.

e Verificagdo de que o doente ndo é portador de fontes radioativas (implantes
temporarios) no final do tratamento.

e Armazenamento correto das fontes radioativas.
Responsabilidade: Médico radioncologista
Recursos:

e Médico radioncologista e fisico especialista em fisica médica.

e Equipamento radiolégico de verificagdo com TC.

e Equipamento cirurgico devidamente esterilizado e de acordo com as normas
especificas de cada equipamento.

e Equipamento de emergéncia, para possivel procedimento manual, em
determinados procedimentos robotizados.

e Protocolos de verificagdo e controlo de qualidade das fontes usadas. O Detetores
de radiagao ionizante.

e Sistema de armazenamento radioprotegido das cargas radioativas.
Procedimentos operativos:
e Verificar que o material se encontra integro e funcionante

e Verificagdo exaustiva dos sinais vitais do doente
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e Comprovagao da saida e da recolha das fontes dos seus locais de armazenamento

e Verificagdo radioldgica do posicionamento das fontes antes do tratamento.

e Certeza do armazenamento das fontes pds-tratamento, nos respetivos locais de
armazenamento (implantes temporarios)

e Registo clinico e fisico de todos os parametros essenciais do procedimento

Avaliagdo: Controlo evolutivo dos resultados imediatos e tardios do tratamento sobre o
tumor e sobre os orgéos de risco, correlacionando a localizagdo do implante e a

dosimetria.

6.2.4. AVALIACAO FINAL

Definigao: Etapa clinica em que devera ser efetuada a revisdo de todas as caracteristicas do
tratamento administrado, o seu efeito sobre a lesdo, os seus efeitos secundarios sobre os

orgaos de risco e o estado geral do doente.

Objetivos: Registar eventuais variagdes entre o tratamento prescrito e o administrado,

quando existente/aplicavel. Avaliagdo das variaveis de resultado clinico.
Responsabilidade: Médico radioncologista
Recursos:

e Humanos: médico radioncologista

e Documentagdo de todo o tratamento realizado em processo clinico. O Protocolos

diagndsticos, terapéuticos e técnicos.

Procedimentos operativos:

e Revisdo da documentagdo clinica e técnica do tratamento realizado. O
Documentagdo de todo o processo em diario clinico do doente.

e Estabelecimento de protocolo de seguimento
Avaliagio:

e Auditoria clinica especifica em Radioncologia.
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7 - Equipamentos de reanimagao

Num servigo/centro de Radioncologia devera existir um carro de emergéncia nos setores de
radioterapia externa, braquiterapia e na unidade de internamento (quando existente), cuja

localizagdo deve ser do conhecimento de todos os profissionais.

Os profissionais da area de Radioncologia tém que possuir formagdo complementar
adequada para a prestagdo de primeiros socorros, assim como deverdo receber formagao
periédica e atualizada quanto aos procedimentos clinicos e manuseamento do equipamento

existente no carro de emergéncia.
O carro de emergéncia devera estar apetrechado com:

e Monitor cardiaco

e Desfibrilhador

e Esfigmomanometro

e Estetoscépio

e Material de manuseamento da via aérea

e Sistema de oxigenoterapia

e Sistema de aspiragao

e Material de pungao venosa e fluidoterapia

e Maquina e fitas de medicagio da glicémia capilar

e Farmacos que constam dos algoritmos de atuagao em vigor no Conselho Europeu
de Ressuscitagdo.

e Material de apoio.

Se houver atendimento a criangas, os carros devem conter os materiais adequados a

utilizacdo em pediatria.

Deve ser definido um responsavel pela manutengdo dos carros de emergéncia, quer no que

respeita ao material e sua funcionalidade, quer a sua localizagao.

O estado de funcionalidade permanente dos carros deve ser vigiado periodicamente, de

forma rotativa e sem pré-aviso, por elementos designados para essa fungao.
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8 - Armazenamento e seguranca de fontes radioativas

Desde a ultima edigdo do Manual de Boas Praticas, Portugal implementou uma Autoridade
Nacional de Radioprotegado especificamente para a area da saude, no caso, a Entidade
Reguladora da Saude (ERS) como entidade reguladora dos aspetos relativos as aplicagbes

médicas de radiagio ionizante.

Além disso, a Inspegdo Geral das Atividades em Saude (IGAS) € a autoridade nacional de

inspecdo ao cumprimento da legislagdo vigente.

Para mais informacdes sobre as recomendagdes de armazenamento, transporte e seguranca
dos consumiveis a conter radiagdo ionizante, recomenda-se a leitura da legislagdo vigente

atualizada.
9 - Relatorio anual de atividades

O meédico radioncologista responsavel pelo centro/servigo deve elaborar um relatério de
atividades anual, no qual deve constar a estatistica da atividade assistencial, docente e

cientifica, nomeadamente:

1. NuUmero total de novos doentes tratados/ano discriminados por localizagdes
topograficas.

2. Numero de procedimentos executados (primeiras consultas, consultas de

acompanhamento, consultas de seguimento, tratamentos por técnica planeada,

planeamentos, sessdes de braquiterapia).

Implementagdo de técnicas de tratamento

Revisdo de protocolos clinicos e ndo-clinicos

Simulacros

Participagao em juris de exames e de concursos.

Realizagdo de auditorias.

® N o o & W

Atividade Cientifica / Académica:

e Atividade cientifica com especificagdo da participagdo dos diferentes
elementos do servico nas diversas reunides cientificas (reunides de servigo,
congressos e cursos nacionais ou internacionais) e estagios de formacgao.
Também deverdo constar desse registo os trabalhos realizados sob a forma
de pdster ou comunicagéo oral bem como os trabalhos publicados.

e Colaboragdo em projetos de investigagdo e descrigdo do papel
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desempenhado (investigador principal, co investigador, ou consultor).

e Participagdo em atividades de docéncia para alunos da graduagio, pos-
graduagdo e/ou doutoramento.

e Participagao nos corpos sociais de sociedades cientificas.

e Formacgao de outros profissionais de saude.

e Formacgdo de internos da especialidade e de outras especialidades.

10 - ANEXO - Nomenclatura

Este anexo contém acrénimos utilizados na pratica clinica. Para uma lista exaustiva

destes e outros termos, remete-se para a leitura cuidada da legislagao vigente.

1. Agéncia Portuguesa do Ambiente (APA): consultar Decreto-Lei n.2 108/2018, de 03 de

dezembro, versao consolidada (ver DL Decreto-Lei n.2 139-D/2023, de 29 de

dezembro).

2. Auditoria: analise ou revisao sistematica dos procedimentos de radioterapia com o
objetivo de melhorar a qualidade e os resultados dos cuidados com o doente. Esse
objetivo é conseguido através de uma revisdo estruturada em que os procedimentos e
resultados da radioterapia sdo examinados em fungdo de normas aprovadas de boas
praticas, com a alteragdo e a aplicagao, se necessario, de novas normas. Em Portugal,
a autoridade competente para auditorias clinicas é o Departamento de Qualidade na
Saude (DQS) da Diregao Geral da Saude.

3. Autoridade competente: cada uma das entidades a quem foram atribuidas

competéncias em disposicbes definidas de acordo com o Decreto-Lei n.2 108/2018, de
03 de dezembro, versdo consolidada (ver DL Decreto-Lei n.2 139-D/2023, de 29 de
dezembro).

4, Braquiterapia: consiste no tratamento que recorre a fontes radioativas seladas que
sdo introduzidas no interior ou proximo do alvo, seja em cavidades naturais ou
inseridas no volume ou leito tumoral.

a) Braquiterapia com alta taxa de dose: utiliza radioisétopos, com taxas de dose
superiores a 12Gy/hora.

b) Braquiterapia de baixa taxa de dose: utiliza radioisétopos, com taxas de dose
entre 0,4 a 2Gy/hora.

c) Braquiterapia de média taxa de dose: utiliza radioisétopos, com taxas de dose

entre 2 a 12Gy / hora.
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Braquiterapia intracavitaria/ endoluminal: é a colocagdo de fontes radioativas num
aplicador, posicionado numa cavidade corporal ou no lumen de um orgéo.

Braquiterapia intersticial: é a colocagdo temporaria ou permanente de fontes

radioativas diretamente no volume ou no leito tumoral.

Braquiterapia Endovascular: é a colocagdo temporaria de uma fonte radioativa no

lumen vascular.

Braquiterapia de contato (plesioterapia): é a colocagdo temporaria de fontes

radioativas em contacto com a superficie corporal.

Braquiterapia Guiada por Imagem: tratamento de Braquiterapia que utiliza imagem

tridimensional (3D) para planeamento do tratamento.

Centro/Servigco de Radioncologia: parte ou todo de uma instituigdo ou centro, que

relne os recursos humanos e materiais, que permitem realizar todas as etapas de um
tratamento de radioterapia, assim como o controlo de qualidade das referidas etapas
clinicas.

Critérios de qualidade: Conjunto de regras e pardmetros que qualificam um ato,

documento, ou procedimento como adequados ou ndo, para o fim previamente
estabelecido.

Controlo de gqualidade: como parte da garantia de qualidade, consiste no conjunto das

operagdes periddicas (programagdo, coordenagdo e execucgdo) destinadas a manter ou
melhorar a qualidade, abrangendo a monitorizagéo, avaliagdo e manutengio, nos niveis
exigidos, de todas as caracteristicas de funcionamento do equipamento que possam
ser definidas, medidas e controladas.

Constrangimento de dose: restricdo no planeamento do tratamento das doses

prescritas recebidas pelo volume-alvo e pelos 6rgdos em risco adjacentes no sentido
de respeitar as respetivas tolerancias.

Dosimetria clinica/in vivo: Conjunto de procedimentos e técnicas necessarios para o

calculo e distribuicdo da dose absorvida nos volumes irradiados previamente
definidos.

Dosimetria fisica: Conjunto de procedimentos e técnicas que tém por objetivo a

medicdo e estabelecimento das variaveis dosimétricas através das quais se
caracterizam as fontes e equipamentos de radioterapia.
Especialista em fisica médica: consultar Decreto-Lei n.2 108/2018, de 03 de dezembro,

versdo consolidada (ver DL Decreto-Lei n.2 139-D/2023, de 29 de dezembro).

Exposicdo: consultar Decreto-Lei n.2 108/2018, de 03 de dezembro, versdo consolidada
(ver DL Decreto-Lei n.2139-D/2023, de 29 de dezembro).

Efeitos secundarios: sinais ou sintomas esperados resultantes da exposigédo a radiagcao
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realizada com intuito terapéutico os quais se classificam em agudos, subagudos e
tardios.

Etapas clinicas: diferentes partes dos procedimentos operativos para os tratamentos

em radioterapia e que se referem especificamente as decisGes de ordem médica.

Gating/Chasing/Tracking/DBH: recursos técnicos que estudam e permitem considerar

os movimentos organicos do doente na irradiagdo do volume alvo e/ou otimizar os
orgaos em risco.

Médico Responsavel do Centro/Servigo de Radioncologia: pessoa que tem a

responsabilidade legal do centro/servigo de Radioncologia.

Plano dosimétrico (planeamento/planimetria): conjunto de dados prévios ao inicio do
tratamento, que especificam todas as caracteristicas de um tratamento de
radioterapia, nomeadamente a estimativa da dose a ser administrada nos diferentes
volumes-alvo e érgdos em risco adjacentes.

Qualidade: Conjunto de caracteristicas de um tratamento de radioterapia que
satisfagam o cumprimento das normas internacionalmente aceites no sentido de que
o0 mesmo atinja o objetivo para o qual foi realizado.

Radioncologia: especialidade médica que estuda e utiliza radiagdo ionizante através de
todas as valéncias técnicas de radioterapia para o tratamento do cancro e outras
doengas.

Radioterapia Externa: consiste no tratamento através de diversos feixes de radiagGes

(fotbes, eletrdes, protdes, neutrdes, ides de carbono e outras particulas pesadas de
utilizacdo clinica), produzidos por fontes colocadas a uma determinada distancia do
doente.

Radiocirurgia Estereotaxica (SRS): é uma técnica de radioterapia externa que utiliza

uma fracdo de alta dose de radiagdao ou num numero reduzido de sessdes, com
localizagdo estereotaxica.

Radioterapia Estereotaxica Corporal (SBRT): € uma técnica de radioterapia externa que

recorre a localizagdo estereotaxica, mas que é administrada em multiplas fragdes em
qualquer parte do corpo.

Radioterapia conformacional tridimensional (3D-CRT): € uma técnica de radioterapia

externa que recorre a reconstrucdo tridimensional computorizada, no sentido de
empregar diversos campos de irradiagdo com o objetivo de proporcionar a melhor
homogeneidade de dose nos volumes-alvo e a menor dose possivel nos érgdos em
risco adjacentes.

Radioterapia bidimensional (2DRT): é uma técnica de RTE que recorre ao planeamento

bidimensional para o calculo de dose e tratamento.
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Radioterapia Volumétrica em Arco/Arcoterapia (VMAT): € uma técnica de radioterapia
externa que permite a irradiagdo do volume-alvo, com intensidade modulada, e em
que a radiagdo é administrada durante a rotagdo da gantry do acelerador linear em
redor do doente.

Radioterapia de intensidade modulada (IMRT): é uma técnica de radioterapia externa

que permite modular a intensidade do feixe, assim se conseguindo uma adequada
irradiacdo do volume-alvo e menor irradiagdo dos tecidos normais adjacentes.

Radioterapia por imagem guiada (IGRT): € um recurso técnico que recorre a métodos

de imagem e localizagdo do volume-alvo prévia ou durante cada sessdo de tratamento
no sentido de auxiliar a melhor precisdo da administragcdo da radiacao.

Radioterapia Guiada a Superficie Corporal (SGRT): € um recurso técnico nao invasivo

que permite assegurar posicionamento e controlo respiratério durante a sessdo de
tratamento

Radioterapia adaptativa: é uma técnica que permite adaptar o plano dosimétrico

inicialmente previsto em fungdo das alteragdes morfo-estruturais do volume-alvo ao
longo do tempo/tratamentos.

Simulacgdo de tratamento: processo habitualmente realizado aquando da obtengao de

TC/RM de planeamento e que garante um posicionamento adequado, através da
realizagdo de marcagdes de referéncias no doente e da utilizagdo de sistemas de
imobilizagdo, permitindo o planeamento e a reprodutibilidade de tratamento.

Técnicos Superiores de Diagndstico e Terapéutica em Radioterapia (TDST) Técnicos

licenciados para o manuseamento dos aparelhos de radioterapia externa ou de
braquiterapia bem como para o calculo dosimétrico, sob a supervisdo dos fisicos e dos
médicos relativamente a aprovagdo do plano de tratamento.

Toxicidade inesperada: situacdo clinica, incluindo efeitos secundarios graves, que

difere de maneira significativa da observada na maioria dos doentes submetidos a

irradiacdo terapéutica em condigdes idénticas.

Unidade de fisica: parte de uma unidade ou servigo de Radioncologia que possui os
recursos humanos e técnicos necessarios a realizagdo da dosimetria fisica e clinica,
assim como o cumprimento do plano de controlo de qualidade de todos os

equipamentos.
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