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1. Introducao

Com este manual de boas préticas pretende-se sistematizar, num Unico
documento, 0 que, na actualidade, se considera serem os critérios de definicdo da
qualidade em Radioterapia de forma a assegurar a melhor optimizacgao deste tratamento
e, simultaneamente, a maior proteccdo radioldgica quer do doente quer dos profissionais
envolvidos na terapéutica com radiaces.

E objectivo deste manual a aplicacdo das linhas de orientagio nele contidas, a
todas as unidades de prestacdo de cuidados de salde ja existentes na area da radioterapia
oncoldgica ou a todas aquelas que no futuro se venham a constituir.

Para a sua implementacao € necessaria a existéncia de um programa de garantia
e controlo de qualidade devendo a sua elaboracéo reger-se pelas normas nacionais e/ou
internacionais actualizadas.

O préprio objectivo deste manual pressupbe a obrigatoriedade de o mesmo ser
revisto de 5 em 5 anos a contar da data da publicacdo desta primeira versdo, ou prazos
menores se as inovacgdes tecnoldgicas ou a legislacdo assim o determinarem, sob pena
de a sua desactualizagdo resultar, na pratica quotidiana, numa falta de rigor e de
exigéncia.

De acordo com o Decreto Lei 492/99 de 17 de Novembro, este manual deve ser
elaborado de acordo com as seguintes partes:

2 — Nomenclatura, conceitos, objectivos e ambito
3 — Equipamentos especificos

4 —Obrigacdes e responsabilidades

5 — Controlo de qualidade

6 — Procedimentos operativos

7 — Equipamentos de reanimacao

8 — Armazenamento e seguranca dos consumiveis

9 — Relatério anual de actividades



2 — Nomenclatura, conceitos, objectivos e Ambito

O manual de boas préticas € um documento elaborado por um grupo de trabalho
constituido por médicos especialistas em Radioterapia, nomeado pela Ordem dos
Medicos.

Procura definir os critérios de qualidade em Radioterapia e tem como objectivo
fundamental promover e assegurar a optimiza¢do do tratamento de radioterapia e a
consequente proteccdo quer do doente quer dos profissionais envolvidos na terapéutica
com radiac0es.

Define igualmente os critérios exigidos para um programa de garantia de
qualidade nas unidades assistenciais de radioterapia — centros ou servi¢gos — bem como
das suas instalacdes.

A nomenclatura define e explicita o conjunto de conceitos que caracterizam 0s
actos e procedimentos desenvolvidos na pratica da Radioterapia. As definigdes estdo
explicitadas no Anexo |I.

A Radioterapia divide-se em duas grandes areas: a radioterapia externa e
a braquiterapia..

A radioterapia externa consiste no tratamento através de radiaces,
essencialmente fotdes e electrdes, produzidos por fontes colocadas a uma determinada
distancia do doente.

A braquiterapia consiste no tratamento que recorre a fontes radioactivas que
sdo introduzidas no interior ou préximo do alvo seja em cavidades naturais seja pela sua
insercdo no volume ou leito tumoral.

Todos os doentes propostos para radioterapia externa com caracter radical ou
paliativo devem ser previamente avaliados atraves de um processo de revisdo por uma
equipa multidisciplinar apropriada e cientificamente actualizada que se ira
responsabilizar pelo tratamento com radiacfes antes de serem aceites para radioterapia.

Todos os tratamentos de radioterapia devem ser supervisionados por um
especialista em radioterapia e assessorado por um especialista em fisica médica.

As técnicas standard devem incluir a realizacdo de técnicas de topo como a
radioterapia conformacional 3 D, radioterapia de intensidade modulada ( IMRT ),
radioterapia por imagem guiada ( IGRT ), radioterapia estereotaxica fraccionada
craniana e corporal, radiocirurgia estereotaxica, tendo em consideracdo que estas
técnicas se encontram ja amplamente implementadas e se consideram actualmente
cuidados standard na pratica clinica.

Se o tratamento de radioterapia ndo estiver disponivel localmente, num centro
publico ou privado, deverad o doente ser referenciado para um outro centro oncoldgico,
de forma a garantir a melhor técnica/tratamento a cada doente.



3 — Equipamentos especificos

Os critérios minimos de equipamento necessarios para funcionamento de um
centro/servico de radioterapia, e que garantam uma boa pratica, sdo 0s seguintes:

Planeamento e simulagéo:

- TC de planeamento e acesso a outros meios de imagem ( RM, PET-CT )

- Sistema de planeamento dosimétrico computorizado tridimensional ( planimetria )
- Sistemas de imobilizacao

Tratamento:

- 2 Aceleradores lineares ( 1 deles, no minimo, “dual” com electrfes ) com sistema de
verificacdo por imagem portal

- Sistema de braquiterapia

Outros equipamentos:

- Ligacdo dos sistemas em rede informatica

- Equipamento de dosimetria bésica, de controlo de qualidade e proteccdo contra radia-
cOes ionizantes

- Equipamento e elementos constituintes que possibilitem a capacidade para a elabo-
racdo ou fabrico de compensadores ou “bolus”, proteccdes de cerrobend para fotdes ou
ou electrdes, méscaras e moldes.

De salientar que um centro equipado apenas com um acelerador, de acordo com
a legislacdo em vigor, um acelerador deve ter um plano claro e explicito que garanta o
tratamento dos doentes durante os periodos inesperados por avarias.



4 — Obrigacdes e Responsabilidades

Um centro/servico de radioterapia tem que contar com diversos profissionais,
nomeadamente, médico especialista em radioterapia, fisico qualificado em fisica
médica, técnico de radioterapia, pessoal de enfermagem, pessoal administrativo e
auxiliar.

A responsabilidade clinica de todos os tratamentos efectuados com radiagdes
ionizantes ou desenvolvidos através de materiais radioactivos compete ao Médico
Especialista em Radioterapia inscrito na Ordem dos Médicos em Portugal ( artigo 28 do
D.L. 180/02)

Os centros/servicos de radioterapia tém que dispor de uma unidade de fisica
médica dotada com o0s meios materiais e humanos necesséarios, segundo as
recomendacfes de organismos, instituicdes e sociedades cientificas nacionais e
internacionais de reconhecida competéncia.

E obrigatdria a presenca fisica do médico especialista em radioterapia no servico

durante a realizacdo dos tratamentos ( artigo 22 do D.L. 180/02 ) assim como de um
fisico qualificado em fisica médica.

a — Responsabilidade do médico especialista em radioterapia

E da responsabilidade do médico especialista em radioterapia que executa o

tratamento:
- a avaliacdo clinica pré-tratamento.
- a definicdo da estratégia terapéutica de Radioterapia:

* Definicdo da finalidade do tratamento.

* Definicdo da técnica terapéutica que garanta os melhores resultados em termos de
controlo loco-regional e de minimizacao de toxicidades aguda e tardia.

* Determinagdo do posicionamento e imobilizag&o.

* Determinacgdo dos volumes tumorais ( GTV, CTV e PTV ) e orgaos criticos.

* Aprovagdo do planeamento do tratamento.

* Prescricdo de dose ( dose a administrar ao volume tumoral e dose limite as
estruturas e 6rgdos criticos ), fraccionamento e escolha das energias das radiagoes.

* Escolha do plano optimizado.

* Aprovagdo do planeamento de tratamento.

* Definicdo dos métodos e periodicidade da verificacdo dos tratamentos.

* Acompanhamento e seguimento clinico do doente durante e ap6s o tratamento de
radioterapia.
- Na execucdo da Braquiterapia:

* A definicdo das etapas pré-implante ( decisdo sobre necessidade de procedimentos
de sedacdo ou anestesia e técnicas de colocacgdo dos aplicadores e material radioactivo )

* Escolha, colocacdo e remocdo dos aplicadores.

* Prescricdo de dose ( dose total, fraccionamento, intervalo de tempo entre as
fraccdes e pontos de referéncia para os calculos de dose ).

* Acompanhamento e seguimento clinico do doente durante e ap6s tratamento de
braquiterapia.



- Nas modalidades especificas de Radioterapia Externa ( nas quais se inclui a
Radiocirurgia de fonte Unica ou maltipla ) e de Braquiterapia ( nas quais se incluem a
braquiterapia endovascular e endoluminal bem como no caso de implantes permanentes
com sementes radioactivas ) compete ao médico especialista em radioterapia:

* Definicdo da técnica de tratamento.

* Determinagdo dos volumes tumorais e dos 0rgdos criticos, se necessario, em
discussdao multidisciplinar com outras areas médicas.

* Prescricdo de dose.

* Aprovacao do plano dosimétrico ( no volume-alvo e nos 6rgaos criticos ).

* Colocacdo das fontes radioactivas.

* Acompanhamento e seguimento clinico do doente durante e apds o tratamento.
- A avaliacdo clinica da resposta tumoral, da toxicidade e da tolerancia durante e apos a
realizacdo dos tratamentos.
- A abordagem terapéutica dos efeitos secundarios agudos e tardios.

b — Responsabilidade do fisico qualificado em fisica médica

Dosimetria e Controlo da Qualidade dos Equipamentos

- Garantir a regular calibragéo dos instrumentos de medida e sua gestéo.

- Aceitagdo e determinacdo do estado de referéncia inicial dos equipamentos de
tratamento e acessorios bem como dos sistemas de planimetria e calculo.

- Inventariacdo, manuseamento e controlo das fontes radioactivas.

- Controlo da calibracédo regular dos sistemas dosimétricos.

- Aceitacao de novas unidades de tratamento, verificacdo apds manutencGes preventivas
e correctivas.

- Estabelecimento de niveis de referéncia iniciais (“commissioning").

- Aquisicdo dos dados necessarios para os sistemas de planimetria.

- Delineacdo e execucdo dos programas de controlo de qualidade dos equipamentos
produtores de radiacdes e seus acessorios, quer de radioterapia externa ( incluindo os de
técnicas especiais) quer os de braquiterapia, de sistemas de planimetria computorizado e
calculo, dos sistemas de imagem e da rede de transmisséo de dados e imagem.

- Supervisdo durante o funcionamento das unidades de tratamento (resolucdo de
problemas, indicacOes de erro, paragens de emergéncia).

- Gestdo das manutencdes preventivas.

- Gestéo e inventariacdo das fontes radioactivas.

Planimetrias e Controlo da Qualidade dos Tratamentos

- Supervisao da execucdo e/ou o controlo das planimetrias previamente a validacédo pelo
médico especialista em radioterapia.

- Superviséo do sistema de registo e verificacao.

- Desenvolvimento e optimizacgdo de técnicas de tratamento.

- Validacdo sob o ponto de vista fisico de novas técnicas de tratamento, incluindo
acessorios, simulacdo e dosimetria.

- Controlo da qualidade dos tratamentos (incluindo medidas em fantomas antropo-
morficos, dosimetria in vivo e transferéncia de dados para o sistema de registo e
verificacao).

- Cdlculos de equivaléncia radiobioldgica de acordo com os parametros fornecidos pelo
médico radioterapeuta.



Protec¢do Radioldgica

- Controlo das condigdes de proteccdo radioldgica de toda a unidade assistencial de
radioterapia.

- Avaliacdo da dosimetria individual.

- Monitorizacdo dos niveis de radiacdo no servico.

- Elaboragdo do Programa de Proteccdo Radioldgica.

- Colaboracéo na preparacao e revisdo dos planos de emergéncia.

- Cooperacéo no planeamento e licenciamento de novas instalagdes.

Outras areas de possivel actuacéo

- Formacao e treino (fisicos, médicos e técnicos)

- Assessoria na elaboracéo de cadernos de encargos e seleccdo de equipamentos
- Tarefas administrativas e de gestdo

- Investigagdo e assessoria técnico-cientifica

¢ — Funcdes dos técnicos de radioterapia

As funcdes dos técnicos de radioterapia dependem do local em que estdo a
operar e estendem-se desde o simulador ao acelerador passando pela execucdo das
dosimetrias e calibragdes. De entre as diversas funcdes destacam-se:

- a execucdo e/ou controlo dos meios de imobilizacdo e proteccdo dos doentes, sob a
orientacdo do médico especialista em radioterapia.

- a aquisicdo de imagens de planeamento, na simulacdo, sob a orientacdo do médico
especialista em radioterapia.

- a execucdo/orientacdo da tac de planeamento, em colaboracdo com outras areas de
intervencdo, e de acordo com as instru¢Ges do médico especialista em radioterapia

- a realizacdo de um plano dosimétrico, sob a responsabilidade do fisico, e de acordo
com as especificacfes do médico especialista em radioterapia.

- 0 posicionamento/imobilizacdo dos doentes e a execucdo dos tratamentos previamente
aprovados.

- 0 manuseamento dos equipamentos de terapéutica de radioterapia.

- 0 registo de todas as falhas, reparacOes e alteracfes que detectarem no uso do
equipamento, com obrigacdo de imediata informacdo desses factos junto do fisico
responsavel.

- a apreciacdo de queixas inesperadas, subitos agravamentos ou altera¢cdes incomuns no
doente em tratamento e que, por esse motivo, obriguem a uma observagdo imediata pelo
médico especialista de radioterapia no sentido de manter ou alterar o plano inicialmente
delineado.

- a aquisicdo de imagens no decurso dos tratamentos para verificacdo e ajuste dos
campos, sob a responsabilidade do respectivo médico de radioterapia.

- a preparacdo de fontes radioactivas e programacéo dos equipamentos de afterloading.

- a realizacdo de moldes, de acordo com o plano dosimétrico aprovado.

- a calibracdo e verificacdo dos diferentes equipamentos de radioterapia, sob orientacdo
do fisico.

- a responsabilidade pelo treino e educacgdo técnico-cientifica dos estudantes quando
estes participarem em estagios de treino/aperfeicoamento.



d — Obrigac0es do titular do centro / servico de radioterapia

O titular do centro/servico de radioterapia esta obrigado a:

1- possuir um programa de garantia de qualidade no centro/servi¢o de radioterapia e
constituir uma comissao de garantia e controlo da qualidade para o seu desenvolvimento
e execucao.

Os centros/servicos ja existentes e em laboracdo deverdo constituir a sua
comissdo de garantia e controlo da qualidade e aplicar o respectivo programa de forma a
que todos os centros/servicos possam desenvolver a sua actividade em condicdes
similares.

2 — remeter um exemplar do programa de garantia de qualidade a entidade sanitaria
competente ( Direccdo Geral de Salde ) e ao Colégio de Radioterapia da Ordem dos
Médicos. Este exemplar deverd ser re-enviado sempre que se realizem modificacfes
significativas do mesmo que comprometam os fundamentos dos referidos programas de
controlo de qualidade.

3 - O titular do centro/servico de radioterapia tem que:

a — nomear o0 médico responsavel pelo centro/servigo de radioterapia, que tera que ser
um médico especialista em radioterapia inscrito na Ordem dos Médicos (artigo 28° do
Decreto Lei 180/02 ).

b — nomear o responsavel pela fisica médica, que devera ser um fisico qualificado em
fisica médica, nos termos do ponto n° 3 do artigo 28 do D.L .180/02.

c — garantir a formacdo e actualizacdo profissional permanente de todos 0s grupos
profissionais do centro/servigo.

d — garantir que os doentes possam vir a efectuar as melhores técnicas actualmente em
curso na pratica clinica como IMRT, IGRT, radioterapia estereotaxica e radiocirurgia ou
garantir a orientacdo dos doentes para outros centros que disponham de tecnologia
apropriada para a execucao das técnicas ideais de acordo com as suas patologias.

e — Obrigacotes do responsavel médico do centro/servico de radioterapia

1- Compete ao responsavel médico do centro/servico de radioterapia, de acordo com o
artigo 26 do D.L. 180/02:

a — Zelar pelo cumprimento das normas preconizadas pela legislacdo em vigor na
ocasido da instalagdo do centro/servico.

b — Zelar pelo cumprimento dos preceitos éticos e deontoldgicos.

¢ — Zelar pela qualidade dos tratamentos e dos cuidados clinicos prestados, tendo em
particular atencdo os programas de garantia de qualidade.

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

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

2 — A responsabilidade clinica implica uma presenca fisica devendo ser substituido nas
suas auséncias ou impedimentos por um profissional qualificado com formagéo
adequada.
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3 — Ao responsavel médico de radioterapia incumbe ainda, no caso de utilizacdo de
novas técnicas, propor ao titular do centro/servico as necessarias accdes de formacéo
relativas a essas técnicas.

5 — Controlo de Qualidade

E obrigatorio implementar em todos os centros/ servicos de radioterapia um
programa de garantia de qualidade, elaborado de acordo com normas nacionais e
internacionais actualizadas que deverdo ser identificadas.

O programa deve abranger todas as diferentes etapas da terapéutica com
radiacOes e pormenorizara, no minimo:

a) a definigcdo dos objectivos do controlo de qualidade.

b) a descricdo 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.

c) a relacdo das sucessivas etapas da terapéutica com radiacdes ( tal como constam no
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.

d) a descricdo do sistema de avaliacdo e de andlise dos resultados da terapéutica com
radiacoes.

a — Comissdo de Garantia e Controlo de Qualidade em Radioterapia

1 — Cada centro/servico de radioterapia devera possuir uma comissao interna de garantia
e controlo de qualidade em Radioterapia que devera ser constituida por representantes
da entidade titular do centro/servico, médicos especialistas em radioterapia, fisicos
qualificados em fisica médica e técnicos de radioterapia.

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 podem 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 irradia¢@es distintas das prescritas ou efeitos secundarios ndo habituais
e graves ) e que por esse motivo seja considerada complicacdo grave que implique um
risco para a salde dos doentes sujeitos a essa irradiacdo. A avaliacdo desses factos, por
essa comissdo, determinara a actuacdo conveniente. A comissdo devera, também, ser
informada sempre que se considere que o programa de garantia e controlo de qualidade
ndo esta a ser cumprido.
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b — Provas de aceitacdo do equipamento de Radioterapia

1 — Todos os equipamentos empregues seja no planeamento, localizagdo, simulacéo e
tratamento dos doentes enviados para radioterapia devem ser submetidos, previamente
ao uso clinico, a testes e provas que determinardo a sua aceitacdo, de acordo com a
legislacdo vigente.

2 — Para a aceitagdo dos equipamentos é indispensavel a realizacdo pela empresa
fornecedora dos testes necessarios para comprovar o cumprimento das caracteristicas e
normas de funcionamento expressas nas especificacdes do contrato. Estes testes deverdo
ser realizados na presenca do fisico responsavel.

3 — No final destes testes o fisico responsavel devera redigir um relatério com os
resultados dos testes e provas de aceitacdo o qual devera ser remetido ao responsavel
medico do centro e ao titular do centro/servico de radioterapia.

¢ — Estado de referéncia inicial do equipamento

A aceitacdo do equipamento pelo fisico responsavel define o estado de
referéncia inicial do mesmo e deve incluir pelo menos os testes de aceitacao definidos
na legislagcdo em vigor.

Este estado de referéncia sera empregue para, periédicamente, 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
acessorios bem como sistemas de planimetria e célculo 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 emitira, periodicamente, um relatério escrito sobre o0s
resultados do controlo de qualidade dos equipamentos que remetera para o responsavel
medico de radioterapia do centro/servigo e para o titular.

3 — Na garantia de qualidade do tratamento e com o objectivo primordial de evitar erros
sistematicos graves que possam comprometer a vida dos doentes, assume fundamental
importancia a confirmacdo da dose realmente administrada no decurso da primeira
exposicao das areas a tratar com a dose de prescricgdo, isto é, a “dosimetria in vivo”, que
deverd ser progressivamente implementada visando ser uma pratica rotineira e
inevitavelmente obrigatdria no futuro.

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

5 — O fisico responsavel, com o objectivo de verificar as causas de tais anomalias,
deveré realizar de imediato testes de controlo de qualidade dos equipamentos em causa
e deverd participar, por escrito, dos seus resultados ao médico responsavel do
centro/servi¢o de radioterapia bem como ao titular do centro/servico. Nesse relatorio
deverdo constar os motivos de eventual suspensdo do funcionamento desse equipamento
ou, se for esse o caso, sob que condigdes podera ser utilizado.
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e — Programa de manutencao

1 — Os centros/servigos de radioterapia deverdo ter um programa de manutencdo, quer
preventivo quer de reparacdo, dos equipamentos de irradiacdo, simulacdo, sistemas de
planimetria e calculo dosimétrico, 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 manutencao e
reparacdo dos equipamentos atras mencionados.

2 — O fisico responsavel, em colaboracdo com o medico responsavel, devera elaborar
um plano de manutencéo preventiva para 0 ano subsequente. Este plano de manutengéo
anual devera ser comunicado ao titular da instalacdo. Sempre que existir necessidade de
abordagens de caracter correctivo estas deverdo ser do conhecimento do fisico
responsavel.

3 — A empresa que efectue a manutencdo e/ou reparacdo devera redigir um relatorio
final do qual conste o pessoal técnico envolvido, o estado do equipamento e a
discriminacdo de potenciais alteracbes decorrentes das referidas reparagdes/
manutencdes e que possam comprometer o adequado e normal funcionamento do
equipamento dentro das especificagOes garantidas no estado de referéncia.

4 — Depois de devidamente informado o fisico responsavel devera realizar os testes e
medicBes 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 relatério que sera entregue ao médico
responsavel de radioterapia com os resultados de todas as abordagens e eventuais
modificacdes desenvolvidas nos equipamentos assim como 0s respectivos 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
modificacdes realizadas no decurso da intervencao.

f — Programa de controlo de qualidade das etapas clinicas

1 — Todas as etapas clinicas da terapéutica com radiacdes definidas de acordo com
protocolos estabelecidos por sociedades cientificas, organismos nacionais ou
internacionais de reconhecida competéncia deverdo ser submetidas a um programa de
controlo de qualidade. O médico responsavel deverd avaliar, periodicamente, 0s
resultados do controlo de qualidade.

2 — O controlo de qualidade das referidas etapas clinicas encontra-se definido na parte 6.

As decisdes e actuacdes desenvolvidas nas etapas clinicas poderdo modificar-se
desde que devidamente fundamentadas tendo em conta o objectivo do tratamento e 0
equipamento tecnolégico disponivel no centro.

g - Tempos adequados para inicio da terapéutica_com Radioterapia

1 - Todo o tratamento oncoldgico tera que assentar previamente na discussao
multidisciplinar de cada situagdo concreta e na escolha da melhor modalidade ou
sequéncia terapéutica.
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2 — A qualidade de qualquer tratamento oncoldgico prende-se, desde logo, com o
respeito pela data de inicio da terapéutica ndo podendo esta ser comprometida por
tempos de espera inadequados, muitas vezes relacionados com limitagdes de despesas
de cuidados de saude ou por deficientes organizaces.

3 - Quando o tratamento incluir a Radioterapia seja com intuitos neo-adjuvantes ou
adjuvantes ou mesmo radicais, com um caracter curativo, paliativo ou de urgéncia terdo
que ser respeitados prazos maximos para o inicio da sua execucao.

4 — Varias linhas diferentes de evidéncia tem demonstrado que os atrasos no inicio da
radioterapia podem afectar adversamente os resultados desta terapéutica com
diminuicdo do controlo local e aumento da probabilidade de disseminacdo do cancro
para além do volume alvo tratado.

De acordo com o preconizado por organismos internacionais deverdo ser
garantidos, para as situacdes clinicas abaixo explicitadas e como recomendacdo de boa
pratica, os seguintes prazos desde o instante do diagnostico até ao inicio da radioterapia:
A — Radioterapia nas emergéncias oncoldgicas :

Boa prética: 8 horas na compressdo medular; 24 horas nas outras situacoes;

Maéaximo aceitavel: 48 horas.

B — Radioterapia paliativa:

Boa pratica: 48 horas de acordo com a severidade dos sintomas;

Maximo aceitavel: 2 semanas para sintomas menos Severos.

C — Radioterapia radical:

Boa pratica: 2 semanas ap0s o diagnostico histoldgico;

Méaximo aceitavel: 4 semanas, se forem indispensaveis procedimentos adicionais de
estadiamento.

D — Radioterapia neo-adjuvante e adjuvante:

Os prazos a respeitar para inicio da radioterapia deverdo ser concordantes com as
guidelines internacionais ou com os protocolos especificos, sendo também o maximo
aceitavel 4 semanas ou menos no caso de radioterapia adjuvante de quimioterapia.

h — Arguivo

O titular do centro/servigo deverd arquivar durante um periodo nunca inferior a
20 anos todos os relatérios e processos dos tratamentos mencionados neste manual
assim como os processos referidos no artigo 24 do D.L. 180/02. Se o destino desses
elementos, apds esse periodo de tempo, for a destruicédo, esta documentacao devera ser
entregue ao doente que assim fica guardido dos mesmos.

I — Auditoria
Recomenda-se que o0s centros/servigos de radioterapia sejam submetidos
periodicamente a auditorias no sentido de verificar se o programa de controlo de

qualidade é cumprido com o objectivo de implementar e respeitar as boas praticas em
radioterapia.
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6 - Procedimentos operativos técnicos e clinicos

Dado o caracter multidisciplinar da Oncologia a decisdo quanto a melhor
abordagem terapéutica devera ser realizada ap6s o diagnoéstico em consultas de grupo na
qual deverdo estar presentes, no minimo, os Especialistas em Radioterapia e Oncologia
Médica bem como o médico da especialidade responsavel pela patologia em questao.

Os tratamentos por radiac6es ionizantes deverdo ser efectuados sob a superviséo
e responsabilidade de um médico especialista em Radioterapia.

Nos tratamentos de Radioterapia, 0 médico especialista em radioterapia
seleccionard os volumes de irradiacdo (volumes alvo e érgdos de risco), e decidird a
dose absorvida que deve ser administrada e admissivel em cada volume. Em todos os
tratamentos de Radioterapia seré efectuada uma dosimetria clinica individualizada sob a
responsabilidade de um fisico, em conformidade com a prescricdo médica.

Todos os procedimentos operativos utilizados numa unidade de Radioterapia
deverdo ser actualizados periodicamente e sempre que houver modificagcbes 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 aplicacdo e utilizacdo do
equipamento, e de acordo com as normas de proteccdo radioldgica estabelecidas em
normativa vigente.

Antes de se iniciar o tratamento por radiacdes, 0 médico especialista em
radioterapia deverd informar o doente sobre o tratamento e 0s possiveis riscos
associados a0 mesmo, assim como apresentar o respectivo consentimento informado
que deveréa ser assinado pelo doente ou seu representante legal no caso de incapacidade
ou de menor de idade. As mulheres gravidas deverdo ser igualmente informadas do
risco para o feto ou embrido.

Os tratamentos de radioterapia, quando efectuados no ambito de uma
investigacdo médica, sO se realizardo em doentes que o aceitem voluntariamente e
deverdo ser previamente autorizados pelo comité ético de investigacdo clinica,
conforme as normativas de ensaios clinicos que estiverem em vigor.

Os doentes ap6s conhecimento do caracter experimental do tratamento e dos
seus riscos terdo que autorizar sua realizacdo através de consentimento informado
especifico.

No final do tratamento deverd ser elaborado um relatério com as doses
administradas bem como dos procedimentos operativos realizados.
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1. RADIOTERAPIA EXTERNA

1.1 AVALIACAO CLINICA

Definigéo:
Etapa clinica em que o médico especialista em radioterapia avalia o estado geral do
doente, a extensdo da doenca e as possibilidades de tratamento com radiagdes.

Objectivo:
Obtencdo de todos os dados clinicos necessarios para a melhor estratégia de tratamento de
radioterapia.

Responsabilidade:
Meédico especialista em Radioterapia.

Recursos:

1-Humanos: médico especialista em Radioterapia.

2-Protocolos de diagndstico e de estratégia terapéutica multidisciplinar, nacionais ou
internacionais, e que tenham sido adoptados por cada instituicdo de saude.

Procedimentos operativos:

1-ldentificacdo do doente (deve incluir fotografia recente).

2-Histdria Clinica:
- Anamnese

Informacdo dos exames complementares importantes para a doenca oncolégica

Codificacdo da doenca (ICD-9 / ICD-0-2)

Estadiamento da doenca (Classificacdo de TNM quando aplicavel)

Antecedentes pessoais - avaliacdo de outras patologias associadas

Antecedentes familiares

Exame fisico

Valorizacdo do progndstico da doenca oncologica

- Pedido de exames complementares de diagndstico de acordo com protocolo do servico,
estado geral do doente e co-morbilidades associadas.

- Registo de todos os dados obtidos, preferencialmente em suporte informético (rede de
integracdo de dados) e eventualmente em papel.

Controlo de qualidade:
1- Apresentacdo em sessdo clinica no Servigo de Radioterapia.
2- Avaliacdo periddica das histdrias clinicas.
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1.2 ESTRATEGIA DE TRATAMENTO

Definigéo:
Etapa clinica em que o médico especialista em Radioterapia define a melhor opcéo de
tratamento para cada doente.

Objectivo:

Tratar o doente da forma mais adequada ao seu caso clinico e de acordo com o estado da
arte mais recente, nem que para isSO Seja necessario recorrer a outras instituicoes,
nomeadamente nacionais ou estrangeiras.

Responsabilidade:
Médico especialista em Radioterapia.

Recursos:

1-Humanos: médico especialista em Radioterapia.

2-Protocolos de Radioterapia nacionais ou internacionais, adoptados por cada servico.
3-Existéncia de consentimento informado devidamente reconhecido e aprovado.

Procedimentos operativos:

1-Anélise da avaliacao clinica.

2-Seleccéo do objectivo do tratamento (curativo vs paliativo).

3-Eleicdo da modalidade do tratamento (fraccionamento, tempo total de tratamento,
associacdo de quimio-radioterapia).

4-Defini¢éo dos volumes alvo (tumoral e doencga sub-clinica).

5-ldentificacdo dos orgdos criticos a proteger e doses de tolerancia aceitaveis.
6-Comunicacdo de eventuais complicacfes agudas e cronicas.

7-Aplicacdo de protocolo durante o tratamento.

8-Registo de dados.

9-Assinatura de consentimento informado.

Controlo de qualidade:
Apresentacdo em sessdo clinica no Servico de Radioterapia.
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1.3 SIMULACAO DO TRATAMENTO DE RADIOTERAPIA

Definigéo:
Etapa clinica e técnica em que se definem e/ou verificam no doente as condicGes de
posicionamento e tratamento.

Objectivo:
Reproduzir, verificar e marcar no doente as condi¢des do tratamento prescrito.

Responsabilidade:
Médico especialista em Radioterapia.

Recursos:

1-Humanos: médico especialista em Radioterapia e Técnico de Radioterapia.
2-Equipamento especifico (Simulador Convencional Digital ou Simulagédo Virtual).
3-Rede de integracéo de dados do doente e planeamento do tratamento

4-Sistema de alinhamento com lasers.

5-Dispositivos de imobilizacdo e acessorios para posicionamento do doente.
6-Registo de imagens.

Procedimentos operativos:

1-Posicionamento do doente.

2-Verificacdo e reproducdo das caracteristicas do tratamento.

3-Verificagdo e marcacdo das portas de entrada dos feixes de irradiagéo na pele do doente.
4-Verificacdo da colocacédo de eventuais proteccoes.

5-Comparacao com imagens de referéncia dos campos de irradiagéo planeados.

4-Registo de imagens.

Controlo de qualidade:
Apresentacdo em sessdo clinica no Servico de Radioterapia.
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1.4 PLANEAMENTO DO TRATAMENTO DE RADIOTERAPIA
Volumes de irradiacdo

Definicao:
Etapa clinica e técnica em que o médico especialista em Radioterapia define os volumes
tumoral e doenga sub-clinica a irradiar, assim como 0s org&os criticos a proteger.

Objectivo:
Optimizacdo dos volumes-alvo e orgdos criticos.

Responsabilidade:
Meédico especialista em Radioterapia.

Recursos:

1-Humanos: médico especialista em Radioterapia.

2-Equipamento especifico (TC e Sistema de Planeamento)

3-Rede de integracdo de dados do doente e da estratégia de tratamento

4- Possibilidade de incorporacdo tridimensional de imagens de diagndstico de
TC/RM/PET-CT.

5-Dispositivos de imobilizacdo e acessorios para posicionamento do doente.

Procedimentos operativos:

1-Definicéo do posicionamento e imobilizacéo do doente.

2-Realizagdo de TC de planeamento.

3-Seleccdo de imagens da TC/RM/PET-CT.

4-Delimitacédo dos volumes de irradiacdo (GTV/CTV/PTV — eventualmente BTV).
5-Delimitacdo dos orgaos criticos.

6-Transmissdo dos dados ao sector de fisica médica.

7-Complementacdo do registo dos dados do planeamento.

Controlo de qualidade:
Apresentacdo em sessdo clinica no Servigo de Radioterapia.
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1.5 PLANEAMENTO DO TRATAMENTO DE RADIOTERAPIA
Dosimetria

Definigéo:
Etapa clinica e técnica em que é definida a planificacdo dos feixes de irradiacdo e
distribuicdo dosimétrica de acordo com as caracteristicas do tratamento de radioterapia.

Objectivo:
Optimizacédo do tratamento de acordo com cada caso clinico.

Responsabilidade:
Médico especialista em Radioterapia e fisico qualificado em fisica médica.

Recursos:

1-Humanos: médico especialista em Radioterapia e fisico qualificado em Fisica Médica.
2-Equipamento especifico (Sistema de Planeamento - programa de distribuicdo e calculo de
doses)

3-Rede de integracdo de dados do doente e da estratégia de tratamento

4-Protocolos de planificacdo de radioterapia (técnica /doses/fraccionamento/tempo total de
tratamento).

Procedimentos operativos:

1-Definicdo das caracteristicas do tratamento — Volumes de irradiagdo, orgdos criticos,
dose total, fraccionamento, tempo total de tratamento, energia, doses de toleréncia
aceitaveis de acordo com o DVH.

2-Avaliacdo e discussdo do planeamento da irradiacdo com a Fisica médica.

3-Escolha do planeamento mais adequado para cada caso clinico.

4-Registo de todos os dados em suporte informatico (e papel).

Controlo de qualidade:

Apresentacdo em sessdo clinica no Servigo de Radioterapia ( idealmente em conjunto
com a fisica médica).
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1.6 APLICACAO DO TRATAMENTO DE RADIOTERAPIA

Definigéo:
Etapa clinica e técnica em que se realiza a irradiacdo do doente, de acordo com a
planificacdo e a prescri¢do do tratamento previamente determinado e aceite.

Objectivo:
Reproduzir fielmente em cada sesséo de tratamento o plano de tratamento previsto.

Responsabilidade:
Técnico de Radioterapia.

Recursos:

1-Humanos: Técnico de Radioterapia.

2-Equipamento especifico (Aceleradores lineares).

3-Rede de integracdo de dados do doente e planificacdo de tratamento.
4-Sistema de alinhamento com lasers.

5-Dispositivos de imobilizacdo e acessorios para posicionamento do doente.
5-Registo de imagens.

Procedimentos operativos:

1-ldentificacdo do doente

2-Colocacao e alinhamento do doente de acordo com o posicionamento pré—definido.
3-Colocacao de protecgdes

4-Verificacdo das portas de entrada dos feixes de irradiacdo na pele do doente.
5-Aplicacdo das caracteristicas do tratamento.

6-Administracao da irradiacéo.

4-Aquisicéo e registo de imagens (imagem portal).

Controlo de qualidade:
Avaliacdo de imagens portais — quantificacdo dos desvios dos campos de tratamento.
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1.7 CONTROLO DO TRATAMENTO DE RADIOTERAPIA

Definigéo:
Etapa clinica em que se avalia e controla a aplicacdo do tratamento por radiacGes.

Objectivo:
Avaliar a resposta e tolerancia ao tratamento e despistar eventuais alteracdes no doente ou
outros parametros que possam interferir com a reprodutibilidade do tratamento.

Responsabilidade:
Médico especialista em Radioterapia.

Recursos:

1-Humanos: médico especialista em Radioterapia.

2-Rede de integracdo de dados do doente, da estratégia terapéutica e da planificacdo e
aplicacéo do tratamento.

3-Equipamento especifico (imagem portal)

4-Registo de imagens.

Procedimentos operativos:
1-Técnicos:
-Verificagdo das caracteristicas técnicas do tratamento
-Verificacdo das eventuais modificacdes anatomicas do doente que possam interferir na
reprodutibilidade do tratamento.
-Avaliacdo das imagens portais
2-Clinicos:
-Avaliacdo semanal da resposta e tolerancia ao tratamento (graduacdo de complicacgdes
agudas).
- Registo clinico periddico (informatico e/ou periodico).

Controlo de qualidade:

1-Avaliacdo de imagens portais — quantificagcdo dos desvios dos campos de tratamento.
2-Discussdo em sessao clinica no Servico de radioterapia das intercorréncias clinicas
ndo comuns durante o tratamento.
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2. BRAQUITERAPIA

2.1. AVALIACAO CLINICA

Definicdo: Avaliacdo do estado geral do doente, extensdo da doenca e sua localizacao
para decisdo do tipo de tratamento.

Objectivo: Obter e relacionar todos os dados clinicos para delinear o tratamento de
braquiterapia que melhor eficacia possa ter para o controlo da patologia em questéo.

Responsabilidade: Médico Especialista em Radioterapia

Recursos:

1-Humanos: médico Especialista em Radioterapia

2- Protocolos de diagnostico e terapéutica multidisciplinares, de cada Instituicdo ou
nacionais ou internacionais.

3- Reunides de Decisdo Terapéutica, multidisciplinares, onde deverdo ser discutidos
todos os casos clinicos.

Procedimentos operativos:
1. Identificacdo do doente 0 mais completa possivel, com fotografia recente
2. Historia clinica:

- Anamnese

- Exames complementares para o diagndstico;
- Definicdo da extensdo da doenca; avaliacdo do estado geral e eventuais
comorbilidades associadas.

- Descricdo detalhada de todas as terapéuticas anteriormente efectuadas e sua
cronologia, principalmente no que diz respeito a tratamentos por radiacgdes.

- Codificacdo da doenca (ICD-9 / ICD-0O-2).

- Estadiamento da doenca ( TNM quando aplicével ).

- Antecedentes pessoais e familiares

- Exame fisico.

- Registo informatico de todos os dados

- Valorizacdo do prognostico

Avaliacéo:

1. Apresentacdo em sessdo clinica de Radioterapia
2. Avaliagdo periodica das historias clinicas
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2.2. APLICACAO DO TRATAMENTO

Definicdo: Colocacdo de material radioactivo no volume a tratar ( Braquiterapia
intersticial ), na sua superficie externa ( Plesioterapia ) ou numa cavidade ou no lume n
de um érgdo ( braquiterapia endocavitaria/ endoluminal ).

Objectivo: aplicar o material radioactivo na area a irradiar, no sentido de obter a melhor
distribuicdo de dose relativamente ao volume de tratamento e simultaneamente
minimizar o mais possivel os tecidos sdos adjacentes.

Responsabilidade: Médico Especialista de Radioterapia

Recursos:

1. Humanos: pessoal médico, fisico, de enfermagem e técnico, com formacéo
especifica, presente durante os tratamentos.

2. Infraestruturas :sala de tratamento de acordo com as normas de radioprotecgéo;
equipamento especifico; material radioactivo devidamente protegido; equipamento
radioldgico de verificagdo com TC ou seu acesso facil; quartos de internamento
radioprotegidos; bloco operatério; equipamento cirdrgico adequado aos varios tipos de
tratamento.

3. Protocolos de indicacdes terapéuticas e explicacdo detalhada das varias técnicas
aplicaveis, assim como dos procedimentos de emergéncia.

Procedimentos operativos:

1. Identificacdo do doente, preferencialmente com fotografia.

2. Consentimento informado do doente.

3. ldentificacdo da lesdo a tratar, sua localizacao exacta e sua extenséo.

4. Posicionamento do doente e sua reproductilidade durante o tratamento.

5. Colocacao do implante

6. Controlo clinico e radioldgico ( fluoroscopia, TC, ecografia,... ) do implante.
7. Dosimetria

8. Tratamento

9. Identificacdo dos responsaveis do procedimento ( Medico de Radioterapia e Fisico
qualificado em Fisica Médica )

Avaliacdo: Controlo imagioldgico da aplicacdo. Correlacdo entre os dados clinicos e
dosimetricos. Controlo dos efeitos secundarios agudos.
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2.3.CONTROLO DO TRATAMENTO

Definicdo: Processo pelo qual, se controla a aplicacdo do implante, o que inclui :
controlo da actividade das fontes radioactivas; colocacdo exacta das fontes, segundo
critérios clinicos e dosimétricos; verificacdo da posicdo das fontes na altura de
irradiacdo; controlo de todo o sistema automatico de colocacdo (no caso de implantes
definitivos ), e saida das fontes ( no caso de implantes temporarios ); verificacdo final da
colocacdo das fontes, nos implantes temporérios, ou verificacdo da colocacdo a
posteriori das fontes, nos implantes definitivos ( dosimetria pos implante ); evolucdo da
doenca e controlo das complicages.

Objectivo: Comprovacdo de que o implante se manteve estavel, durante todo o
procedimento.

Avaliagdo da dose prescrita no volume-alvo e nos 6rgéos criticos.

Verificacdo de que o doente ndo é portador de fontes radioactivas ( implantes
temporarios) no final do tratamento.

Armazenamento correcto das fontes radioactivas.

Responsabilidade: Médico Especialista em Radioterapia

Recursos:

1. Pessoal médico e fisico com qualificacdo em fisica médica.

2. Equipamento radiologico de verificagdo com TC.

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

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

5. Protocolos de verificacdo e controlo de qualidade das fontes usadas.

6. Detectores de radiacao ionizante.

7. Sistema de armazenamento radioprotegido das cargas radioactivas.

Procedimentos operativos:

1. Verificar que o material se encontra integro e funcionante

2. Verificagdo exaustiva dos sinais vitais do doente

3. Comprovacao da saida e da recolha as fontes dos seus locais de armazenamento.

4. Verificacdo radioldgica do posicionamento das fontes antes do tratamento.

5. Certeza do armazenamento das fontes pds tratamento, nos respectivos locais de
armazenamento ( implantes temporarios )

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

Avaliacao: Controlo evolutivo dos resultados imediatos e tardios do tratamento sobre o

tumor e sobre os oOrgdos de risco, correlacionando a localizacdo do implante e a
dosimetria.
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2.4. AVALIACAO FINAL

Definicdo: Etapa clinica e técnica em que devera ser efectuada a revisdo de todas as
caracteristicas do tratamento administrado, o seu efeito sobre a leséo a tratar, os seus
efeitos secundarios sobre os drgdos de risco e o estado geral do doente.

Objectivos: Registar eventuais variaces entre o tratamento prescrito e o
administrado. Avaliacdo da resposta ao tratamento e des possiveis toxicidades.

Responsabilidade: Médico Especialista em Radioterapia

Recursos:

1. Humanos:médico Especialista em Radioterapia

2. Documentacdo de todo o processo realizado

3. Protocolos diagndsticos, terapéuticos, técnicos, avaliacdo da resposta e toxicidade

Procedimentos operativos:

Revisdo da documentacéo clinica e técnica do doente
Documentacéo de todo o processo

Anamnese e exame fisico do doente, pds tratamento.
Toxicidades detectadas

Estabelecimento de protocolo de seguimento

agrwnE

Avaliacdo: Revisao final de todo o procedimento na qual devera estar presente toda
a documentacgéo do processo.
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7 - Equipamentos de reanimacao

Num servico/centro de radioterapia devera existir acesso a um carro de
emergéncia, nos sectores de radioterapia externa, braquiterapia e na unidade de
internamento, cuja localizagéo deve ser do conhecimento de todos os profissionais.

Os profissionais da area de radioterapia tém que possuir preparacdo adequada
para a prestacdo de primeiros socorros assim como deverdo receber formacédo periddica
e actualizada quanto ao manuseamento do equipamento existente no carro de
emergéncia.

O carro de emergéncia devera estar apetrechado com:

Monitor cardiaco/desfibrilhador
Esfingmomandmetro

Estetoscopio

Material de manuseamento da via aérea
Sistema de oxigenoterapia

Sistema de aspiracédo

Material de punc¢éo venosa e fluidoterapia
Maquina e fitas de glicemia capilares
Farmacos que constam dos algoritmos de actuacdo em vigor no Conselho
Europeu de Ressuscitagéo.

o Material de apoio.

O OO0 OO0 O0OO0OOoOOo

Se houver atendimento a criancas 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 localizacéo.

O estado de funcionalidade permanente dos carros deve ser vigiado

periodicamente, de forma rotativa e sem pré-aviso, por elementos designados para essa
funcéo.
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8 - Armazenamento e seguranca dos consumiveis

As fontes radioactivas empregues em braquiterapia estdo armazenadas em
equipamento especifico, habitualmente, de controlo remoto ou poderdo estar
armazenadas em pequenos contentores, quando empregues em braquiterapia intersticial.

As presentes regras reportam-se ao armazenamento, transporte, seguranca e
inventariacdo desse material radioactivo que sdo da responsabilidade do fisico com
qualificacdo em fisica médica.

Armazenamento:

e As fontes radioactivas devem estar armazenadas num cofre feito de material
radioprotector que pode ser parte integrante da unidade de tratamento e
guardado numa sala fechada.

« Algumas fontes de semi-vida curta podem estar no contentor do fabricante em
sala propria que, neste caso, deve ser considerado area de acesso restrito.

« Adistancia de 10 cm do cofre a exposicao ndo deve exceder 1usV/hora.

o O cofre e a sala devem ter bem visivel o simbolo da radiag&o.

o Deve haver uma area protegida de acordo com as regras de radioproteccdo da
legislagdo em vigor.

e O local em que o cofre estd guardado deve ter um bom sistema de ventilacao, de
maneira a haver um bom arejamento da sala, por causa do gas gerado pelo
decaimento da actividade das fontes.

o As fontes devem ser verificadas na area protegida, e devem ser transportadas
num carro especial com protec¢do contra as radiacgoes.

« Arradiacdo na superficie do transporte ndo deve exceder os 2msV/hora.

o Depois de cada aplicacdo os niveis de radiacdo devem ser verificados e
eventuais substancias radioactivas residuais deverdo ser removidas para
armazenamento de acordo com as normas.

e No decurso do ano devem ser feitos testes peridédicos para confirmar que as
regras de radioproteccao estdo a respeitar o legalmente estipulado.

Seguranca:

Deve existir um manual de procedimentos de emergéncia para os casos de fonte
n&o recolhida os quais deverdo ser ensaiados periodicamente.

No referente & braquiterapia intersticial de media e de baixa taxa de dose, na
qual é necessario um periodo de internamento, seguem-se as normas recomendadas na
subseccdo Il do Dec.-Lei n° 180/2002 ou em legislacdo posterior mais actualizada.

No caso de braquiterapia com implantes permanentes o doente devera ser
informado, obrigatoriamente, dos cuidados a ter no respeitante & sua pessoa e a
terceiros.
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0 - Relatorio anual de actividades

O médico especialista em radioterapia responsavel pelo centro/servi¢o deve elaborar
um relatério de actividades anual, no qual deve constar a estatistica da actividade
assistencial, docente e cientifica, nomeadamente :

1- Numero total de novos doentes tratados/ano discriminados por localizagdes
topograficas, numero de doentes re-irradiados e numero de procedimentos
executados ( consultas, tratamentos, campos irradiados, planeamentos, sessoes
de braquiterapia ).

2 - Actividade docente

3 - Actividade cientifica com especificacdo da participacdo dos diferentes elementos
do servigo nas diversas reunides cientificas ( reunides de servigo, congressos e cursos
nacionais ou internacionais) e estagios de formacdo. Também deverdo constar desse
registo os trabalhos realizados sob a forma de poster ou comunicagao oral bem como 0s
trabalhos publicados.
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ANEXO 1 - Definigoes

- Aspectos praticos: comportamento fisico de qualquer uma das exposicdes a que se
referem os critérios de aceitabilidade que os centros/servi¢os de radioterapia devem
observar quanto a planeamento, organizacao e funcionamento.

- Auditoria: analise ou revisdo sistematica dos procedimentos de radioterapia com o
objectivo de melhorar a qualidade e os resultados dos cuidados com o doente. Esse
objectivo é conseguido através de uma revisdo estruturada em que os procedimentos e
resultados da terapéutica com radioterapia sdo examinados em funcdo de normas
aprovadas de boas praticas, com a alteracdo e a aplicacdo, se necessario, de novas
normas.

- Autoridade competente: cada uma das entidades a quem foram atribuidas
competéncias em disposicdes definidas de acordo com o decreto-lei 180/2002, ou
legislacdo posterior que a tenha substituido.

- Braquiterapia: consiste no tratamento que recorre a fontes radioactivas que s&o
introduzidas no interior ou préximo do alvo seja em cavidades naturais ou inseridas no
volume ou leito tumoral.

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

- Braquiterapia de baixa taxa de dose: utiliza radiois6topos, com taxas de dose entre
0,4 a 2 Gy/hora.

- Braquiterapia de média taxa de dose: utiliza radiois6topos, com taxas de dose entre
2 al12 Gy / hora.

- Braquiterapia intracavitaria/ endoluminal: é a colocacdo de fontes radioactivas
num aplicador, posicionado numa cavidade corporal ou no limen de um 6rgéo.

- Braquiterapia intersticial: € a colocacdo temporaria ou permanente de fontes
radioactivas directamente no volume ou no leito tumoral.

- Braquiterapia endovascular: ¢ a colocacdo temporaria de uma fonte radioactiva no
[Umen vascular.

- Braquiterapia de contacto: é a colocacdo temporéria de fontes radioactivas em
contacto com a superficie corporal.

- Critérios de qualidade: Conjunto de regras e parametros que qualificam um acto,
documento, ou procedimento como adequados ou ndo para o fim previamente
estabelecido.

- Controle de qualidade: como parte da garantia de qualidade, consiste no conjunto

das operacdes ( programacdo, coordenacdo e execucdo ) destinadas a manter ou
melhorar a qualidade, abrangendo a monitorizacao, avaliacdo e manutencdo, nos niveis
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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 criticos adjacentes no sentido de
respeitar as respectivas tolerancias.

- Dosimetria clinica: 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 objectivo a
medicdo e estabelecimento das varidveis dosimétricas através das quais se caracterizam
as fontes e equipamentos de Radioterapia.

- Especialista em fisica médica: fisico qualificado em fisica médica com curriculo
cientifico e experiéncia a reconhecer em diploma préprio e que, quando necessario,
actue ou dé parecer sobre a dosimetria a aplicar ao paciente, o desenvolvimento e a
utilizacdo de técnicas e equipamentos complexos, a optimizacdo, a garantia de
qualidade, incluindo o controlo de qualidade, e sobre outros assuntos relacionados com
a proteccdo contra radiacdes em relacdo as exposicBes radioldgicas abrangidas pelo
presente diploma.

- Exposicdo: respeita ao procedimento em que se é exposto a radiagdes ionizantes.

- Efeitos secundérios: sinais ou sintomas resultantes da exposicdo a radiacéo realizada
com intuito terapéutico os quais se classificam em agudos, sub-agudos e tardios.

- Equipamento: Aparelhos geradores de radiacdo, instrumentos de medicéo, sistemas
de planeamento e calculo, bem como todos os instrumentos adicionais que se empregam
nas diferentes etapas do tratamento de Radioterapia

- Fisico qualificado em fisica médica: licenciado em Fisica ou Engenharia Fisica por
uma universidade, com formacdo em fisica médica das radiacdes aplicada as
exposicoes, de acordo com a legislacdo relativa a carreira dos técnicos superiores de
salde, ramo de fisica hospitalar, ou de investigacdo que Ihe corresponda.

- Qualidade: Conjunto de caracteristicas de um tratamento de Radioterapia que
satisfacam o cumprimento das normas internacionalmente aceites no sentido de que o
mesmo atinja o objectivo para o qual foi realizado.

- Etapas clinicas: diferentes partes dos procedimentos operativos para os tratamentos
em radioterapia e que se referem especificamente as decisdes de ordem medica.

- Garantia de qualidade: conjunto de accdes planificadas, com o objectivo de
proporcionar a confianca adequada de que um determinado sistema, estrutura ou
procedimento, esteja a funcionar satisfatoriamente, ou seja, a optimizacao do tratamento
aos doentes, com a minima exposi¢do do pessoal interveniente.
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- Plano dosimétrico ( planimetria ): conjunto de dados e gréaficos, que especificam
todas as caracteristicas de um tratamento de radioterapia, nomeadamente a dose
absorvida nos diferentes volumes-alvo e 6rgéos criticos adjacentes.

-Valores de referéncia: valores de partida que caracterizam as possibilidades
funcionais e de operacdo de um equipamento.

- Procedimentos em radioterapia: descricdo documentada das varias etapas a seguir
num tratamento, dos meios técnicos e humanos necessarios, do controlo de qualidade a
gue deve submeter-se cada etapa e dos registos de cada decisdo e actos subsequentes.

- Radioterapia Externa: é uma técnica que utiliza diferentes tipos de radiacdo
ionizante e cuja fonte se situa no exterior do doente. A Radioterapia Externa recorre
essencialmente a energia de fotbes e electrdes ainda que, em determinadas situacdes
clinicas, se possam empregar protdes, neutrdes e ides de carbono.

- Registo de tratamento: registo das diferentes etapas de um tratamento e que se define
pela execucdo técnica do plano de irradiacdo prescrito assim como de todos os dados
referentes & optimizac&o da sua qualidade.

- Toxicidade inesperada: situacdo clinica, incluindo efeitos secundarios graves, que
difere de maneira significativa da observada na maioria dos doentes submetidos a
irradiacdo terapéutica em condicGes idénticas.

Técnicos de Radioterapia: técnicos licenciados para o manuseio dos aparelhos de
radioterapia externa ou de braquiterapia bem como para o calculo dosimétrico, sob a
supervisdao dos fisicos e/ou dos médicos relativamente & aprovacdo do plano de
tratamento.

- Técnicas de Radioterapia Externa: as técnicas de irradiacéo, seleccionadas para cada
situacdo clinica em particular, podem variar desde campos simples delimitados por
radioscopia a técnicas muito sofisticadas do ponto de vista tecnologico.
Esmagadoramente baseiam-se na reconstru¢do tridimensional computorizada quer do
volume-alvo quer dos 6rgéos criticos adjacentes e, recorrendo a técnica do isocentro,
empregam diversos campos, com ou sem filtros. As seguintes, sdo algumas das técnicas
mais sofisticadas, e ja hoje disponiveis:

Radiocirurgia: ¢ uma técnica de RTE que utiliza uma frac¢do Unica de alta dose de
radiacdo, com localizacéo estereotaxica.

Radioterapia Estereotdxica Fraccionada: é uma técnica de RTE que recorre a
localizagdo estereotaxica mas que € libertada com um fraccionamento idéntico a
radioterapia standard.

Radioterapia tridimensional conformacional: € uma técnica de RTE que recorre a
reconstrucgéo tridimensional computorizada, no sentido de empregar diversos campos de
irradiacdo com o objectivo de proporcionar a melhor homogeneidade de dose nos
volumes-alvo e a menor dose possivel nos 6rgaos criticos adjacentes.

Radioterapia de intensidade modulada ( IMRT ): € uma técnica complexa de RTE
conformacional que permite modular o feixe, geralmente por interposi¢do dinamica das
laminas dos colimadores por periodos de tempo diversos, e que visa uma melhor
homogeneidade e delimitacdo da &rea irradiada assim se conseguindo uma adequada
irradiacdo do volume-alvo e menor irradiacdo dos tecidos normais adjacentes.
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Radioterapia de imagem guiada ( IGRT ): é uma técnica de RTE que recorre a métodos
especiais de localizacdo diaria do volume-alvo no sentido de precisar a administracdo da
radiacéo.

Radioterapia adaptada: € uma técnica que permite adaptar diariamente o plano
dosimétrico inicialmente previsto em funcdo das alteragdes morfo-estruturais do
volume-alvo submetido a radiacéo.

Gating: é uma técnica de RTE que permite adaptar a irradiagdo aos desvios do volume-
alvo motivados pelos movimentos organicos .

- Médico Responsavel do Centro/Servico de Radioterapia: pessoa que tem a
responsabilidade legal do centro/servico de Radioterapia

- Tolerancia a radiacédo: conceito que faz referéncia a magnitude dos efeitos bioldgicos
induzidos no decorrer da exposicdo a radiacdo com intuito terapéutico. A sua
determinacdo baseia-se na definicdo clinica e divide-se em diferentes graus, de acordo
com as escalas internacionais, e de espaco temporal ( imediato ou tardio ).

- Padrdes de referéncia: elementos resultantes de medidas reais ou potenciais
consistentes com padrdes definidos a nivel nacional e/ou internacional

- Tratamento: conjunto de procedimentos clinicos e técnicos destinados a obter um
objectivo terapéutico bem definido.

- Centro/ servico de radioterapia: parte ou todo de uma institugdo ou centro, que
reune 0s recursos humanos e materiais, que permitem realizar todas as etapas que um
tratamento de radioterapia assim como o controlo de qualidade das referidas etapas
clinicas.

- Unidade de fisica: parte de uma unidade ou servi¢co de radioterapia que possui 0s
recursos humanos e técnicos necessarios a realizacdo da dosimetria fisica e clinica,
assim como o cumprimento do plano de controlo de qualidade de todos o0s
equipamentos.

33



ANEXO 2 - Interrupcodes durante o tratamento

As interrupcBes do tratamento de radioterapia podem interferir directamente na
resposta tumoral pelo que devem ser compensadas independentemente da sua etiologia.
Por esse motivo deverdo ser realizados, sempre que necessario, célculos
radiobiol6gicos, de acordo com o respectivo alfa/beta, ou adoptadas estratégias de
fraccionamento seja no tempo total de tratamento, no nimero de fraccdes ou na
dimenséo das fraccoes.

De um modo geral, e no caso de interrupgdes curtas (1-2 dias), poder-se-a:
1-transferir 0 doente para outra maquina com caracteristicas semelhantes, seja no
mesmo centro/servigo ou num outro com o qual se tenha estabelecido um acordo de
cooperacao para este tipo de situacdes.
2-aumentar a dose por sesséo durante parte ou todo o tratamento restante (BED).
3-alterar o fraccionamento (hiperfraccionamento) mantendo o tempo total de
tratamento.

No caso de interrupcdes de tratamento prolongadas ( igual ou superior a 3 dias ),
poder-se-a:
1- no caso de interrupcGes entre 3 a 7-10 dias - proceder a compensacdes de dose com
aumento de dose por sessdo durante parte ou todo o tratamento restante (BED).
2- no caso de interrupgOes de duragao superior a 2 semanas — proceder a compensagoes
de dose como em 1 (BED) e usando um factor de compensacao de 0.2 a 0.6 por cada dia
sem tratamento.

Cada centro/servigo deveréa especificar no seu manual de boas préaticas a conduta
a adoptar no caso de um leque variado de interrupcdes, qualquer que seja a sua etiologia
podendo especifica-lo por patologias ( dado que existe comprovacéao radiobiolégica de
que estas interrupcdes afectam mais determinados tipos tumorais ).
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ANEXO 3 - Folha ou registo do tratamento de Radioterapia

Em todos os tratamentos de radioterapia externa deverd ser preenchida uma
folha de tratamento ou registo informatico com os seguintes dados:

1- identificacdo do doente.

2- informacdo clinica necessaria para a definicdo da estratégia terapéutica
adequada a cada doente, para além dos antecedentes pessoais/ co-morbilidades que
possam interferir com a radioterapia e tratamentos efectuados para a doenca oncoldgica
actual.

3- tratamento de radioterapia com pormenorizagéo de:

-Registo do posicionamento do doente e de dados que permitam a sua
reprodutibilidade diaria no decurso do tratamento.

- Descricdo do objectivo e tipo de tratamento por radiagdes.

- Descricao dos volumes de irradiacdo (volumes alvo) e orgéos de risco.

- Esquema de tratamento previsto nomeadamente, dose total e fraccionamento nos
volumes alvo.

- Registo de doses nos volumes-alvo ( dose maxima, média e mediana ) e nos orgaos
de risco.

-Registo do respectivo histogramas dose / volume.

- Registo de MU correspondentes a dose prescrita

- Registo dos parametros dosimétricos nomeadamente, identificacdo do aparelho de
tratamento, tipo de energia, dimensdes dos campos de irradia¢do no isocentro ou

DFP, posicdo do colimador e da mesa, presenca de outros acessorios (ex: cunhas
dindmicas ou fixas ), etc.

Em todos os tratamentos de Braquiterapia devera ser adoptado um registo
informatico de todos os dados considerados relevantes.

1- Identificagdo do doente o mais detalhada possivel.
2 - Informacéo clinica que deve incluir: diagnostico; estadio da doenca; tipo
de tratamento; co-morbilidades mais relevantes; avaliacdo do estado geral;
prognostico; tratamentos ja efectuados para a patologia em questdo ou
outras.
3- Informacdo sobre o tratamento: objectivo do tratamento; tipo de
braquiterapia; tipo de radiois6topos; descricdo e delimitacdo dos volumes
alvo e dos 6rgdos de risco; determinacdo da dose total e fraccionamento;
doses de tolerancia dos volumes de risco; registo de histogramas de
dose\volume; registo de todos 0s processos decorrentes para 0
posicionamento dos doentes; registo dos locais do posicionamento das fontes
com todos os parametros dosimétricos necessarios para a realizacdo do
tratamento.
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ANEXO 4 - Folha ou registo do tratamento de Braquiterapia

Em todos os tratamentos de Braquiterapia devera ser adoptado um registo
informatico de todos os dados considerados relevantes.

1.
2.

Identificacdo do doente o mais detalhada possivel.

Informac&o clinica que deve incluir: dignostico; estadio da doenca; tipo
de tratamento; comorbilidades mais relevantes; avaliacdo do estado
geral; prognostico; tratamentos ja efectuados para a patologia em questdo
ou outras.

Informagéo sobre o tratamento: objectivo do tratamemto; tipo de
braquiterapia; tipo de radioisotopos; descricdo e delimitacdo dos volumes
alvo e dos 6rgaos de risco; determinacdo da dose total e fraccionamento;
doses de tolerancia dos volumes de risco; registo de histogramas de
dose\volume; registo de todos o0s processos decorrentes para 0
posicionamento dos doentes; registo dos locais do posicionamento das
fontes com todos os parametros dosimétricos necessarios para a
realizacdo do tratamento.
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