MANUAL DA QUALIDADE
Q/ MANUAL DA QUALIDADE DO SERVICO DE
= - RADIOTERAPIA
APROVADO PELO CONSELHO DE ADMINISTRACAO
indice
(@] a1 (=)' (o Jo F= W] o = 1 01 = Lo Lo 1S 3
Estrutura e Controlo do Manual da Qualidade..............ccooeeieiiiiiiiiiiiii e 3
Ambito de aplicacio dO SGQ........cuiiuiieeiee ettt aas 6
Politica da QUANAAAE...........cooeiiieeeeie et e et e e e e e e e e e ab e aeens 6
O Sistema de Gestao da QUANIAATE ..........coeeeiiuiiiiie e 6
[ 0D CoTe =T g = N =T = | P 7
[T = Tor= ol o [0 FoRl md o Lot 110 1 RSP 8
LIdBIANGA ... 9
ELABORAGAO VERIFICAGCAO PROXIMA EDIGCAO
Dr. Jorge Faria 20-10-2026
Dr.2 Liliana Martins Gabinete de Gestao da Qualidade
Dr.2 Inmaculada Maldonado

Pag. 1de 9



MANUAL DA QUALIDADE

MANUAL DA QUALIDADE DO SERVICO DE
RADIOTERAPIA

SERVICO DE RADIOTERAPIA

Introducéao

O Servico de Radioterapia (RAD) do Centro Hospitalar Barreiro Montijo, EPE, iniciou a sua atividade

no dia 16 de maio de 2005 e foi 0 1° servico publico a dispor desta terapéutica a sul do rio Tejo.

Foi concebido desde o inicio com instalacBes para receber um segundo acelerador linear e realizar
também tratamentos de braquiterapia, foi inaugurado com um acelerador linear Varian®2100C/D,
com energias de 6 e 16 MV de fotdes e 5 energias distintas de eletrbes. Para além disso também
foi instalado um simulador Varian Acuity® equipado com Cone Beam Computed Tomography que
Ihe permitia adquirir imagens tomogréficas passiveis de realizar tratamentos computorizados

tridimensionais no sistema Eclipse® instalado no setor da Fisica.

A atividade deste Servico foi iniciada com uma equipa relativamente reduzida, nomeadamente 1
médico (Dr. José Catita), 3 Terapeutas e 3 elementos da Fisica, para além do pessoal administrativo

e de acao médica.

No ano do seu arranque foram tratados 405 doentes. A partir dessa altura o RAD iniciou um periodo
de intensa atividade, tendo realizado radioterapia a 981 doentes em 2006, 927 em 2007 e 857 em
2008.

No ano de 2009 o RAD foi equipado com um segundo Acelerador Linear 2100 C/D DHX com OBI®
que permite verificacdo volumétrica do posicionamento do doente e com uma unidade de

Tomografia Computorizada de planeamento 4D, GE Light SpeedPlus.

Em 2011 iniciaram-se os tratamentos de Radioterapia Estereotaxica Fracionada (SBRT —
Stereotactic Body Radation Therapy) tratando com esta técnica patologias de pulmao, figado,

vértebras, entre outras.

Em agosto de 2015 iniciaram-se tratamentos com Radioterapia de Intensidade Modulada (IMRT —
Intensity Modulated Radiation Therapy) em doentes de cabeca e pescoc¢o. Atualmente esta técnica

foi alargada a todas as patologias que possuam indicagéo clinica.

Em novembro de 2019 demos inicio a substituicdo do 1° acelerador linear instalado no RAD
(Varian®2100C/D) por um Varian TrueBeam®.

Em outubro de 2021 foi obtido o licenciamento da pratica, incluindo o funcionamento do novo
acelerador, que permitiu a introducdo da técnica de tratamento em Radioterapia, arcoterapia

volumétrica de intensidade modulada (VMAT — Volumetric Modulated Arc Therapy).

Por sua vez, o segundo acelerador linear (Varian®2100C/D DHX) terminou atividade de 31 de margo

de 2023, encontrando-se neste momento em fase de instalagdo um novo Varian TrueBeam®.
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Em 2023, o RAD conta com 4 médicos especialistas a tempo completo (dois dos quais em prestagéo
de servico) e 3 médicos especialistas em prestacdo de servico (tempo parcial), 17 Técnicos
Superiores de Diagnoéstico e Terapéutica (12 terapeutas e 5 dosimetristas), 4 enfermeiros, 4
assistentes técnicos, 4 assistentes operacionais e 4 fisicos (um deles em prestagéo de servigos).

Contexto da organizacéao

O RAD tem como publico-alvo doentes e Instituicdes que os referenciam do distrito de Setubal,
Lisboa e ainda todos os doentes de Portugal e da Europa que pretendam realizar tratamento de
Radioterapia no Centro Hospitalar Barreiro Montijo, EPE (CHBM, EPE).

Considerando que o RAD esté inserido no CHBM, os fornecedores e restantes servi¢cos do centro
hospitalar sdo elementos que influenciam a prestagao de servico do RAD.

S8o0 consideradas partes interessadas: os doentes a quem o RAD presta cuidados, os
médicos/instituicdes que referenciam doentes para o RAD, os colaboradores do RAD, os seus
fornecedores, o Conselho de Administracéo, entidades reguladoras e inspetoras.

Considerando estes aspetos, 0 RAD toma decisfes de operacionalizacdo considerando o seu
publico-alvo e os meios que o CHBM proporciona ao RAD para prestar servico de tratamento de
doentes oncolégicos com Radioterapia.

Os equipamentos que dispde permitem realizacdo de tratamentos com diversas técnicas que
recorram a feixes de fotdes e eletrbes, assim como a rede de registo e verificacdo proporciona que
toda a atividade do servigo seja gerida em tempo real e com impacto ambiental reduzido ja que ndo

implica utilizacéo de papel.

A contextualizagdo do RAD, em pormenor esta descrita no documento “Contextualizagdo do RAD”
com a codificacdo RAD-DS-DOC-CONTEXTUALIZACAO.

Estrutura e Controlo do Manual da Qualidade

O Manual é elaborado pelos Gestores da Qualidade do RAD, sob supervisao do Diretor do Servi¢co
(DS) e submetido a reviséo pelo Gabinete de Gestdo da Qualidade e aprovado pelo Conselho de
Administracdo do CHBM, EPE.

O Manual da Qualidade define os principios e 0os meios adotados para assegurar a qualidade

adequada do produto e servigos fornecidos pelo RAD.
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A periodicidade da revisdo do Manual da Qualidade é de trés anos, contudo sempre que se torne

necessario podera proceder-se a sua revisao.

Sempre que sao efetuadas revisdes a sec¢des do Manual da Qualidade é incrementado um ndmero

no indice de revisdo e resumidamente descrito o teor da reviséo, na presente seccao — Estrutura e

Controlo do Manual da Qualidade.

Campos Alterados

p3

oeil

Responsaveis
pelas
alteracdes

Data de
aprovacao

A 4.2.3 — Reviséo e aprovacao dos documentos

RAD 17/07/2009

2 — Mencéo a homologacédo do MBP Radioterapia

5.5.2 — Nomeacéo de Pedro Fonseca como RG

7.5.5 — Mengé&o do Servigo Social do CHBM, EPE

CHBM, EPE

7.4.1 — Mencéo do Servico de Aprovisionamento do

Introducéo — Histéria do RAD

4.1 — Fluxograma Geral

4.2.2.c — Interagdo dos processos

B 4.2.3.2 — Revisédo e aprovacao

Sofia Santos 16/06/2010

4.2.2.3 — Alteracdes e novas edigbes

4.2.3.5 — Documentos externos

4.2.4 — Controlo dos registos

5.5.1 — Fluxograma funcional

5.5.2 — Representante da gestéo

5.5.3 — Comunicacdao interna

5.6.1 — Generalidades

formacao

6.6.2 — Competéncia, consciencializacdo e

7.1 — Planeamento da realiza¢do do servi¢co

7.4.1 — Processo de compra

produto comprado

7.4.2 — Informacéo de compra e verificagdo do

8.3 — Controlo do produto ndo conforme

8.5.2 — Acdes correctivas e preventivas

C Introducéo

Sofia Santos 29/03/2011

5.3 — Politica da Qualidade

5.5.1 — Organograma funcional

5.5.3 — Comunicacéo interna

6.2.1 — Generalidades

7.4.1 — Processo de compra

D Introducéo

Sofia Santos 04/04/2012
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4.1.a — Fluxograma geral

4.2.2.c — Interacdo dos processos

4.2.3.1 — Codificacdo e suporte

4.2.3.2 — Revisdo e aprovacao

4.2.3.3 — Alteracdes e novas edicdes

4.2.3.4 — Distribuicdo

4.2.3.5 — Documentos externos

4.2.4 — Controlo dos registos (PD)

5.2 — Focalizacdo no cliente

5.3 — Politica da Qualidade

5.5.1 — Organograma funcional

6.2.2 — Competéncia, consciencializacdo e
formacéo

7.4 — Compras

8.2.2 — Auditoria interna (PD)

8.5.2 — Acdes correctivas e preventivas (PD)

4.1.a — Fluxograma Geral

Sofia Santos

4.2.2.c — Interacdo dos processos

5.5.1 — Organograma funcional

12/07/2012

4.2.4 — Controlo dos registos (PD)

Sofia Santos

5.6.1 — Generalidades

7.5.4 — Propriedade do Cliente

06/09/2012

4.2.2.c — Interacdo dos processos

Sofia Santos

4.2.3.5 — Documentos externos

4.2.4 — Controlo dos registos

5.4.1 — Objetivos da qualidade

5.5.1 — Organograma funcional

5.5.3 — Comunicacdo interna

5.6.1 — Generalidades

7.1 — Planeamento da realizacdo do servico

7.5.4 — Propriedade do cliente

8.2.1 — Satisfacdo do cliente

8.5.2 — Acdes correctivas e preventivas

24/04/2013

Introducéo

Joana Barbosa

2. Referéncia Normativa

Jorge Faria

4.1.a. Fluxograma Geral

4.2.3.4 Distribuicéo

4.2.4 Controlo dos registos (PD)

5.3 Politica da Qualidade

5.5.1 Responsabilidade e autoridade

5.5.2 Representante da gestéo

b.6.1 Generalidades

6.2.1 Generalidades

6.2.2 Competéncia, consciencializacdo e formacdo

6.3 Infraestruturas

7.2.3 Comunicacdo com os clientes (PD)

7.4.1 Processo de compra

8.2.2 Auditoria interna (PD)

8.5.2 Acdes corretivas e preventivas

03/07/2014

Todos — Reformulacdo do MQ

Joana Barbosa
Jorge Faria

13/07/2018

Introducéo; Organograma Funcional

Jorge Faria
Liliana Martins

16/7/2021

Introducdo; Ambito de aplicagéo do SGQ;
Fluxograma Geral; Interacdo de Processos;
Organograma funcional

Jorge Faria
Liliana Martins

25/8/2023
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O original aprovado pelo CA encontra-se arquivado no Gabinete de Gestéo da Qualidade do CHBM,
EPE.

No RAD, o Manual encontra-se disponivel para consulta dos colaboradores em suporte informético
na pasta partilhada (RadSGQ) e em formato PDF.

Ambito de aplicagio do SGQ

O SGQ do RAD aplica-se a todas as atividades do Servico de Radioterapia, no ambito
“Planeamento, administracido e controlo de radioterapia externa em doentes do foro oncoldgico”, e
cumpre todos os requisitos da Norma, a excecao do design e desenvolvimento de produtos e
servigos (ponto 8.3).

Politica da Qualidade

A politica da Qualidade do SGQ do servigco de Radioterapia € descrita no documento “Politica da
Qualidade do Servico de Radioterapia” RAD-DS-Doc-PQ. Esta é disponibilizada a todas as partes

interessadas via pagina internet, portal interno do CHBM e pasta partilhada do RadSGQ.

O Sistema de Gestao da Qualidade

O SGQ do RAD tem como principais processos o Administrativo e o Terapéutico. As interacdes dos

mesmos, e seus intervenientes, estao descritos nos seguintes fluxogramas:
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Fluxograma Geral
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Interacdo dos Processos

Processo Administrativo

Processo Administrativo
GIC.1003

Processo Terapéutico

Procedimento Médico Tomografia Computorizada
GOV.1003 CPD.1015

i Doentes

Gest3o Equipamentos e
Medicacdo Enfermagem
GME.1127

Consulta de Enfermagem
CPD.1011

| Fornecedores

| Colaboradores
! Documentacdo

Satisfacdo

‘ | {doentes,
= instituicoes
TR ‘ [ ) instuies,
CQ de Equipamentos 0 o kininatio e | colaboradores,

Planeamento entre Setores

QIE 3002 GIC.1004

Registo de Ocorréncias de
Equipamentos
GIE.1002

Processo de Gestdo da Qualidade

Gest3o de N3o Organizacdo do Servico de
Conformidades Radioterapia
QUA. 1009 GOV.1001

Auditorias Intermas a
Sistemas de Gest3o da
Qualidade
QUA 102

| fornecedores)
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Lideranca

O Diretor de Servico (DS) assegura que as responsabilidades e as autoridades estdo definidas e
comunicadas dentro da organizacdo pelo conhecimento que todos os colaboradores tém do
organograma do RAD. Os registos correspondentes fazem parte do processo de recursos humanos
do RAD.

O DS nomeia dois elementos do RAD com responsabilidades de Representacédo da Gestdo (RG) e

autoridade que incluem:

a) Assegurar gue 0s processos necessarios para o SGQ sédo estabelecidos, implementados e
mantidos;

b) Reportar regularmente, com o desempenho do SGQ e qualquer necessidade de melhoria;

c) Assegurar a promoc¢ao da consciencializacdo para com os requisitos dos clientes em todo o
RAD.

Organograma Funcional

Diretor de
Servigo

Responsaveis
pelo SGQ
|

o | )
Médicos Fisica/Dosimetria Enfermagem‘ Assistentes | Terapeutas Assistentes ‘
Técnicos P Operacionais

1 Chefia 1 Chefia 1 Chefia (EXt) i
e e | 1chefia (ext) |2 Chefia(BXO o odia (ext)

1 Subchefia | i
5 MD 7 FD | 1 Subchefia 1 Subchefia 1 Subchefia
3 Enf oy 11 TR
3 AO
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