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RESUMO

Conhecimento e ligdes do passado sobre exposigdes acidentais em radioterapia séo
muito uteis na procura de novos métodos de seguranga para prevenir a recorréncia. A
divulgacdo destas ligbes com base em treinamentos sdo indispensaveis para o processo de
revisdo das atividades de rotina do servico. Entretanto, estes treinamentos néoc séo
suficientemente adequados para minimizar qualquer recorréncia de incidente ou acidente.
Aliado a isto, as hipoteses de que existem riscos latentes adicionais com base em outras
exposicdes acidentais, que ndo foram relatadas ou que séo passiveis de ocorrer, indicam a
necessidade de se buscar novas maneiras de identificar, analisar e impedir tais riscos,
através de algumas métodologias sobre seguranca. Ja existem na area médica, algumas
metodologias disponiveis que se propdem a antecipar e quantificar o risco de possiveis
sequéncias de eventos. Neste trabalho foi utilizado o banco de dados de um software
(SEVRRA) baseado em uma metodologia que pode ser usada em servigos de radioterapia
(braquiterapia e teleterapia), para classificar as sequéncias de eventos, em niveis de risco.
Como acontece com qualquer método antecipativo, o SEVRRA envolve uma busca
sistematica de riscos potenciais; ou seja, qualquer situacdo que pode causar uma exposicédo
acidental. Seu uso, proporcionaria uma oportunidade de auto-avaliagdo e gerenciamento

das medidas de seguranga mais adequadas para as condi¢des do hospital.



Neste trabalho, foram analisados 0s niveis de risco, em cada etapa e sub-etapa,
presentes no tratamento de pacientes submetidas a braquiterapia intracavitaria ginecoldgica
de alta taxa de dose, com o intuito de estabelecer solucdes aos riscos de maior prioridade.
Os resultados mostram que, apesar deste procedimento ser automatizado e menos
propenso a erros ou falhas, ainda sim € possivel encontrar quantidades consideraveis de
processos com niveis de risco preocupantes. Os processos que estdo mais sujeitos a riscos
de acidentes radiolégicos estdo associados a procedimentos, cuja maior parte das falhas
esta relacionada a etapa de registros e planejamento do tratamento. Estes resultados
possuem grande relevancia para este tipo de metodologia, uma vez que a praticidade de
aplicagdo da mesma, aliada a sua potencial identificagdo e classificagdo de riscos,
confirmam a viabilidade de uso na rotina de servigos como o Hospiral Universitario
Clementino Fraga Filho, que busca atender as recomendacdes nacionais € internacionais de

seguranca e protecéo radioldgica.
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ABSTRACT

Knowledge and learned lessons on accidental exposures in radiotherapy are very
useful in finding new security methods to prevent recurrence. The dissemination of these
lessons based on training, is essential to the review process of the routine activities of the
service. However, these trainings are not sufficiently adequate to minimize any recurrence of
the incident or accident. Allied to this, the hypothesis that there are additional potential risks
based on other accidental exposures that were not reported or are likely to occur, indicating
the need to seek new ways to identify, analyze and prevent such risks through some safety
methodologies. Already exist in the medical field, some available methodologies that
proposes to anticipate and quantify the risk of possible sequences of events. In this work, we
used the database software (SEVRRA) based on a methodology that can be used in
radiotherapy services (brachytherapy and teletherapy), to classify sequences of events in
risk levels. As with any method anticipative, the SEVRRA involves a systematic search for
potential risks, i.e. any situation that may cause accidental exposure. lts use would provide
an opportunity for self-assessment and management of security measures best suited for

hospital conditions.

In this work, we have assessed the levels of risk in each step and sub-step of
brachytherapy treatment, in order to establish solutions to the risks of higher priority. The
results show that although this procedure is automated and less prone to errors or faults, but
it is still possible to find considerable amounts of processes with worrying levels of risk.
Processes that are at particular risk of radiological accidents are associated with procedures,
most of whose fault is related to records and treatment planning stage. These results have
great relevance for this type of methodology, since the practical application of it, together
with its potential identification and classification of risks, confirm the feasibility of routine use
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of services like Clementino Fraga Filho University Hospital, which aims at meeting the

national and international recommendaticns on safety and radiological protection.
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CAPITULO 1

INTRODUCAOQ

O use das radiacbes com fins terapéuticos comegou antes de 1900. Em finais de
1896, varios investigadores haviam notado os efeitos paliativos dos raios relativamente a
dores provocadas por alguns tipos de cancer. Outros obtiveram resultados espantosos no
tratamento de lesdes superficiais da pele [1]. Isso quer dizer que, mesmo conhecendo-se
muito pouco sobre os efeitos da radiagdo, esta era empregada empiricamente de forma

inconsequente [2].

Atualmente, algumas das formas de uso da radiacao ionizante para fins terapéuticos
sdo a radioterapia de feixes externos (teleterapia) e a radioterapia com fontes seladas
(braquiterapia). Estas duas modalidades tém sido constantemente pesquisadas para que
seus respectivos usos sejam cada vez mais precisos e seguros no tratamento do paciente,
assim como na manutencdo do bem-estar dos demais grupos de pessoas envolvidas

(Individuos Ocupacionalmente Expostos - IOEs e publico).

Nos dias de hoje, as diversas agéncias e organizacdes mundiais existentes, que
também possuem a responsabilidade de padronizar as atividades obrigatérias em um
servico de radioterapia, estabelecem as recomendagdes para um tratamento adequado do
paciente, assim como a sua segurancga e a de outras pessoas (IOEs e publico) que estejam
expostas a um certo nivel de radiagio, oriunda das atividades do Servico de Radioterapia do
Hospital Universitario Clementino Fraga Filho (HUCFF).

No entanto, nem todas as etapas presentes em normas e documentos de
radioprotecao, ja formulados por entidades nacionais e internacionais, sé@o realizadas com
frequéncia (seja por negligéncia ou mesmo por falta de atengcdo dos profissionais
envolvidos). Isto ndo indica, necessariamente, que tais etapas devam ser revisadas ou que
outras sejam criadas, mas sim que possam ser melhor acompanhadas ou analisadas pelos

profissionais que trabalham em um servigo de radioterapia.

Tradicionalmente, a seguranga da pratica em radioterapia € um tema de grande
importancia, cuja base é fundamentada em experiéncias de acidentes ja ocorridos [3].

Entretanto, estudos retrospectivos relacionados a exposigdes acidentais ja ocorridas, nao



sdo abrangentes o suficiente, por desconsiderar possiveis acidentes relacionados a falhas

que ainda ndo ocorreram ou de falhas que ocorreram e ndo tenham sido reportadas [4].

Como um exemplo pratico de um dos requisitos necesséarios para a seguranga € a
protecéo radiolégica em servicos de radioterapia, a Resolugdo N° 130 da Comissdo
Nacional de Energia Nuclear (CNEN) exige do titular de uma instalacao identificar possiveis
falhas de equipamento e erros humanos que possam resultar em exposicdes médicas
acidentais, assim como tomar todas as medidas necessarias para prevenir as falhas e os
erros, ou minimizar as suas consequéncias, incluindo a selegdo de procedimentos
adequados para a pratica, considerando o0s aspectos de seguranca e de protegédo

radiolégica [5].

Ainda de acordo com a Resolugdo N° 130 da CNEN, deve ser estabelecido um
programa de garantia da qualidade (GQ) aplicavel as fontes de radiacido e sistemas de
planejamento de tratamento que garanta o atendimento dos requisitos especificos de
protecdo radiolégica e de segurancga. Esse programa deve criar mecanismos de controle da
qualidade e procedimentos para revisar e avaliar a efetividade geral das medidas de

seguranca e protecao radiolégica [5].

Apesar das diversas recomendacbes referentes as praticas para procedimentos com
braquiterapia, baseados em praotocolos intemacionais [6,7], nenhum destes propdem
medidas de seguranga e protegdo radiolégica, em relacdo ao gerenciamento do risco de
todas as possiveis atividades em um procedimento de braquiterapia.

Normalmente, a avaliagdo de seguranca para a instalagcdo é baseada em uma
avaliagdo caso a caso. Recentemente, técnicas de avaliagcio probabilistica de seguranca
(Probabilistic Safety Assessment - PSA) foram aplicadas como uma ferramenta
complementar Gtil para apoiar a tomada de decis6es de seguranca. O principal beneficio do
PSA é fornecer conclusées sobre os aspectos de seguranga do projeto da instalacédo e

operagao [8].

Em suma, a PSA é um meétodo para a identificacdo de falhas em eventos, que
podem culminar na ocorréncia de um ou mais acidentes. Para esta identificagdo, a Analise
dos Modos de Falha e seus Efeitos (FMEA), € um dos principais instrumentos capazes de
identificar as potenciais falhas de um equipamento, sistemas ou processos, e analisar 0s
efeitos resultantes [9,10].

De fato € necessario que haja um método pratico e acessivel capaz de identificar

pontos vulneraveis em procedimentos com braquiterapia, a fim de que se tomem medidas
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para prevenir exposic8es acidentais, recomendando possiveis agdes no intuito de minimizar

o risco de acidente em cada etapa deste mesmo procedimento.

Com relagdo a aplicabilidade da APS para a radioterapia, existem j& artigos
publicados a respeito do seu uso promissor em procedimentos de terapia com feixes
externos de Cobalto-60 [11], de braquiterapia de alta taxa de dose [12], € mais

recentemente, para aceleradores lineares [13].

Neste trabalho, o objetiva foi elaborar um formulario com base na metodologia da
Andlise dos Modos de Falha e seus Efeitos (FMEA), usando as informagbes do banco de
dados do software “Sistema de Avaliagédo de Riscos em Radioterapia” (SEVRRA) do Foro
lberoamericano de Organismos Reguladores Radiolégicos e Nucleares (FORO) para a
braquiterapia do Servico de Radioterapia do Hospital Universitario Clementino Fraga Filho
da Universidade Federal do Rio de Janeiro (HUCFF/UFRJ), apresentanda ao final, um plano
de adequacbes a serem implementadas com a finalidade de minimizar os riscos de um

acidente radiolégico.



CAPITULO 2

FUNDAMENTOS TEORICOS

2.1 RADIOTERAPIA

A Radioterapia € uma especialidade medica que utiliza radiagdes ionizantes para o

tratamento do cancer, onde os pacientes sao expostos intencionalmente a radiagéo.

O objetivo da radioterapia € fornecer ao tumor a maior dose possivel para a sua eliminagao,
contudo o valor dessa dose deve ser limitado pela necessidade de preservar os tecidos
sadios [14].

O tratamento radioterapico pode ser subcategorizado em duas abordagens gerais: a
braquiterapia e a teleterapia [15].

2.1.1 TELETERAPIA

A teleterapia envolve a aplicacéo de radiagdo no tumor, ou alvo, por meio de uma fonte
radioativa externa ao paciente. A radiacao neste caso, pode ser gerada por um acelerador
linear ou por uma fonte radioativa (em geral Cobalto-60) [15].

No caso da Telecobaltoterapia, fontes de cobalto-60 liberam fotons sob forma de raios ¥ com
energias de 1,17 MeV e 1,33 MeV. Como a fonte é radioativa, a emissdo de fétons &
continua, ou seja, a fonte ndo para de emitir fétons. Quando a maquina esta desligada, a

fonte permanece guardada numa blindagem adequada que bloqueia a saida dos raios y [14].

Os aceleradares lineares emitem raios X (Bremsstrahlung) em uma faixa de 1 a 50 MeV
[16], dependendo da energia dos elétrons acelerados, dentro do propric equipamento.

2.1.2 BRAQUITERAPIA

A braquiterapia € uma modalidade de tratamento que utiliza a radiagao ionizante nos
tumores malignos e, para isso, faz uso de pequenas fontes radioativas seladas (Figura 1)

posicionadas a uma distancia curta em relagao ao volume alvo ou inseridas nele [17].
4



Figura 1 - Exemplo de uma fonte radioativa selada, utilizada em braquiterapia de haixa taxa de
dose (lodo-125).

Neste caso, o elemento radioativo € colocado proximo, em contato ou dentro do 6rgéo a ser
tratado. Assim sendo, a radiacéo €& aplicada diretamente no local do tumor, através de
moldes, catéteres ou implantes, o que possibilita irradiar volumes-alvo pequenos com alta

dose de radiagao.

O tratamento em braquiterapia pede ser classificado, principalmente, em funcao [17]:

- dos tipos de implantes
- do tipo de carregamento da fonte
- dataxa de dose

2.1.2.1 Tipos de implantes

+ Intracavitario: as fontes sdo colocadas dentro de uma das cavidades do corpo, em

um local préximo ao volume tumoral. Exemplo: tratamentos ginecolégicos — céncer

de colo de utero (Figura 2).

Figura 2 - llustragéo de um tratamento intracavitario ginecolégico.



» Intersticial: as fontes s&o implantadas, cirurgicamente, dentro do volume tumoral.
Exemplo: tratamento realizado em tumores de mama (Figura 3).

Figura 3 - Esquema representativo de um tratamento intersticial em mama.

« Superficial: as fontes sdo colocadas sobre o tecido a ser tratado. Utilizam-se moldes
ou placas, onde os catéteres de tratamento sio inseridos. Exemplo: tratamento de

tumores de pele (Figura 4).

Figura 4 — Molde em cera para tratamento de tumor de pele com braquiterapia.

¢ Intraluminal: a2 fonte de tratamento encontra-se na luz de determinado 6rgéo ou
estrutura tubular. Exemplo: tratamento de céncer de brénquios (Figura 5), do
esofago, de ductos biliares, etc.

Figura 5 — Esquema representativo de um tratamento intraluminal em brénquios/pulmao.
6



2.1.2.2 Tipo de carregamento da fonte

¢ Pré-carga manual : 0 material radioativo € colocado manualmente no aplicador que
€ posteriormente inserido no tecido alvo. Sao exemplos deste tratamento os antigos
aplicadores ginecologicos com fonte ativa nos proprios ovoéides e na sonda intra-

uterina.

+ Carregamento postergado (afterloading) manual: os catéteres ou aplicadores s&o
colocados no paciente e, entdo, o material radioativo é inserido manualmente nesses
aplicadores. Exemplo: braquiterapia intracavitaria com Radio-226 e com Césio-137 e

braquiterapia intersticial em prostata com lodo-125, ambas de baixa taxa de dose.

« Carregamento postergado remotamente controlado (remote afterloading). os
catéteres ou aplicadores s&o colocados no paciente e, entdo, o material radioativo &
inserido mecanicamente nesses aplicadores, por meio de controle remoto. Todos os
equipamentos de alta taxa de dose s&o deste tipo, como por exemplo, na Figura 6.

N -

Figura 6 = Exemplo de um aparelho de braquiterapia de alta taxa de dose, Gammamed Plus®.

2.1.2.3 Taxa de dose

* Baixa taxa de dose (low dose rate - LDR): permite tratamentos com taxas de dose
abaixo de 200 cGy/h. Em geral, sé@o realizados em uma Onica aplicacdo com
liberacdo da dose ao loengo de horas ou dias. Requer intemacéo e isolamento do

paciente em quarto préprio, mantendo contato apenas com os profissionais do
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servico de radioterapia, demandando maiores cuidados em relagdo a protecao

radiologica.

¢+ Media taxa de dose (medium dose rate - MDR): sdo todos os tratamentos
realizados com dose na faixa compreendida entre 200 e 1200 c¢Gy/h. Nao existem

aparelhos que realizem este tipo de tratamento no Brasil [18].

* Alta taxa de dose (high dose rate - HDR): A taxa de dose empregada é superior a
1200 cGy/h. Com isso, as aplicagdes sdo rapidas e o tempo total de tratamento é
muito menar (da ordem de minutos) do que o da braquiterapia convencional de baixa
taxa de dose. O mesma pode ser realizado de forma ambulatorial, minimizando muito
a internagao e o isolamento prolongado do paciente, bem como problemas de
protecdo radiologica.

2.1.3 APLICAGCOES DA BRAQUITERAPIA

Devido a grande incidéncia de cancer de colo de (tero no pais, a braquiterapia ginecologica
ainda é o tipo de braquiterapia mais frequente em paises em desenvolvimento, como o
Brasil. Neste tipo de tratamento, a fonte radioativa € inserida na cavidade uterina ou no

fundo vaginal (Figura 2).

Nos ultimos anos, tém sido difundidos em varios centros do Brasil, equipamentos de alta
faxa de dose (high dose rafe — HDR) com fontes de Iridic-192 para fratamentos, em sua

maioria, de braquiterapia ginecologica.

Em geral, € um tratamento ambulatorial, realizado em sala prépria ou em centro cirargico,
com todos os cuidados de um procedimento operatdrio.

Dependendo da localizagdo do tumor (parede vaginal ou colo do ttero) e do seu volume,
existem diferentes tipos de aplicadores ginecoldgicos utilizados para cada caso (Figuras 7 e
8), de modo que em algumas ocasifes, torna-se necessaria a aplicacdo de anestesia na
paciente, para a inser¢ao do aplicador.



Figura 7 — Aplicador tipo Fletcher Figura 8 — Clindro vaginal.

(Colpostatos e tandem).

Cada aplicador tem uma conformagéo especial para cada sitio de interesse, envolvendo as
areas criticas e com recursos para afastamento ou blindagem para a prote¢ao de estruturas
sadias.

Uma vez procedida a insercéo dos aplicadores, € necessario realizar radiografias que
proporcionaréo as imagens que servirBo tanto para a verificacdo do posicionamento
adequado desses aplicadores quanto para a documentacéo do tratamento.

Com as radiografias prontas, os pontos anatémicos (Figura 9) de interesse para ©
tratamento sdo digitalizados e € possivel saber se as estruturas sadias proximas a area de
tratamento estardo recebendo doses compativeis com sua tolerancia tecidual. Caso
contrario € possivel corrigir o posicionamento dos aplicadores, reposicionando os mesmos
no local apropriadc, além de otimizar a dose administrada através de calculos
computadorizados [19].



Figura 9 — Pontos anatomicos A e B, do Sistema Manchester [20].

Essas radiografias e calculos s&o chamados de simulagdo e planejamento

computadorizados.

Apés serem realizados a inser¢ao dos aplicadores, a verificacdo do posicionamento dos
aplicadores, a simulagao e o planejamento, a fonte € inserida e a dose prescrita pelo(a)

radioterapeuta € administrada ao paciente.

2.2 METODOS DE ANALISE DE RISCO

Métodos de analise de risco proativos seguem um padrdao comum, comegando com uma
pesquisa de todas as falhas e erros potenciais, seguido pela estimativa de seu risco e por
uma priorizacdo de esforgas para evitar exposigéo acidental a partir dos eventos que levam
a um maior risco. Duas destas metodologias proativas ja sdo usadas com frequéncia na
area da aviacao, em programas de seguranca de usinas nucleares, industrias petroquimicas
e em outras areas, destacando-se pelos seus resultados precisos e rapidos. Estas séo a
Analise Probabilistica de Seguranga e a Matriz de Risco. Ambas metodologias possuem
uma tarefa em comum na identificagdo de eventos que desencadeiam em falhas e as tipicas
medidas de seguranga, por exemplo, usando a Analise dos Modos de Falha e seus Efeitos
(FMEA) [21].
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2.2.1 ANALISE PROBABILISTICA DE SEGURANCA (APS)

A APS é uma técnica de analise de risco proativa (Proactive Risk Analysis - PRA) capaz de
identificar, quantificar, avaliar e gerenciar a redugdo do risco de um determinado cenario,
gue pode levar a condiges extremas de falta de seguranga [21]. Esta abordagem proativa
¢ baseada na busca de todos os erros e falhas potenciais, estimando seus riscos e
priorizando esforgos para evitar exposicées acidentais a partir desses eventos que levam a

um maior risco [22].

No caso da avaliacdo de qualquer cenario, a Analise Probabilistica de Seguranga pode ser
chamada também de Avaliagdo Probabilistica de Seguranca (PSA) (Figura 10).

Analise
do risco

Avaliacdo Gerenciamenia ! | Comunicagio
do nsco do risco do risco

Caracterizagio
do risco

Identificacdo Relacéo Avaliagao
do dosefresposta da
danofperigo exposico

Figura 10 — Exemplo de etapas da analise e avaliagdo de risco em radioterapia.

A Avaliagéo Probabilistica de Seguranca (PSA) € uma ferramenta dindmica que tem sido
utilizada com sucesso na aeronautica, indlstrias petroquimicas e nucleares, entre outras
areas. Ela pode avaliar a seguranga de uma forma exaustiva e estruturada, combinando a
avaliagdo dos efeitos de falhas de equipamentos, procedimentos e erros humanos. Esta
combinagdo, fornece uma visdo sobre os pontos fortes e vulneraveis do processo que esta
sendo estudado, assim como os contribuintes dominantes ao risco global e as opgdes para
reduzi-lo [23].

A realizagdo da APS de uma instalagdo parte da andlise de eventos que, isoladamente, ou
em sequéncia, definidas em arvores de falhas [24], levam a fatalidades em caso de

exposicdes acidentais de pacientes, IOEs e individuos do publico.
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2.2.2 ANALISE DOS MODOS DE FALHA E SEUS EFEITOS (FMEA)

Ha um certo nimero de ferramentas para a identificacdo de risco relatadas na literatura
[12,13]. Dentre estas esta a FMEA. Muitos autores [8,25-28] tem suas proprias definicbes
sobre a FMEA, sendo uma delas como um método qualitativo que estuda os possiveis
modos de falha dos componentes, sistemas, projetos e processos e os respectivos efeitos
gerados por esses modos de falha [25].

0 modo de falha é a expressao utilizada para caracterizar o mecanismo da falha de um
processo. O efeito € a consequéncia. Cada processo pode ter diferentes modos de falha.
Em uma analise, um determinado modo de falha vai se tornar mais ou menos evidente,
dependendo da funcédo que o processo esta desempenhando naquele caso especifico. O
efeito, por sua vez, segue a mesma sistematica.

A FMEA foi originalmente desenvolvida como uma ferramenta de engenharia e foi usada no
desenvolvimento aeroespacial nos anos de 1940-60 e na indUstria automotiva nos anos de
1970-80. Ela esta agora comecando a ser adotada na area da saude [29-31]. Por exemplo,
o Programa Escocés de Seguranga do Paciente recomenda o uso da FMEA para identificar
areas de alto risco, como parte de um processo de gerenciamento confiavel de
medicamentos [32]. Uma das vantagens da utilizagdo da FMEA nos cuidados a satude é que
ela proporciona a analise de risco potencial, o que motiva os utilizadores em mapear as

fases dentro de cada procedimento [10].

Uma FMEA, usada em uma analise probabilistica de seguranca (APS), tem por finalidade
identificar e prover informagdes qualitativas com respeito as diferentes formas € modos de
como o sistema sob analise pode vir a falhar, além de constituir os fatores de entrada para a

modelagem do sistema [33].

No entanto, apds o processo de identificagio das causas e consequéncias da falha de um
processo, as informagdes gquantitativas sdo estimadas, com uma metodologia advinda do
FMEA, conhecida como Analise dos Modos de Falha, seus Efeitos e Criticidade (FMECA).

2.2.2.1 Analise dos Modos de Falha, seus Efeitos e Criticidade (FMECA)

Com o inicio de suas aplicacbes, a FMECA era chamado de FMEA. O “C" em FMECA indica
que a criticidade dos varios efeitos de falhas sdo consideradas e classificadas. De maneira
resumida, a FMECA além de identificar os modos e efeitos das falhas funcionais, categoriza
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a priorizacao das falhas através da determinagéo da probabilidade ou criticidade da falha do

processo [25].
A diferenca entre FMEA e FMECA pode ser apresentada da seguinte maneira [33]:

FMECA = FMEA + C (1)
Onde,

C = Criticidade = (Ocorréncia) x (Severidade) (2)

A variavel Ocorréncia € usada para avaliar as chances (probabilidade) da falha ocorrer,

enquanto que a Severidade avalia o impacto dos efeitos da falha, a gravidade dos efeitos.

A guantificacdo do risco na FMECA, geralmente, se apresenta atraves do Numero de
Prioridade de Risco (NPR), dado pela seguinte relacéo:

NPR = Ocorréncia x Severidade x Deteccao (3)
~ Avariavel Detecgao &€ um valor que mostra a eficiéncia dos controles de detecgao da falha.

A modelagem das etapas de um sistema pode ser feita através da elaboracdo de um
formulario (Figura 11) contendo todos os processos, modos e causas da falha, controles de
falha existentes, de uma maneira bem organizada e sintetizada, para que o usuario consiga
entender as informagdes de cada processo e preencher adequadamente os campos
necessarios para a quantificagédo do risco.

FORMULARIO PARA ANALISE DE RISCO i
Legenda  Com-C 3 o Fre- Foeg : PED- defathadadetess  © RIS - Risco
ESage 1 Dava da avaiiacio
Sub-ewsps
e .. c | chuses ¥ O £
Processs Finaiigade kg e e : BeEcisi e | o | poisncisissmecanismos | ¢ Controles stuats Fo s oes 1
falhe fatha o 3 il i i o 5 mmdsda!

Figura 11 — Exemplo de formulario FMECA adaptado da SAE.
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O parametro global que caracteriza uma dada sequéncia acidental & o risco de prejuizo (R),
que expressa a probabilidade combinada de danos. A equagéo abaixo demonstra a relagéo

entre as variaveis apresentadas:
R=f+Px*C. (4)

Onde, “f” € o nivel de frequéncia da falha, “P” € a probabilidade de falha de um dos controles

ou defesas, e “C” a consequéncia do impacto da falha.

Com o método da matriz de risco, cada uma das variaveis da equagao (4) € considerada
para falha de cada evento, atribuindo a esta um dos quatro niveis previamente
estabelecidos, e em cada caso, a obtencao de um dos quatro niveis do risco resultante (R).

De acordo com a variavel em questao, existe uma descricdo propria para a classificagio de

cada um dos niveis;

¢ Quanto a frequéncia da falha (f):

Frequéncia alta (f.): A falha ocorre frequentemente.

- Frequéncia média (fu): A falha ocorre ocasionalmente.

- Frequéncia baixa (fg): A falha ocorre raramente, pressupondo-se que a
mesma exista.
- Frequéncia muito baixa (fyg): A falha ocorre muito raramente, sendo

considerada remotamente possivel.

* Quanto a probabilidade de falha da defesa (P):

- Probabilidade de falha alta (P.): A forma de controle da falha & muito

vulneravel.

- Probabilidade de falha média (Py): A forma de controle da falha e

vulheravel.

- Probabilidade de falha baixa (Pg): A forma de controle da falha ¢é

razoavelmente vulneravel.
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- Probabilidade de falha muito baixa (Pws): A forma de controle da falha é

remotamente vulneravel.
Quanto a consequéncia da falha (C):
Uma vez que os pacientes estao sendo expostos diretamente, os impactos podem
ser maiores do gue para membros do publico e IOEs. Por conta disto, as descricbes
de cada grupo, sao diferentes.

Para o caso com pacientes:

» Consequéncia muito alta (Cua): Ocasionam mortes ou danos limitantes a
varios pacientes. Variagdo do valor da dose prescrita superior a 25%

(subdose ou sobredose).

» Consequéncia alta (C,): Ocasiona a morte ou danos limitantes a um Gnico
paciente. No caso de mais de um paciente, a variacao do valor da dose

prescrita ser entre 10% e 25% (subdose ou sobredose).

» Consequéncia média (Cy): Clinicamente ndo pde em risco a vida do

paciente.

» Consequéncia baixa (Cg): Nao ha variacdes na dose prescrita.

Para o caso com membros do publico e IOEs:

» Consequéncia muito alta (Cya): Provocam efeitos deterministicos severos,

mortais ou causadores de danos permanentes.

» Consequéncia alta (Ca): Provocam efeitos deterministicos, sem causar

danos permanentes.

» Consequéncia média (Cy): Aumenta-se a probabilidade de -efeitos

estocasticos.

» Consequeéncia baixa (Cg): Sem nenhum efeito, porém diminui a seguranca

dos mesmos.
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¢ Quanto ao risco (R):

» Risco muito alto (Rya): Condigdo inaceitavel.

Agoes corretivas: é necessario que a pratica seja interrompida e que se

tomem medidas para a redugdo do risco, antes do reinicio da atividade.

» Risco alto (Ra): Condigao inaceitavel.

Acodes corretivas: é necessario tomar medidas imediatas para a redugao do

risco, antes que a atividade seja interrompida.

» Risco meédio (Rm): Toleravel de acordo com a analise do risco/beneficio.

Acdes corretivas: introduzir medidas para a redugao do risco considerando

a relagao risco/beneficio.

v

Risco baixo (Rg): Desprezivel.

Acdes corretivas: ndo sdo necessarias medidas ou agdes adicionais de

seguranga.

2.2.3.1 Combinagé&o das variaveis

Para a caracterizagao do risco através da matriz de risco, o procedimento a ser tomado &
de, primeiramente, combinar as variaveis independentes '‘f' e “P”, e em seguida combinar

tal resultado com a variavel “C” para fornecer a variavel dependente “R”, ou seja, o risco.

Se as variaveis independentes estdo em niveis diferentes, a combinacdo destes sera um
nivel intermediario entre os dois. Por exemplo, uma frequéncia de falha alta (fa) com uma
probabilidade de falha da defesa muito baixa (Pwmg), daria um nivel baixo combinado. O nivel

baixo combinado com consequéncias muito altas (Cya), resultaria em um risco alto (Ra).

Se existe um nivel intermediario, geralmente aplica-se uma abordagem conservadora. Por
exemplo, a combinacdo de uma frequéncia baixa (fz) com uma probabilidade de falha da
defesa média (Pu) deve ser um nivel intermediario entre baixo (B) e médio (M), o que néo
existe. Neste caso, escolhe-se o nivel mais alto dos dois, ou seja, o nivel médio (M).
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Esta decisdo tem uma abordagem conservadora, de modo que em casoc de duvida, a
combinacdo destas varidveis de um determinado processo pode ter uma analise mais
aprofundada, ao invés de ser descartada como um risco menor. Deste modo séo
elaboradas, uma a uma, todas as combinagbes entre as trés variaveis independentes

(Figura 12).
o 1Pa |CoalRua| [fn 1Pa |CalRual [fa |Pa |CwiRa] [T [Px [C2]Rul
B¢ Pa | Con|Rua fiw [Pa [CalRa fir |Pa |CmiRa| i {Ps |Ce!Rn
fo {Pa | CualRa s |Pa |CalRa s |Pa (CwiRu! i {Pr [Us Ru
fiml Fa | Cwa{Ra fun {Fa [CajRa fom {Pa [ Cwt|Rut| {6 {Ps [Cpl R
fa | P [ConlBual % | [OalBa | [fa [P [On|Ra| [ |Px |ColBal]
fie |Pu |CoualRa | f P [CalBa | [f |Pre [Coo|Rae| [ |Pn |ColRull
fo | Pu | Cpn{Ra fo {Puw {CaiRa fo |Pm [OmiBRu| (s [P (Tp Rp
fw | P | Cown | R fum | Fu [Ca | Bu fum [Py [Cnt|Ru| (i [P (T Rp
fa Py |Cwa|Ba fa |Pp |CaiBa fa |Pa |Cw{Bu| [fa |Ps {C3|Ra
fi [P {CpalRa | (fie [Py [CaiBa | [fi [Py [Cu|Ru| (5 [Ps [CoiRs
16 [Py |CualR 5 |Pp |CaiRu fo |[Pp [Cu|Rs fn?sczﬂ-ﬂ
fup| Pr | Coen | R | Pe |Ca|Rm fum (Pp (CuiRa| || (CsiRe
fa | Pum| Cwa | Ra i 1Fum |Ca|Ru fo |Pop|Cu|Ru| |fa |Prn|Cr Rp
i | Pom| Cus | Rt fie | Fus |Ca|Bu fi |Prs | Cot|Rut| [fie |Pr|CslRa
fr | Prwi Opa | Rt fs [Fus{Ca|Re fi [Prp|CwiRa| B |Fro|CTo!Rp
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Figura 12 — Matriz de Risco: possiveis combinagdes entre as variaveis independentes [4].

18




CAPITULO 3

MATERIAIS E METODOS

3.1 SERVICO DE RADIOTERAPIA DO HOSPITAL UNIVERSITARIO CLEMENTINO
FRAGA FILHO DA UNIVERSIDADE FEDERAL DO R0 DE JANEIRC
(HUCFF/UFRJ)

O servico de radioterapia do HUCFF/UFRJ realiza procedimentos de teleterapia e
braguiterapia. No entanto, a braquiterapia realizada neste servico & especifica para
tratamentos do trato ginecoldgico, usando fontes radioativas de alta taxa de dose.

A sala onde se realiza a braguiterapia possui, além dos equipamentos e ferramentas
basicas para este tipo de tratamento, um aparelho de braquiterapia de alta taxa de dose
(Gammamed Plus®) do tipo remote afterloading, que acondiciona fontes radioativas de
Iridio-192. Pode-se também encontrar na mesma sala, um equipamento de raio X utilizado
para radiografar as regides de tratamento da paciente (Figura 13).

Figura 13 - Foto da sala de braquiterapia.
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Na sala de comando, localizam-se equipamentos tanto para a digitalizagdo da radiografia,
assim como a unidade de software para o calculo do tratamento, ajuste das curvas de

isodose e controle de inicio do tratamento (Figura 14).

Figura 14 — Foto da sala de comando.

Mesmo na presenca destes equipamentos de alta tecnologia, o procedimento de
braguiterapia ainda esta sujeifo a eventuais erros, sejam eles comuns ou ndo, trazendo
consigo um risco a saude dos pacientes, IOEs e membros do publico. Em razéo de, até
entdo, ndo existir um controle sobre os riscos associados a este procedimento, foi elaborada
uma metodologia para a minimizacéo destes, através de uma potencial identificac&o e
prevencao do(s) erro(s) envolvido(s).

3.2 BANCO DE DADOS DO SOFTWARE SEVRRA/FORO

Com o objetivo de considerar todas as praticas existentes no servico de radioterapia do
HUCFF/UFRJ para o procedimento de braquiterapia HDR, foi utilizado neste trabalho um

banco de dados criado por especialistas e pesquisadores pertencentes aos principais
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organismos radiolégicos e nucleares da Ameérica Latina e Espanha (Foro Iberoamericano de
Organismos Radiolégicos e Nucleares — FORO) na area de radioterapia.

Este banco de dados estd associado a um software chamado SEVRRA (Sistema de
Evaluacién de Riesgo en Radioterapia), indicado para o gerenciamento de risco das
atividades presentes em um servigo de radioterapia. A partir do mesmo, foram consideradas
somente as praticas de braquiterapia HDR que s&o adotadas no servigo de radioterapia do
HUCFF/UFRJ para o tratamento de tumores do trato ginecolégico.

A plataforma do SEVRRA (Figura 15) dispbe de um menu com a classificacgo de etapas e
sub-etapas de acordo com a categoria a ser analisada, seja ela relacionada aos
equipamentos, aos registros e planejamento do tratamento, ou a execucgéo do tratamento,
Todas as categorias em questdo consideram 0s riscos de cada processo associado,
principalmente ao paciente, mas também aos IOEs e membros do publico.
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Figura 15 = llustragdo do software SEVRRA

Apesar de possuir informacdes e ferramentas valiosas para o calculo e gerenciamento do
risco das atividades de um servico de radioterapia, o uso do software demanda uma
quantidade de tempo consideravel para seu preenchimento adequado. Com isto, a utilizac&o
do soffware torna-se limitada, na maioria dos servigos de radioterapia, pela realidade da
intensa rotina dos profissionais, que se encontram na maior parte do tempo nas salas de
planejamento ou tratamento.
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3.3 FORMULARIO FMECA APLICADO PARA BRAQUITERAPIA INTRACAVITARIA DE
ALTA TAXA DE DOSE

Com o objetivo de gerenciar o risco das atividades do servico de radioterapia do
HUCFF/UFRJ foi elaborado um formulario, baseado na mesma metodologia do software
SEVRRA, capaz de n&o so classificar os riscos (ao fim de sua analise) de cada atividade,
mas também de ser mais acessivel e viavel no seu preenchimento.

A classificacdo do risco de cada etapa neste formulario, torna-se possivel com o
preenchimento dos campos “Con” (0 nivel de consequéncia da falha), “Fre” (o nivel de
freqiencia da falha) e “PFD" (a probabilidade de falha da defesa), com as respectivas
variaveis “f", “C” e “P” (Figura 16).

FORMULARIO PARA ANALISE DE RISCO DA BRAQUITERAPIA DE ALTA TAXA BE GOSE (HOR)

iegenda: (o -Conpequéncia da felta  ;  Fre-Frequéncizdafelhe | PFD . Probebiidads de falis du defesa | RIS~ Risco

: Exapa L. instalagdo de equipamentos Cn da avalingBio:
Sl it i

Sub-etagh i Sneia posy

[ Lausas F # 1
= Ages
. Controles awaiz ¥ 1 =

Finalidade IM petencial de Efeftos potenciais ce § X feit ;
7 : tatha. faiha f Il;'klhﬂ

-
o
n

Testes e controle de
qualicade Verticazho
mensal da intensidade da
fonme {Taxa de kemat

Durante a instaiaiSo oa
Torte ndo foi vesifitacc o
niimers serind da fonte

1nmiu‘§;o da forme P Instalagio erads SupsrewposigEc dos D:Qm:;:;::;e
e 13 418 fpene IGES realizados para &
smiibracis de fonte rdio
houwve & temparagko dos
resiitetos (0 o vaier da
18Y3 O kema relaTmee
e cedtificade

RevisSe medica do
pacients & [e0a sessdo de
WELAMmEMD

Figura 16 — Formulario FMECA aplicado a braquiterapia HDR

As instrucbes necessarias para o preenchimento adequado deste formulario, que se
encontra no anexo A, foram sintetizadas de uma maneira clara e objetiva para que, cada
avaliador(a) tivesse facilidade e agilidade neste preenchimento, contribuindo com a sua

respectiva experiéncia baseada nas atividades realizadas neste servico.

Estas instrugdes foram elaboradas em um documento anexo ao formulario, contendo as

descrigbes dos niveis de cada variavel, necessarias ao seu preenchimento (Figura 17).
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'PROBABILIDADE DE FALHA DA DEFESA (P) ' FREQUENCIA DA FALHA ()
- 2 St a e Nt o, Ry e, Dlnte e Fonail sl R e, i
Nivel Descrigéo indice Hivel Definigio J indice |
- - - _1 e eS - e e e -— b =
|
| 2 A forma de controle da falha &
A.ho Mot VulRsrdvel PA A falha ccomre freguentementes FA
il A forma de controle da fatha & ) .
i Media viiinaraval PM M’é:dm A falha ocorre ocasionalmente FM j
Baxo A forma de controle da fatha & FB A falha ocorre raramente, pressupondo-se que a B
Eil] razoave/mente vuineravel ] mesma exista
| l
| ‘
A forma de controle da fatha & PME A falha ocorre muito raramente, sendo FME
remotamente vulnerave! considerada remotamente possivel
| CONSEQUENCIA(C}/SEVERIDADE DA FALHA (PARA PACIENTES) |
 Mivel | Consequéncias da falha indice Consequéncias da falha indica
Ocasionam mortes ou danos
lnr‘n}:::g;: d\:\::;r:::::?' CMA Frovocam efeitos deterministicos severos, cMA
¥ i mortais ou causadores de danos permanentes
prescrita superior a 25 % -
(subdose ou sobredose).
e )
Oecasiona a morte ou danos
limitantes a um Unico paciente. No |
caso de mais de um paciente, a Provecam efeitos determinisiicos, sem causar
7 CA CA
variagdo do valor da dose danos permanentes
prescrita ser entre 10 % & 25 %
(subdose ou sobredose). }
. ] clinicamente niio poe em risco a Aumenta-se a probabilidade de efeitas
+ Medio vida do paciente oM eslocésticos oM
Ndo ha variagfes na dose cB Sem nenhum efeito, porém diminui 2 segurancga cs
prescrita dos mesmos

Figura 17 — Tabelas contidas no anexo ao formulario referentes a descri¢do dos niveis de cada

variavel.
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3.4 USUARIOS DO FORMULARIO

Neste servico de radioterapia, sabe-se que além do fisico-medico outros profissionais como
por exemplo, o meédico radioterapeuta e o técnico em radioterapia, possuem grande

experiéncia em relacdo as atividades envolvidas no procedimento de braquiterapia.

No entanto, a razao da escolha do fisico-medico como o usudric mais indicado neste
trabalho, justificou-se por sua maior experiéncia sobre os critérios de seguranca e prote¢édo

radiolégica fundamentados em sua formagao académica e profissional.

Participaram do preenchimento deste formulario, quatro fisicos-médicos que trabalham no
servico de radioterapia do HUCFF/UFRJ, denominados “avaliadores”. O preenchimento do
formulario realizado por cada fisico(a)-médico(a) foi independente, de modo que ndo
houvesse qualguer influéncia entre os mesmaos na interpretagéo do risco de cada etapa.

3.5 ANALISE DOS RESULTADOS DE CADA FORMULARIO

Foi feita uma escolha em relagdo aos tipos de analise de risco: de consideracdes gerais até
algumas mais especificas, respeitando esta ordem. Uma vez que os resultados foram
obtidos, apés o total preenchimento de cada formulério, as analises realizadas tiveram uma
maior prioridade na redugdo dos riscos de processos que foram classificados como Alto (Ra)
e Muito Alto (Rwa).

Os tipos de analises descritos a sequir, possibilitam diferentes maneiras de comparar a
eficicia desta metodologia, assim como obter mais referéncias para recomendar acoes

cabiveis nos casos de maior prioridade.

Foram adotadas duas vertentes com relagédo a anélise dos niveis das trés variaveis, uma
delas levando em conta a intercomparacdo de uma mesma variavel (f P ou C) sobre um
respectivo processo (analise intercomparativa), nos quatro formularios preenchidos, e a

outra sem esta intercomparacgdo (analise individual). O objetivo da analise através destas
duas vertentes consiste na eliminacio de qualquer diferenca atipica na quantificagdo dos
riscos, a fim de considerar um resultado da maioria dos fisicos médicos para todos os
processos, assim como investigar a raz&o de possiveis tendéncias nos resultados, através

dos riscos encontrados em cada formulario.
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Para 0 caso de intercomparacédc dos niveis de uma mesma varidvel em relagédo a um
mesmo processo presente nos quatro formuldrios analisados, considera-se para esta

variavel, o nivel mais presente, visto por exemplo, na figura 18.

Formulario 1 Formulario 2
T e : : <
Tronesen Finatidads © |Modo prenoas de Efeisos poteroais de % i Eirvaiiclis Mot ptential de Efeltos potengiais de 5
Talta fathe il i . & T < tmiha talne b
Instaiaz 3o de fonte Gt ot instaiaEgie snade RuperErnosipho Sa3 c FrstmiacAo 4y fanie it e InstaiaBe mirads Su::ev:nmf:cin das M
e b1 B fame S0Es A ge Iridl o fonte W
Formulario 3 Formulario 4
e : : ¢
Mot e Efgizg iBih e : i i | iado potEncad de Efeizos posencials de
Fross Finmdic, .
3% o faina tains 5 # L e taine 2
] L
instaingBe da fanke = nstEiagdo emads Superexposigio dos Ingstaincks ds femte A o B erbde & nansipiio dos
2k 193 M A Taree da farice s A de 782 MRS o an fenge 0Es
Resultado intercomparativo
T 1 c
b Kode patenciat de Eeltos porencipis e [ 2 x
fatna fams = A
insTatagao da tone inEElacio arada Supereaposicic dos
instaiara tan
g 192 siace fane s fants s A
A

Figura 18 — llustragdo da intercomparagao dos niveis de uma mesma variavel para um

respectivo processo.

No caso de haver um mesmo numero de resultados para dois niveis diferentes, de uma
mesma variavel, considera-se para o respectivo processo o maior nivel para esta variavel.
Para o caso em que se contabilize trés ou quatro niveis diferentes, de uma mesma variavel,

também considera-se para o respectivo processo, o maior nivel para esta variavel.

Os dois ultimos critérios para a determinacdo do nivel da variavel de um respectivo

processo, levam em conta uma abordagem conservadora, isto €, sem desconsiderar uma
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analise mais profunda deste processo, que eventualmente pode ter o risco classificado

como alto ou muito alto.

O formulario completo com os resultados obtidos através desta analise encontra-se no
Anexo A.

Para o caso onde ndo ha a intercomparacdo entre os niveis de uma mesma variavel,
realiza-se normalmente a combinacédo das variaveis f, P e C de cada processo para se obter
o nivel de risco associado, em cada um dos formularics. A partir disso, considera-se como
referéncia o valor médio dos niveis de risco entre os quatro formularios, em cada tipo de

analise apresentado a seguir:

- Tipos de analises realizadas (intercomparativa e individuais):

I.  Anélise de risco global do servigco = tem por objetivo considerar o risco de todos
0s processos relatados no formulario, desde o menor (Risco Baixo) até o maior
nivel (Risco Muito Alto), possibilitando um parametro geral para outras anéalises
mais especificas e também uma referéncia, mais aproximada, sobre a evolugdo

dos riscos a longo prazo.

Il.  Analise de risco associada a cada grupo (Pacientes/IOEs/Publico) = propbe
determinar a quantidade dos niveis de risco para cada grupo, no intuito de
minimizar a quantidade de riscos de maior prioridade (Risco Alto e Risco Muito

Alto) para os mesmos.

lll.  Analise de risco relacionada as etapas gerais = indica a quantidade dos niveis
de risco para conjuntos de etapas presentes no formulario, ou seja, de cada
processo relacionado ao uso de equipamentos (referente a Etapa 1 até a Etapa 3
do formulario), aos registros € planejamento do tratamento (referente a Etapa 4
até a Etapa 7 do formulario), e a execucgéo do tratamento (referente a Etapa 8 até
a Etapa 9 do formulario).

Por fim, ainda com base nesses trés tipos de analises, foram recomendadas ag¢des para o
servigo, no intuito de minimizar o risco dos processos que obtiveram os maiores niveis (Alto
e Muito Alto).
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CAPITULO 4

RESULTADOS E DISCUSSOES

Este capitulo apresenta os resultados de cada formulario com base nos riscos de
cada atividade e suas possiveis formas de analise. A partir destes resultados foram
propostas algumas recomendacdes com o proposito de minimizar o risco das atividades de

maior prioridade.

4.1 ANALISE DE RISCO GLOBAL DO SERVICO

4.1.1 ANALISES INDIVIDUAIS

O numero de riscos, em cada nivel, foi contabilizado a partir da analise de cada formulario,

junto ao valor médio, apresentados na tabela 1.

Tabela 1: Quantificagbes individuais e valor médio dos niveis de risco para analise global do

Servico.
ANALISE DE RISCO GLOBAL DO SERVICO
' S PERCENTUAL DE
e - 3 . s MEDIA DO | DESVIO PADRAD DO RISCO MEDIO
Fisico1 | Fisico2 | Fisico3 | Fisico4
) d F RISCO RISCO PRIORIZADD (RMA e
| RISCO
RA)
RMA 2 0 1 11 35 5.1
RA 20 5 18 20 16,8 53
30,2%
BM 23 13 22 28 210 56
RB 22 25 % 10 258 145
TOTAL =67 protessaos

Pode-se observar que o Fisico 4 teve uma analise bem discrepante em relacdo a
quantidade de processos classificados como risco muito alto (RMA) dos demais fisicos, para
a analise global deste servico. Tal discrepancia justifica o maior valor do desvio-padréoc em
relagdo a média. Neste caso, mesmo considerando que um maior numero de processos
com RMA esta presente, isto n&o necessariamente indica que esta analise seja a mais
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confidvel, por conta da diferenga de experiéncias profissionais entre os fisicos, assim como

suas rotinas, e outros fatores que podem desencadear uma analise tendenciosa.

Outro exemplo de uma possivel analise tendenciosa é observada na quantificacdo de
processos com risco baixo (RB) do Fisico 2. As razbes para tal resultado, podem ser
justificadas pelos mesmos motivos apresentados anteriormente.

A excecéao destes dois casos, 0s outros resultados de cada Fisico encontram-se, em relagéo
a média de cada risco, dentro de um intervalo de 1 desvio-padréo.

O resultado aproximado de 30% para o percentual de risco priorizado deste servico,
demonstra, na opniée dos fisicos médicos, que a braquiterapia HDR por mais automatizada
que seja, ainda possui um risco de acidente de quase 1/3 de chances de acontecer.
Eventualmente, este resultado ainda pode ser diferente, para mais ou para menos, com a
analise pelo método intercomparativo.

4.1.2 ANALISE INTERCOMPARATIVA

O numero de riscos, em cada nivel, foi contabilizado a partir da analise consensual das
mesmas variaveis para 0s mesmos processos presente em cada formulario preenchido,
apresentados na tabela 2.

Tabela 2: Quantificacéo referente a analise global e consensual dos niveis de risco do

SEIVicO.
ANALISE DE RISCO GLOBAL DO SERVICQ
iNDICE NS TGS HSIcos PERCENTUAL DE RISCO
DE RISCO PRIORIZADO (RMA ERA}

RMA 2

RA 24

33,8?‘13
RM 20
RB 21
NE DE PROCESSOS ANALISADOS: 67

E possivel verificar que a analise intercomparativa, possui um resultado diferente para o
percentual de risco priorizado, comparada ao da analise individual. No entanto, esta
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diferenca aproximada de 9% para mais, contribui ndo sé para uma andlise mais

conservadora, mas também na aquisigdo de um resultado menos tendencioso ou atipico.

Este valor de percentual de risco pricrizado de aproximadamente 39% demonstra que, com
base na percepgédo dos avaliadores, pelo menos em cada trés processos presentes no
procedimento de braquiterapia HDR, um deles tenderd a uma falha que possibilitara um alto
risco de acidente radioldgico.

4.7 ANALISE DE RISCO ASSOCIADA A CADA GRUPO

4.2.1 ANALISES INDIVIDUAIS

Neste tipc de analise foram obtidos valores individuais & o valor médio para os riscos
associados a pacientes, |OEs e publico. Existe uma determinada quantidade de processos
gue envolvem riscos relacionados a cada um destes grupos. O valor médio foi calculado
para cada um destes niveis de risco, possibilitando a demonstracéo do percentual médio
para o numero de processos de cada grupo com riscos alto e muito alto (tabela 3).

A quantidade de processos relacionados a riscos de acidentes com pacientes (total = 47
processos) nao indica, necessariamente, uma maior prioridade de agdes em relagdo aos
demais grupos. Em vista disto, também foi analisada a quantidade de riscos priorizados,

referentes a cada grupo, em relagdo ao numero total de processos analisados.

Tabela 3: Quantificagdes individuais e valor médio dos niveis de risco para andlise de risco

associada a cada grupo.

ANALISE DE RISCO ASSOCIADA & CADA GRUPO
2 : FERCENTUAL DERISCD.
VEL oy FiSiO2 FUCC 3 HSILC S MEDIA 3 | WEDIC RELATIVD IRMA &
| DE ' RALPARS CADA BRUPD
PAC | I0Es | PUB | PAC | 10Es | PUB | PAC |I0Es |PUB | PAC | WOEs | PUB | PAC | 1OEs | PUB ) PAT | IDEs | PUB | PAC | IOFs | PUB
FMA 2 1] L] 1] o E 1 0 ¢ 10 o I 33 0.0 0.3 4.6 0.0 0.5
394%1 7,7% 110,75
RA 17 2 1 L a 3 16 i 1 i9 1 a 15,3 14 as 43 | 0& | 08
PERCENTUAL DE HiECO
BAEDID (FMA & RAVGERAL
REFERENTE A DADAGRUBD
M 0 1 2 10 x 2 15 3 3 17 i 2 158 | 30 |23 | 42 ( 28 | 05 | pac |ioes | Pum
5
AB 8 10 4 28 12 5 14 9 3 1 5 4 12,8 0 40 1L5| 29 0.8 17.6%) 1.5% | 1.1%
TOTAL PACIENTES: 47 I0Es: 13 pUBLICO: 7 §7 PROCESS0S5 AQOTODO
Legenda:  PAC - PACIENTES ¢ IDEs - INDIVIDUDS OCUPACIGNALMENTE EXPOSTOS | PUB - PIBLICO




Péde ser observado que existe uma diferenca significativa no percentual de processos com
riscos priorizados referentes a pacientes, em comparagdo aos outros dois grupos,
corroborando o fato de que os pacientes possuem um maior risco de sofrer um acidente

radiolégico, exigindo-se uma maior prioridade para uma reducéo significativa destes.

Foi encontrada uma analise bem discrepante do Fisico 4 sobre a quantidade de processos
associados a pacientes classificados como risco muito alto (RMA), comparada & analise
realizada pelos demais fisicos. Tal discrepancia justifica 0 maior valor do desvio padrao em

relacdo a meédia.

Ainda de acordo com a tabela 3, verifica-se que o percentual de risco médio relativo ao
grupo de pacientes demonstra um valor significativo de, aproximadamente, 40% para que
ocorra um acidente, ou seja, 4 entre 10 processos com pacientes tendem a falhar e por fim,

gerar um acidente radioldgico.

4.2 .2 ANALISE INTERCOMPARATIVA

O numero de riscos, em cada nivel, foi contabilizado a partir da analise consensual das
mesmas varidveis para 0s mesmos processos presente em cada formulario preenchido,
apresentados na tabela 4. Os valores consensuais obtidos, possibilitaram a demonstragéo

do percentual de risco priorizado relativo e geral, para cada grupo.

Tabela 4. Quantificagéo referente a analise dos fisicos de cada grupo sobre os respectivos

niveis de risco encontrados.

ANALISE DE RISCO ASSOCIADA A CADA GRUPO
PERCENTUAL DE RISCO PRICRIZADO (RMA ERA
_ ANALISE DOS FISICOS SO ARMAE RN
{NDICE DE j RELATIVO PARA CADA GRUPQ
. RISCO . )
PACIENTES 10Es PUBLICO PACIENTES I0Es PUBLICO
RMA 2 0
9 53.2% 7.7% 0.0%
RA 23 1 0
PERCENTUAL DE RISCO PRIDRIZADO (RMA E RA)
oA - 4 5 GERAL REFERENTE A CADA GRUPO
DACIENTES i0Es PUBLICO
RB 6 10 4
NEDE o
_ 37,3% 1,5% 0,0%
PROCES50S 47 i3 7
AMNALISADOS
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Mais uma vez, pode ser confirmado o fato de que os pacientes possuem um maior risco de
sofrer um acidente radiolégico, com base nos percentuais apresentados nesta tabela, o que

justifica uma maior prioridade para reducéo significativa dos riscos deste grupo.

Em relagdo ao percentual de risco relativo para cada grupo, foi encontrado um valor
bastante preocupante, para um procedimento de braquiterapia HDR, cujo nimero de riscos
priorizados em processos relacionados a pacientes indica que, a cada dois processos
existentes, pelo menos um destes tendem a gerar um acidente radiologico para este grupo.

Em contrapartida, o percentual de risco relativo e geral para membros do publico € nulo,
demonstrando a seguranga gue este procedimento possui para este grupo, atendendo

adequadamente os critérios de protecao radioldgica.

Nao tao significativo, mas ainda assim existente, o grupo dos I0OEs apresenta um numero
razoavel de processos com um risco de prioridade, exigindo-se algumas recomendacbes

para a minimizacao ou até a exclusao deste.

4.3 ANALISE DE RISCO RELACIONADA AS ETAPAS GERAIS

4.3.1 ANALISES INDIVIDUAIS

Neste tipo de analise foram obtidos os valores individuais € o valor médio para os riscos
associados a etapas relacionadas a equipamentos, registros e planejamento do tratamento
e execucdo do tratamento. Existe uma determinada quantidade de processos que envolvem
riscos relacionados a cada uma destas etapas. O valor médio foi calculado para cada um
destes niveis de risco, possibilitando a demonstracdo do percentual médio para o numero de

processos, de cada etapa, com riscos alto e muita alto (tabela 5).
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Tabela 5: Quantificagées individuais e valor médio dos niveis de risco para analise de risco
associada a cada etapa.

ANALISE DE RISCO ASSOCIADA A CADA ETAPA

PERCENTUAL DE RISCO
- ¥ § Fisico Fisicaa i DESVIOPADRAQ DO | MEDIO PRIORZADO
HivEL EHpRd SRiteA ? - RiSCO {RMA & RA) RELATIVD
oE PARA CADA ETAPA
et seas | exec | REGE | EXEC AEGE | ExEc aeGE | exec REGE | £XEC REG & | Bxec REGE | Bxec

P EQuiP P P Equip utp iR
S PLAN TRAT PLaN | TRAT L PLAN TRAT e PLAN TRAT i PLAN [ TRAT it PLAN | TRAT e PLAN | TRAT

ama o] P G ] ] 0 (1] 1 Q 4 5 2 1.0 2.0 0,5 2.0 23 10
22.0%|583%| 17.7%

R4

~d
w
e

s
w

0 6 9 3 4 8 g 45 | 85 |38 | 26 | 06 | 3.2 | pPERCENTUAL DERISCO
MEDIO PRIDRIZADO
(RMA & RA) REFERENTE
ALADA ETAPA

LU 7 4 12 8

o
L

=~
s

12 14 5 7 9.0 35 | 85 | 34 1.3 44
TQuP REG & | EXEC
PLAN | TRAT

12 5 05 | 40 (113 | 54 | 34 | 66 | 82% |157%| 63%

o
w
o
w4

7B 11 3 8 16 8

1]
-

EQUIPAMENTCS: 25 processos / REGISTRO & PLANEIAVIENTC DO TRATAMENTO: 18 processes / EXECUCAC DO TRATAMENTO: 24
RIECESI0T
Legenta; EQUIP - EQU PAMENTD [ REG & PLAN - REGSTROS & PLANEIAMENTD DO TRATAMENTOD / EXEC TRAT - EXECUCAD DO TRATAMENTO

TOTAL 67 processos so todo

Pode-se observar que existem analises individuais bem discrepantes em relacéo aos
valores médios presentes em cada etapa, para alguns niveis de risco. As diferengas mais
significantes se apresentam no nivel RMA referente a analise do Fisico 4, cujos resultados
para todas as etapas se apresentam bem superiores em relac&o a dos demais fisicos. Tal
discrepancia justifica o maior valor do desvio-padrac em relacdc a media.

Neste caso, mesmo considerando que um maior numero de processos com RMA esteja
presente em cada etapa analisada pelo Fisico 4, isto ndo indica necessariamente que seja
a andlise mais confiavel pelo conservadorismo. Tal justificativa se da por conta da diferenca
de experiéncias profissionais entre os fisicos, assim como suas rotinas, e outros fatores que

podem desencadear uma andlise tendenciosa ou atipica.

Sobre os percentuais de risco encontrados referentes a cada etapa, com base no valor
médio de cada uma, inicialmente atenta-se para a maior presenga com processos de risco
priorizado para a etapa de registros e planejamento do tratamento, em comparagdo com as
demais. Tal resultado permite visualizar este tipo de etapa com uma maior atencdo nas
futuras anélises de rotina sobre os riscos da braquiterapia HDR deste servigo.

Dentre os resultados demonstrados sobre o percentual de risco relativo de cada etapa, deve
se atentar ac preocupante valor encontrado referente a etapa de registros e planejamento
de tratamento, indicando que mais da metade dos processos desta etapa tendem a falha, e

por fim a ocasionar um acidente radiolégico.
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4.3.2 ANALISE INTERCOMPARATIVA

O numero de riscos, em cada nivel, foi contabilizado a partir da analise intercomparativa das
mesmas variaveis, para 08 mesmos processcs, presente em cada formulério preenchido,
presentes na tabela 6. Os valores obtidos, possibilitaram a demonstragéo do percentual de

risco priorizado relativo e geral, para cada etapa.

Tabela 6. Quantificac@o referente a analise intercomparativa dos fisicos, de cada etapa,
sobre os respectivos niveis de risco encontrados.

ANALISE DE RISCO RELACIONADA AS ETAPAS GERAIS
; PERCENTUAL DE RISCO PRIORIZADO (RMA ERA)
ANALISE DOS FiSICOS
{NDICE DE : RELATIVO DE CADA ETAPA
RISCO
EQUIR, REG & PLAN EXEC. TRAT. EQUIR. REG & PLAN EXEC. TRAT.
RMA c 2 0 < = .
24,0% 83,3% 20,8%
RA 6 13 5 . :
PERCENTUAL DE RISCO PRIORIZADO (RMA E RA]
RM 7 3 10 GERAL REFERENTE A CADA ETAPA
ZQuUIP. REG & PLAN | EXEC. TRAT.
RB 12 0 5
NEDE 9,0% 22,4% 7,5%
gl 25 18 24 e e
PROCESSOS
Legendas; EQUIR. - EQUIPAMENTOS / REG & PLAN - REGISTROS E PLANEJAMENTO DO TRATAMENTO / EXEC.
TRAT. - EXECUCAD DO TRATAMENTO

Inicialmente pode-se observar que esta analise intercomparativa, corrobora a maior
presenca de processos com risco priorizado para a etapa de registros e planejamento do
tratamento, em comparagéc com as demais, assim como visto pela analise individual.

No entanto, os percentuais de risco relativos de cada etapa apresentam valores maiores do
que os encontrados pela analise individual, e também um resultado bastante alarmante, em
critérios de seguranca e protecdo radioldgica, relacionado a etapa de registros e
planejamento do tratamento. De todos os processos existentes nesta etapa, pelo mencs 8
em cada 10 tendem a uma falha que ocasione um acidente radioldgico.
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CAPITULO 5

CONCLUSOES

Neste estudo foi possivel identificar os riscos associados aos processos existentes na
braquiterapia de alta taxa de dose do Servico de Radioterapia do HUCFF/UFRJ, através do
uso combinado das duas metodologias propostas: FMECA e Matriz de risco. Além disso, foi
possivel realizar, coerentemente, a andlise da percepcgdo de risco deste servigco de trés
maneiras diferentes, associando a percepgaoc de risco de cada processo a sua relevancia,

desde uma analise geral até outras mais especificas.

Nos trés tipos de analise foram usados métodos intercomparativos e individuais, com o
propésito de entender a razao de alguns resultados tendenciosaos, assim como de corroborar
a maior presenca de riscos pela analise global, por grupos e por etapas. Tais abordagens
possibilitaram n&o so justificar as analises individuais, mas também a relagdo comparativa
entre elas, permitindo uma analise mais aproximada da realidade presente no servigo onde

se realiza a braquiterapia de alta taxa de dose.

Pelo fato destas analises serem subjetivas, onde cada fisico médico tem a sua visdo, de
alguma forma distorcida da realidade de cada processo existente neste servigo, alguns
resultados para os processos que foram classificados como alto ou muito alto, podem ter
sido superestimados pela analise intercomparativa. Mesmo assim, justifica-se a escolha
desta analise conservadora, com o mesmo critério para todos os processos, uma vez que
alguns destes podem ser classificados como riscos nao priorizados através de outro tipo de

analise e, na verdade, assumem um real risco alto ou muito alto de acidente radiolégico.

Em relagdo as analises realizadas para identificar a percep¢éo do risco global do servigo,
pbde ser identificado um percentual de pelo menos 30% dos processos com riscos alto e
muito alto, o que para o procedimento de braquiterapia de alta taxa de dose ndo € comum.

Na analise da percepgéo de risco para os grupos, foi possivel confirmar pelos dois métodos
a razdo pelo qual os pacientes estdo, sem divida alguma, mais sujeitos aos riscos de um
acidente radiologico do que os IOEs e os membros do publico. No entanto, o valor
encontrado pela analise intercomparativa de 53,2% de percepgé@o de risco relativo para
pacientes, demonstra que de fato € neste grupo que se encontram 0s processos mais
sujeitos a falhas.
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Quanto a analise de risco de cada etapa, foi constatado através dos percentuais de cada
um, tanto pela analise indivual quanto pela analise intercomparativa, que ha um maior risco
priorizado associado a etapa de registros e planejamento do tratamento. Apesar de esta ser
a etapa com menor quantidade de processos dentre as trés, foi encontrado um valor de
percentual de risco relativo de 83,3%, pela analise intercomparativa, demonstrando a maior
necessidade de recomendagdes para a minimizacdo dos riscos associados aos processos

desta etapa em relacdo as demais.

Com base nas necessidades acima apresentadas, para a diminuicdo da quantidade de
riscos de processos envolvendo pacientes e, coincidentemente, a maioria destes

relacionados a etapa de registros e planejamento, recomenda-se:

- Estabelecer um controle rigido sobre os testes de controle de qualidade dos
equipamentos utilizados para gerar a imagem da regido de interesse no paciente, de
acordo com as exigéncias estabelecidas pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria.

- Realizar uma auditoria externa que execute os mesmas controles de qualidade para
0s equipamentos de imagem deste servigo no intuito de garantir um nivel adequado
de aceitagdo, a fim de possibilitar seu uso adequado em planejamentos de
tratamento.

- Realizar, mensalmente, uma reunido entre os fisicos médicos com o objetivo de
relatar e discutir as possiveis falhas encontradas, principalmente na etapa de
planejamento e otimizagdo dosimétrica, proporcicnando uma reciclagem das
experiéncias praticas de cada um em prol de um servico com menor tendéncias a

falhas.

5.1 PERSPECTIVAS FUTURAS

Como continuidade deste estudo pretende-se ampliar o nimero de servicos de radioterapia
analisados, considerando todos os possiveis procedimentos de braquiterapia e de
teleterapia em atividade, da regido metropolitana do Rio de Janeiro. Além disso, sera
proposta uma analise com base na eficiéncia dos controles presentes em cada servico.

A utilizacdo de formularios para procedimentos de braquiterapia e teleterapia com base no
banco de dados do SEVRRA permitira realizar uma analise de maior escala e mais
completa, com intercomparages sobre os resultados de servigos gue realizam o mesmo
fipo de tratamento, a partir da mesma técnica. Além disso, sera possivel realizar um
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levantamento estatistico dos niveis de risco, destes servicos em atividade, presentes na
regido metropolitana do Rio de Janeiro.
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ANEXO A - FORMULARIO FMECA APLICADO A BRAQUITERAPIA HDR DO
SERVICO DE RADIOTERAPIA HUCFF/UFRJ (METODO INTERCOMPARATIVO).

FORMULARIO PARA ANALISE DE RISCO DA BRAQUITERAPIA BE ALTA TAXA DE DOSE (HOR] DO SERVICO DE RADIOTERAPIA[HUCH/UFRI)
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