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RESUMO

A seguranca do paciente no tratamento radioterdpico consiste em assegurar a
entrega da dose correta na regido e paciente corretos. Nesse sentido, o objetivo dessa
pesquisa foi analisar os riscos em teleterapia conformacional 3D para tratamento de
cancer de mama. Trata-se de uma pesquisa de métodos mistos realizada em um servico
de radioterapia de Santa Catarina com a participacdo de vinte e um profissionais. Foi
utilizada a metodologia proposta pelo Grupo de Tarefas 100 da Associacdo Americana
de Fisica Médica, que inclui a utilizacdo das ferramentas Mapa de Processos, Analise de
Modos e Efeitos da Falha e Analise de Arvore de Falhas. Foram incluidos na pesquisa os
processos de teleterapia conformacional tridimensional para tratamento de cancer de
mama, radioterapia guiada por imagem como tecnologia de verificacdo de
posicionamento e boost. Os modos de falha e suas causas potenciais foram dispostos em
uma planilha como sugerido pela metodologia seguida e passaram por ponderagdes sob
os parametros Severidade, Ocorréncia e Detectabilidade, a partir dos quais obteve-se o
NUmero de Prioridade de Risco dos modos de falha potenciais. Realizou-se o
ranqueamento dos modos de falha dos trés processos a partir do numero de corte dos
NUmeros de Prioridade e Risco. Os resultados encontrados demonstraram que as etapas
que apresentaram maiores percentuais de riscos apés o ranqueamento dos modos de falha
foram a impressdo da ficha técnica (20%), demais dias de tratamento (10,4%) e boost
com elétrons (13,3%). Além destes, também foram incluidos na analise os modos de falha
que apresentaram o parametro Severidade pontuado com valores iguais ou maiores do
que 7. Os resultados encontrados apresentaram 0s seguintes percentuais: impressdo da
ficha técnica (80%), primeiro dia de tratamento (79,9%), boost com elétrons (81,8%),
exportacdo do planejamento (58,8%), demais dias de tratamento (70,9%), planejamento
do boost (69%) e boost com fétons (75,8%). Todas as etapas analisadas apresentaram
modos de falha com o parametro Severidade pontuado como catastréfico (10), sendo que
as mais relevantes foram a exportacdo do planejamento (58,8%), impressédo da ficha
técnica (80%), primeiro dia de tratamento (65,9%), demais dias de tratamento (56,7%),
boost com fotons (70,5%) e boost com elétrons (75,1%). As causas dos modos de falha
potenciais mais significativas sdo oriundas de falhas humanas. Foram definidas algumas
estratégias de seguranca a serem implementadas no servico, tais como a criacdo de
Procedimentos Operacionais Padrdo, inclusdo das técnicas de time out e double check em
determinadas etapas dos processos, além de fornecer treinamentos aos profissionais
envolvidos.

Palavras-chave: Teleterapia; Analise de Risco; FMEA,; Seguranga do Paciente; Protecdo
Radioldgica
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ABSTRACT

Patient safety in radiotherapy treatment is to ensure delivery of the correct dose in
the correct region and patient. In this sense, the objective of this research was to analyze
the risks in 3D conformational teletherapy for breast cancer treatment. This is a mixed
methods research performed in a radiotherapy service in Santa Catarina with the
participation of twenty one professionals. We used the methodology proposed by Task
Group 100 of the American Association of Physicists in Medicine, which includes the
use of the tools Process Map, Failure Mode and Effects Analysis, and Failure Tree
Analysis. The research included the processes of breast cancer treatment with 3D
conformational teletherapy, image-guided radiation teletherapy as positioning
verification technology and boost. The failure modes and their potential causes were
arranged in a spreadsheet as suggested by the methodology followed and weighted under
the Severity, Occurrence and Detectability parameters, from which the Risk Priority
Number of the potential failure modes was obtained. The failure modes of the three
processes were ranked from the cut number of the Priority and Risk Numbers. The results
showed that the steps that presented the highest risk percentages after failure mode
ranking were the printing of the datasheet (20%), other treatment days (10,4%) and boost
with electron (13,3%). In addition, the failure modes that presented the Severity parameter
with values equal to or greater than 7 were included in the analysis. The results found
presented the following percentages: printing of the datasheet (80%), first day of
treatment (79,9%), boost with electron (81,8%), planning exportation (58,8%), other
treatment days (70,9%), boost planning (69%) and boost with photon (75,8%). All stages
analyzed showed failure modes with the Severity parameter scored as catastrophic (10),
the most relevant being the planning exportation (58,8%), printing of the datasheet (80%),
first day of treatment ( 65,9%), other days of treatment (56,7%), boost with photon
(70,5%) and boost with electron (75,1%). The causes of the most significant potential
failure modes stem from human failures. Some security strategies to be implemented in
the service were defined, such as the creation of Standard Operating Procedures, the
inclusion of time out and double check techniques in certain process steps, as well as
providing training to the professionals involved.

Keywords: Teletherapy; Risk Assessment; FMEA,; Patient Safety; Radiation Protection
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1 INTRODUCAO

O cuidado em salude passou por incriveis avangos desde o0 seu surgimento até a
modernidade, tais avancos surgiram principalmente devido ao advento de novas
tecnologias e técnicas mais elaboradas de diagndstico e/ou tratamento, entretanto, estas
tecnologias também vieram acompanhadas de riscos adicionais na assisténcia aos
pacientes (ANVISA, 2017a).

O cuidado de qualidade em saude é conceituado como sendo aquele que
proporciona ao paciente 0 maximo e mais completo bem-estar, mantendo-se um
equilibrio entre os beneficios e os danos que acompanham o processo de cuidado em toda
a sua extensdo (ANVISA, 2017a). Ou seja, nem sempre o cuidado oferecido ao paciente
trard apenas beneficios para sua salde, no entanto, deve-se buscar a harmonia no
atendimento prestado, de forma que o beneficio causado ao paciente seja maior que o
dano inerente a intervengdo sofrida.

Uma estimativa da Organizacdo Mundial da Saide (OMS) evidenciou gue, nos
paises desenvolvidos, um em cada dez pacientes que recebe algum tipo de atendimento
em servicos de saude sofre algum dano relacionado a esta assisténcia. Este nimero pode
ser ainda maior nos paises em desenvolvimento, e esse cenario de elevada incidéncia de
danos trouxe a tona a preocupacgdo com a seguranca do paciente (ANVISA, 2017b).

O marco da preocupacdo com a qualidade nos servigos de salde ocorreu com a
publicacdo do relatério To Err is Human (Errar € Humano) do Instituto de Medicina
(IOM) dos Estados Unidos da América (EUA), em 1999, o qual relatou uma estimativa
de 44.000 a 98.000 mortes por ano em hospitais dos EUA devido a erros em
procedimentos de saude que poderiam ter sido evitados (RADICCHI, 2017). Vale
ressaltar que essa incidéncia é mais elevada do que as mortes por cancer de mama e pela
Sindrome da Imunodeficiéncia Adquirida (AIDS) (ANVISA, 2017b).

Desde entdo, muitos dados cientificos produzidos sobre a tematica do erro nos
servicos de salde vém para despertar a necessidade de implementacdo de agdes de
prevencdo de erros, 0 que necessita de mudanca de comportamento, vontade, esforco,
persisténcia e o desenvolvimento de intervengdes que conduzam a mudancgas concretas
na pratica clinica diaria (ANVISA, 2017a). Portanto, deve-se considerar o investimento
em mudanca de sistemas, no aperfeicoamento das equipes de saude, na utilizacdo de boas

praticas e no aprimoramento das tecnologias utilizadas, assim como na melhoria dos
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ambientes de trabalho, como questdes primordiais para alcangarmos melhores resultados
referentes a qualidade da assisténcia (ANVISA, 2017b).

Os servicos de salde possuem algumas caracteristicas especificas que
possibilitam ainda mais a ocorréncia de falhas durante os seus processos, dentre as quais
podemos citar: o envolvimento de maltiplos profissionais com formac6es diferentes, o
uso de tecnologias cada vez mais sofisticadas, ambientes incertos e dinamicos, momentos
de grande estresse ou fadiga e a presenca de varias fontes de informacéo simultaneas
(BERNARDES, 2017).

Essas caracteristicas sdo frequentemente encontradas nos servicos de radioterapia,
uma modalidade bastante importante e muito utilizada no tratamento oncoldgico. A
radioterapia envolve a interacdo de tecnologias complexas com multiplas categorias de
profissionais da satde que devem trabalhar multidisciplinarmente em busca do mesmo
objetivo, garantir a reprodutibilidade do tratamento (MAIA, 2015). Tais categorias
profissionais tratam-se de médicos, fisicos, dosimetristas, profissionais das técnicas
radiologicas (PTR’s — tecndlogos ou técnicos em radiologia) e enfermeiros, além do
pessoal administrativo e de apoio (BERNARDES, 2017).

A radioterapia representa uma das modalidades de tratamento local em mulheres
acometidas pelo cancer de mama e sua indicagdo possui evidéncias em todos os estadios
da doenca (SMITH et al., 2018). O cancer de mama, por outro lado, € a neoplasia mais
incidente em mulheres na maior parte do mundo, sendo que a estimativa para o0 ano de
2019, apenas no Brasil, é de 59.700 novos casos, representando 29,5% dos canceres em
mulheres, exceto os canceres de pele ndo melanoma (INCA, 2019).

Dentro da radioterapia existe a teleterapia, que consiste no uso da radiacdo
ionizante para fins terapéuticos, tanto de patologias benignas quanto malignas, sendo que
sua aplicacdo na oncologia constitui a sua principal indicacdo clinica. Segundo Radicchi
(2017) estima-se que ao menos 52% dos pacientes oncoldgicos irdo submeter-se a
teleterapia em algum estagio do seu tratamento, além disso, este mesmo autor afirma que
a teleterapia, isolada ou combinada com outras modalidades terapéuticas, desempenha
um importante papel no tratamento de cerca de 40% dos pacientes que alcangcam a cura.
Apenas no Brasil, estima-se que em torno de 300 mil pacientes, por ano, passam por
alguma modalidade de tratamento radioterdpico durante o seu tratamento oncologico
(RADICCHI, 2017).

Apesar dos riscos potencialmente perigosos da exposic¢ao a radiagdo ionizante em

altas doses, a radioterapia € considerada uma das areas mais seguras da medicina moderna
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em vista dos protocolos de seguranca utilizados em sua prética diaria (MALICKI et al.,
2018). No entanto, o surgimento de novas e mais avangadas tecnologias revolucionaram
0 planejamento e a entrega da radioterapia, tornando o processo mais complexo (CHAN
et al., 2010). Em vista disso, varias notificacdes referentes a erros em seu processo ja
foram relatadas. Uma das razOes para os erros em tratamentos radioterdpicos
comunicados é que a evolucdo das técnicas veio trazendo inimeras possibilidades de erro
por meio de falhas de softwares, problemas na programacdo dos equipamentos,
profissionais com formacdo insuficiente para acompanhar o desenvolvimento
tecnoldgico, dentre outras situaces; e quando esses erros ocorrem, eles podem ser
altamente prejudiciais para o paciente (BOGDANICH, 2010).

O relato dos erros cometidos nos tratamentos radioterapicos serviu para que as
industrias tenham se concentrado na criacdo de novos sistemas de tratamento com o
objetivo de reduzir a probabilidade de erros e melhorar a qualidade da radioterapia.
Porém, ja se obtiveram relatos de que estes novos aparatos podem criar novas fontes de
erros frente a problemas associados a interacdo entre 0s usuarios e estas tecnologias
(CHAN et al., 2010).

Sabendo-se que os procedimentos realizados em teleterapia apresentam alta
complexidade em sua execucao e, portanto, estdo constantemente propensos a ocorréncia
de falhas humanas e/ou técnicas, faz-se necessaria a implantacdo de um adequado
Programa de Analise de Risco, com o intuito de monitorar continuamente todas as fases
do processo, buscando prevenir e/ou detectar a possibilidade de ocorréncia de erros
(MALICKI et al., 2018). A anélise de risco, por sua vez, tem seu foco na prevencdo dos
erros e vem com o objetivo de eliminar, ou a0 menos minimizar, a ocorréncia de tais
falhas, aumentando o nivel de qualidade dos servigos que oferecem este procedimento
(SALVADOR, 2018; TEIXEIRA, 2015).

Nesse sentido, uma das formas de se fazer a prevencao de erros € utilizando-se
metodologias focadas nesse objetivo. A metodologia proposta pelo Task Group 100
(Grupo de Tarefas) da Associacdo Americana de Fisica Médica (AAPM) trata-se de uma
metodologia de analise prospectiva do risco, onde seu objetivo é identificar as etapas
passiveis de falhas ou erros de um processo antes que um evento adverso aconteca, de
maneira que seja possivel modificar ou criar novos processos para reduzir a probabilidade
de ocorréncia de falhas potenciais ou para aumentar a probabilidade de estas falhas serem
detectadas antes que o resultado final do processo seja comprometido (HUQ et al., 2016).

A partir do exposto, surge o seguinte problema de pesquisa:
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Como analisar os riscos em teleterapia conformacional 3D para tratamento de

cancer de mama?

1.1 Justificativa

N&o existem duvidas quanto ao beneficio da radiacdo ionizante tanto para os
individuos quanto para a sociedade, visto que ela permite o diagndstico e o tratamento de
diversas patologias. No entanto, sua utilizacéo nos procedimentos médicos deve obedecer
a um equilibrio entre os beneficios oferecidos por ela e 0s riscos inerentes a exposicao.

O interesse da pesquisadora pela tematica em questdo surgiu a partir de sua
experiéncia na area de teleterapia, a qual resultou em uma inquietacdo pessoal quanto a
seguranca do paciente que se submete a qualquer das modalidades de tratamento
radioterapico durante o seu tratamento oncolégico. Isto deu-se por meio da visualizacao
de certas inconformidades em momentos especificos durante alguns procedimentos.

Visto isso, a pesquisadora acredita que por tratar-se de um processo que envolve
uma multiplicidade de categorias de profissionais da saude, além da alta complexidade
das tecnologias utilizadas, torna-se evidente a possibilidade de ocorréncia de falhas
durante diversas etapas do tratamento radioterapico, as quais podem ser extremamente
prejudiciais ao individuo exposto, comprometendo o objetivo principal do tratamento,
que é alcancar a cura do paciente, mas sem deixar de lado a garantia da melhor qualidade
de vida possivel, durante e ap0s o tratamento radioterapico. A partir deste mesmo ponto
de vista, outros autores também realizaram suas pesquisas focadas na tematica da
possibilidade de erros nos tratamentos radioterapicos (SALVADOR, 2018; RADICCHlI,
2017; BERNARDES, 2017; TEIXEIRA, 2015)

Além disso, durante uma aula presencial em um curso de Especializacdo em
Auditoria em Servigos de Saude, cursado pela pesquisadora, veio & tona a tematica
relacionada aos erros cometidos pelos profissionais nos servicos de saide, bem como o
reconhecimento da magnitude que estes podem tomar ao atingir o paciente. Ainda nesta
aula, a pesquisadora teve seu primeiro contato com o relatorio Errar ¢ Humano, do I0M,
o0 qual foi citado na Introducdo desta pesquisa.

Frente a tais situaces, e na posi¢do de profissional da salide atuando na assisténcia

a pacientes oncoldgicos em um servico de teleterapia, a pesquisadora deparou-se fazendo
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reflex6es sobre a possibilidade de o paciente ser colocado sob algum tipo de risco durante
as intervencoes feitas nestes servigos, bem como sobre os danos que poderiam ser
causados aos pacientes na ocorréncia de erros ou falhas durante os procedimentos.

Além disso, as altas taxas de incidéncia e mortalidade por cancer apontadas pela
ultima estimativa do INCA (2017) reforcam a necessidade de se realizar pesquisas nesta
area de atuacdo, visto que estas patologias ja sdo as responsaveis pela maioria das mortes
globais e espera-se que o cancer seja, além da principal causa de morte, também a barreira
mais importante para aumentar a expectativa de vida em todos os paises do mundo no
século XXI. Ademais, as estimativas Globocan afirmam que o cancer de mama € a
neoplasia mais comumente diagnosticada e, também, a principal causa de morte por
cancer entre as mulheres do mundo todo (BRAY et al., 2018). Dos 18,1 milhdes de novos
casos de cancer esperados para 0 ano de 2018 em todo 0 mundo, 2.088.849 tratam-se de
cancer de mama feminina, e destes, 626.679 mulheres irdo & ébito em decorréncia desta
neoplasia (BRAY et al., 2018). Especificamente no Brasil, estimou-se para o ano de 2019
a ocorréncia de 59.700 novos casos de cancer de mama, apresentando um risco estimado
de 56,33 casos a cada 100 mil mulheres (INCA, 2019).

Ademais, deve-se levar em consideracdo o destaque existente com relacdo as
mamas femininas, sendo que as mamas expressam uma sintese da feminilidade,
maternidade e fertilidade da mulher (INCA, 2018), oferecendo grande relevancia social
ao tema em questéo.

A teleterapia é dividida em varias etapas que giram em torno da maximizacdo do
efeito bioldgico da radiacdo ionizante no tecido patoldgico e da limitagdo de sua acdo nos
tecidos adjacentes (SALVAJOLI; SOUHAMI; FARIA, 2013). Além disso, as pesquisas
em torno da utilizacdo das radiacdes ionizantes na area médica ja demonstram claramente
que o seu uso € irreversivel, de maneira que, frente as altas doses utilizadas em teleterapia
é certo que qualquer desvio na prescri¢do do tratamento pode gerar consequéncias muito
sérias ou até mesmo letais ao paciente acometido (TEIXEIRA, 2015).

Nesse sentido, a Agéncia Internacional de Energia Atdmica (AIEA), realizou, em
2012, uma conferéncia com o objetivo de apresentar as metas para o milénio na area de
radiologia e diagnostico por imagem, no que diz respeito a protecdo radioldgica em
medicina. Esta conferéncia ficou mundialmente conhecida como Bonn — Call for Action
(Um chamado para a agéo, traducdo nossa) e apresentou como um dos objetivos dos
profissionais que atuam frente a manipulacdo de fontes radioativas ou aparelhos que

emitem radiacdo ionizante estabelecer a seguranca do paciente como uma prioridade
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estratégica na utilizagdo clinica da radiacdo ionizante (AIEA, 2012). Vale ressaltar que
uma nova conferéncia dessa natureza foi realizada pela AIEA, no ano de 2017, visando
intensificar as acOes de protecdo radioldgica dos individuos (AIEA, 2017).

Como ja citado anteriormente, os procedimentos realizados em teleterapia
envolvem vérias categorias profissionais diferentes e, sdo divididos em etapas que devem
ser rigorosamente seguidas para que o tratamento alcance tal propdsito, sendo estas
reconhecidas como: prescricdo, planejamento, administracdo do tratamento e
monitorizacdo e acompanhamento do paciente submetido ao tratamento.

Além disso, o tratamento de cancer de mama com a utilizagdo da teleterapia vem
passando por alteragdes em seus protocolos, visto que se tem buscado diminuir o tempo
em que a paciente passa em tratamento. As mudancas vém no sentido de aumentar a dose
diaria de tratamento e diminuir o numero de fracBes, protocolo denominado
hipofracionamento. Esta técnica de tratamento resulta em menor tempo de tratamento,
sendo mais conveniente para a paciente, e oferece menor risco de efeitos colaterais
(SBRT, 2018), no entanto, deve-se atentar ao fato de que a ocorréncia de erros neste
processo pode ser ainda mais prejudicial a paciente, ja que a dose diaria planejada é maior
do que nos tratamentos convencionais.

Desta forma, a realizagdo dessa pesquisa objetiva encorajar os profissionais
envolvidos especificamente nas etapas de planejamento e administracdo dos tratamentos
em teleterapia a refletir sobre a técnica utilizada no seu dia a dia, de forma que, a partir
de uma andlise prospectiva dos riscos inerentes ao processo de teleterapia para cancer de
mama, com a utilizacdo de ferramentas especificas para tal, tais profissionais possam
oferecer o melhor servico possivel para 0s pacientes que se submetem a este tipo de
procedimento.

Ademais, realizamos pesquisas na base de dados Scopus (Elsevier) a fim de
verificar o nimero de publicacfes realizadas com esta temética, onde encontramos 0s
seguintes resultados:

e A utilizacdo dos descritores Radiotherapy AND risk assessment
apresentou um total de 12.266 publicagdes, no entanto, ao aplicarmos
alguns filtros (somente publica¢des dos ultimos 5 anos — mais o0 ano de
2019 — e apenas pesquisas nos idiomas inglés, espanhol e portugués) o
resultado foi de 3.804 publicacdes;

e A utilizagdo dos mesmos descritores citados anteriormente, no mesmo

periodo de tempo, apenas no idioma portugués resultou em um total de 4
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publicacdes, porém, apos a leitura dos resumos, verificamos que nao ha
similaridade alguma com a tematica desta pesquisa;

e A utilizacdo dos descritores Radiotherapy AND risk assessment AND
FMEA apresentou um total de 39 publicacbes, sendo que utilizando o
mesmo filtro de temporalidade e apenas os idiomas inglés e espanhol (ndo

existe nenhuma publicacdo em portugués) encontramos 28 publicacdes.
Frente aos resultados encontrados, a realizagcdo dessa pesquisa justificou-se em
vista da dificuldade de encontrar pesquisas relacionados a area, principalmente escritas
em portugués. Assim sendo, pode-se contribuir com a disseminacédo deste tema, que € de
extrema relevancia para ser abordado no tratamento radioterapico de pacientes

oncolégicos.

1.2 Objetivos

Com base no problema de pesquisa, estabeleceram-se o0s objetivos geral e

especificos.

1.2.1 Objetivo geral

Analisar os riscos em teleterapia conformacional 3D para tratamento de cancer de

mama.

1.2.2 Objetivos especificos

e Descrever as etapas envolvidas nos processos de planejamento e

administracdo da teleterapia conformacional 3D.

e Identificar os possiveis riscos, causas e consequéncias das etapas anteriores.



23

e Definir as prioridades para realizacdo da gestdo do risco do processo em
questao.

e Propor estratégias de segurancga para melhorar a gestao de risco do processo.



2 REVISAO DE LITERATURA

Para subsidiar a pesquisa foi realizada uma reviséo de literatura em torno dos
principais aspectos que envolvem a tematica pesquisada. Dessa forma, para melhor
entendimento da problematica apresentada pela pesquisa faz-se necessario discorrer
detalhadamente sobre os seguintes tdpicos: a) radioterapia, b) seguranca do paciente em

teleterapia, c) erros em teleterapia, e d) anélise de risco em teleterapia.

2.1 Radioterapia

A radioterapia é a pratica que utiliza a radiagdo ionizante para o tratamento de
tumores benignos e/ou malignos (YOON et al., 2017). Especificamente em oncologia,
esta € uma das modalidades de tratamento mais utilizada, sendo considerada padréo ouro
no tratamento de diversas patologias, como as neoplasias de mama. Seu principio consiste
na irradiacdo de um volume de tecido pré-determinado, constituido basicamente por
células tumorais e seu objetivo é promover o controle ou a erradicacdo do tumor,
preservando os tecidos sadios adjacentes (SALVAJOLI; SOUHAMI; FARIA, 2013).

O Instituto Nacional do Céncer (INCA) estimou para o biénio 2018-2019 a
ocorréncia de 600 mil novos casos de cancer a cada ano, apenas no Brasil. Excluindo-se
0s canceres de pele ndo melanoma, o cancer de mama constitui a neoplasia mais comum
e mais frequente dentre a populacdo feminina, sendo considerada também a primeira
causa de morte por cancer entre as mulheres. A tendéncia de incidéncia desta neoplasia
tem aumentado significativamente na maioria das regiGes do mundo e, além disso, nos
paises em desenvolvimento, o diagnéstico do cancer de mama tende a acontecer nos
estagios mais avancados da doenca, resultando em aumento da morbidade relacionada ao
tratamento adotado, comprometimento da qualidade de vida da paciente e reducéo da taxa
de sobrevida (INCA, 2017).

Bray et al. (2018) destacaram, ainda, a estimativa de ocorréncia de 2,1 milhGes de
casos novos de cancer de mama em mulheres em todo 0 mundo, 0 que corresponde a
11,6% de todos os novos casos de cancer. Destas, 627 mil mulheres (6,6%) irdo a Obito
em decorréncia da doenca (BRAY et al., 2018).
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Séo esperados 59.700 novos casos de cancer de mama no Brasil, no ano de 2019,
0 que representa 29,5% dos canceres em mulheres, apresentando um risco estimado de
56,33 casos a cada 100 mil mulheres (INCA, 2019; INCA, 2017).

O tratamento para o cancer de mama depende do estadiamento definido no
momento do diagndstico, podendo incluir cirurgia, quimioterapia, radioterapia e
hormonioterapia, sendo que estes tratamentos podem ser aplicados de forma isolada ou
combinada (INCA, 2018).

A radioterapia tem sido um componente essencial no tratamento dos pacientes
oncoldgicos, de forma que aproximadamente metade dos pacientes portadores de cancer
necessitam da radioterapia em algum momento do seu tratamento (THE ROYAL
COLLEGE OF RADIOLOGISTS et al., 2008).

O tratamento com radioterapia possui intencdo curativa frente a varias neoplasias
e pode ser administrado de forma exclusiva ou combinada a outros tipos de tratamento,
como a cirurgia ou a quimioterapia, por exemplo (CARVALHO, 2014). Juntamente com
estas outras modalidades de tratamento, a radioterapia desempenha também um
importante papel no tratamento oncoldgico paliativo, atuando no controle dos sintomas
em casos de pacientes portadores de cancer avancado ou recidivas tumorais. Sendo assim,
ndo ha davidas de que a radioterapia efetivamente possui o papel de salvar ou prolongar
vidas, permitindo a preservacao da qualidade de vida dos pacientes portadores de cancer
(MALICKI et al., 2015).

Em média, o tratamento radioterapico compreende um total de 30 sessdes, as quais
sdo administradas 5 vezes por semana, tendo cada sesséo a dura¢do média de 15 minutos
(CARVALHO, 2014).

Especificamente sobre o tratamento radioterapico para cancer de mama, vale
ressaltar que existem, atualmente, alguns protocolos diferentes entre si definidos, de
forma que irradiacéo total da mama é o tipo de tratamento mais comumente prescrito,
sendo que o fracionamento de dose convencional é definido em doses diarias de 180 a
200 cGy, em 25 fracOes, resultando em doses totais de 4500 a 5000 cGy, com ou sem
reforco de dose (boost) no leito tumoral; ou, existe, ainda, um esquema de tratamento
bastante utilizado denominado hipofracionamento, o qual é realizado com doses diarias
variando de 265 a 330 cGy, com ou sem a realizacdo de boost (SMITH et al., 2018).

Na pratica, a radioterapia pode ser dividida em teleterapia e braquiterapia, estas

sdo duas formas de aplicacdo da radioterapia que se diferem entre si de acordo com a
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localizagéo da fonte emissora de radiacdo, podendo esta ser externa ou interna ao corpo
do paciente. Assim sendo, é estabelecido que (MARTINS, 2014):
e na teleterapia tem-se a utilizacdo de uma fonte externa de radiacdo
ionizante, a qual localiza-se no interior do equipamento utilizado, o
Acelerador Linear, este que é composto por um gantry que gira 360° em
torno de um isocentro (o paciente) incidindo os feixes de radiacdo em
diversas diregdes.
e na braquiterapia a fonte emissora de radia¢do ionizante € introduzida ao
corpo do paciente para que esta possa estar em contato direto com a &rea
a ser tratada, esta fonte é constituida por uma fonte radioativa selada e é

normalmente posicionada no seio ou vizinhanga do tumor.

2.1.1 Teleterapia

Como o foco desta pesquisa € a teleterapia, consideramos pertinente
aprofundarmo-nos sobre este método, o qual requer um elevado conhecimento dos
profissionais responsaveis pelo tratamento sobre a oncologia clinica, a fisica das
radiacdes e a radiobiologia, esta Ultima que trata sobre os efeitos da radiacdo ionizante
nos tecidos bioldgicos. Além disso, o sucesso da teleterapia requer um meticuloso
planejamento, preparacdo e implementacédo do tratamento (YOON et al., 2017).

O desenvolvimento sofrido pela teleterapia no decorrer dos anos acrescentou
novas tecnologias que mudaram significativamente a forma como a mesma é planejada e
entregue ao paciente. Esta evolucdo deve-se principalmente ao advento do planejamento
baseado em tomografia computadorizada (TC) tridimensional, novas modalidades de
imagem, como a ressonancia magnética (RM) e a tomografia por emissdo de positrons
(PET), colimadores de mdultiplas 1aminas, modulacdo da intensidade do feixe, melhores
técnicas de imobilizacéo e softwares mais sofisticados de planejamento e gerenciamento
dos dados; todas estas peculiaridades tornaram possivel o planejamento individualizado
do tratamento para cada paciente (MALICKI et al., 2015).

Além disso, uma das formas de ofertar o tratamento radioterapico em teleterapia
¢ a partir da radioterapia conformada, a qual fornece altas doses de radiagdo ionizante a

um determinado volume desejado enquanto minimiza as doses de radia¢do nos tecidos
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normais criticamente localizados proximos ao tumor (FRAASS; EISBRUCH; FENG,
2015).

O tratamento com teleterapia é dividido em etapas, as quais devem ser seguidas
rigorosamente para alcancar o seu objetivo final, que é a eliminagédo ou a diminui¢do do
tumor (MARTINS, 2014). Para cumprir tais etapas conta-se com a colaboracdo de uma
equipe de profissionais que trabalha para fornecer a cada paciente submetido a teleterapia
um nivel apropriado de cuidados durante e apds o término do tratamento. Esta equipe é
formada por meédicos radiooncologistas, fisicos médicos, dosimetristas, PTR’s e
enfermeiros, além de outros profissionais de apoio como dentistas, psicélogos e
nutricionistas, os quais também possuem elevada importancia no atendimento as
necessidades apresentadas pelos pacientes (ASTRO, 2019).

As etapas do tratamento sdo descritas pela American Society for Radiation
Oncology (ASTRO) (2019) como:

e Avaliacdo do paciente: etapa em que o médico faz uma investigacdo da
historia clinica do paciente a partir dos sinais e sintomas atuais,
anatomopatoldgico e exames de imagem e laboratoriais.

e Planejamento clinico: é realizado pelo radiooncologista com o auxilio da
equipe clinica do servico. E imprescindivel que se faca o reconhecimento
da historia natural do processo de doenca do paciente, da extensdo da
lesdo com relacdo as estruturas anatdbmicas adjacentes e por integrar a
condicdo médica do paciente juntamente com outras comorbidades
associadas. S&@o identificados o método de entrega da radioterapia,
especificando as areas a serem tratadas, dose total e o fracionamento de
dose desejado. Nesta fase € necessario um bom conhecimento sobre outras
modalidades de tratamento, que associadas a radioterapia podem oferecer
uma abordagem multidisciplinar segura e de alta qualidade.

e Simulacdo: é a etapa em que se deve definir o posicionamento do paciente
e adquirir as imagens necessarias para o planejamento dosimétrico do
tratamento. Definir uma posicdo apropriada e reprodutivel é uma parte
importante do processo de simulacédo, esta deve considerar a localizagéo
do alvo e a orientacdo antecipada dos feixes de radiacdo, atentando-se
sempre para 0 maximo conforto possivel do paciente, isto pode envolver

a selecéo de dispositivos de imobilizacdo. Comumente sdo adquiridas
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imagens de TC tridimensional nesta etapa, as quais podem ser associadas
a outras modalidades de imagem como RM e PET.

e Planejamento dosimétrico: compreende a distribuicdo da dose de radiacao
para o alvo, restricdo de dose para os tecidos sadios e as especificagdes
técnicas de administracdo do tratamento. O plano é a definicdo de um
conjunto programado de instrucbes para o acelerador linear que
administra a dose pretendida de radiacdo ao volume alvo enquanto limita
a exposicao de tecidos normais.

e Entrega do tratamento: € a etapa onde o paciente definitivamente passa a
receber a dose de radiacédo prescrita pelo médico. O tratamento € realizado
seguindo-se a posi¢do do paciente na mesa de tratamento por meio de
varias configuracdes distintas, como a aquisicdo de parédmetros de
localizagdo da mesa, marcas na pele e um sistema de lasers que localiza
0 isocentro de tratamento. Antes do inicio do tratamento sdo adquiridas
imagens de verificacdo para confirmar que a administracdo da dose

seguira de acordo com os planos clinico e dosimétrico originais.

A AIEA (2016) definiu a radioterapia como sendo um processo muito complexo
por conta do envolvimento destas diferentes etapas, bem como pela necessidade de
diferentes profissionais na composicao da equipe multidisciplinar. Por exemplo, como ja
visto anteriormente, o tratamento radioterapico € administrado ao paciente em diversas
sessOes, as quais requerem a selecdo de diversos parametros, individualizados para cada
paciente, e é isto que aumenta a probabilidade de ocorréncia de erros durante o processo.

2.2 Seguranca do paciente em teleterapia

O marco da preocupacdo com a qualidade nos servigos de salde ocorreu com a
publicacdo do relatério To Err is Human, do IOM, em 1999, sobre os erros relacionados
a assisténcia a satde nos EUA. Este relatdrio estimou que em torno de 44.000 a 98.000
mortes, por ano, em hospitais dos EUA ocorrem devido a erros cometidos durante a
realizacdo de procedimentos de saude, os quais sdo passiveis de serem evitados

(RADICCHI, 2017). O relatorio esclarece que o problema dos erros em procedimentos
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de salde ndo acontece devido a profissionais ruins ou mal qualificados, mas a
profissionais que encontram-se trabalhando em sistemas ruins e que precisam ser mais
seguros (I0M, 2000).

A qualidade em salde é definida como a assisténcia que produz, dentro dos
recursos disponiveis, os melhores resultados de saude para a populagdo como um todo.
Ela é composta por diversos fatores, que incluem a eficacia, efetividade, eficiéncia,
otimizacdo, aceitabilidade, legitimidade e equidade (ANVISA, 2017a). Do ponto de vista
do IOM dos EUA, a qualidade em saude trata-se do grau com que 0s servigos de saude
oferecem seus empenhos para cuidar de pacientes individuais ou de populagdes inteiras,
visando aumentar a chance de produzir os resultados esperados e sendo consistentes com
o conhecimento profissional disponivel atualmente (ANVISA, 2017a).

Para o IOM (2000) a seguranca do paciente € definida como a ndo sucessao de
lesBes acidentais, portanto, esse € o principal objetivo da seguranca do paciente. Sabe-se
que se um ambiente é seguro, o risco de acidentes é menor, e tornar os ambientes mais
seguros significa observar como sdo feitos os processos de cuidado para reduzir ou
eliminar defeitos nestes processos.

A ASTRO, em sua publicacdo Safety is no Accident (Seguranca ndo é Acidente,
traducdo nossa), de 2019, orienta que para se alcancar a seguranga nos servicos de
teleterapia deve-se capacitar toda a equipe, incentivando-a a participar ativamente da
melhoria dos processos clinicos, visto que esta € uma maneira de proporcionar aos
profissionais um sentimento de responsabilidade e participagdo no trabalho, aumentando
sua satisfacdo e melhorando seu desempenho (ASTRO, 2019).

Realizar o tratamento radioterapico com sucesso requer, além de toda a tecnologia
especializada disponivel atualmente, também a integracdo entre os membros que
compdem a equipe multidisciplinar (DOROW et al., 2018).

A ASTRO (2019) lista uma séria de iniciativas que podem ser adotadas pelos
servigos com o intuito de garantir a seguranca dos servicos prestados. Algumas dependem
da aquisicdo de novos sistemas e ferramentas, no entanto, outras podem ser incluidas nos
servicos apenas com a mudanca de atitudes. O Quadro 1 foi construido para resumir tais

iniciativas.
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Quadro 1 — Ferramentas e iniciativas para garantir a seguranca

Ferramenta

Iniciativa

Equipe e carga horéria

O numero de profissionais do servico deve ser ajustado para
gue ndo haja sobrecarga de trabalho, principalmente dos
profissionais fisicos, dosimetristas e PTR’s. Da mesma
forma, as agendas de trabalho devem ser realistas no sentido
de se evitar atrasos e, por consequéncia, minimizar a pressa

em realizar as atividades.

Comunicacao e instalacGes

A politica do servigo deve priorizar a comunicacgdo clara e
eficiente entre 0s membros da equipe, tanto interdisciplinar
guanto multidisciplinar. Pode-se utilizar sistemas que

facilitem a comunicacéo entre profissionais.

Padronizacéo

A padronizagdo € um meio amplamente conhecido para a
reducdo de erros, portanto, devem ser adotadas praticas
consistentes e acordadas por toda equipe. Estas praticas
devem ser de conhecimento de todos os envolvidos no
processo e, sempre que possivel, devem ser revisadas.
Podem ser criados Procedimentos Operacionais Padrdo
(POP’s).

Métodos Lean

Criar mapas de processos, identificando as etapas de alto
valor agregado e eliminando as etapas ndo essenciais. Isto
resulta em um processo padronizado mais simplificado e sem
ambiguidades, o que aumenta o tempo disponivel para
tarefas mais criticas. Da mesma forma, o encontro entre as
equipes para discutir e definir seu mapa de processos
intensifica o trabalho em grupo e cria um clima de respeito
mutuo, a0 mesmo tempo em que fomenta um ambiente no

qual a equipe pode impactar positivamente o seu trabalho.

Analise de risco

Iniciativas para analisar e mitigar os riscos visando melhorar
a seguranca e qualidade de um processo clinico. O TG 100
da AAPM descreveu uma metodologia na qual a propria

equipe pode realizar esta analise.

Hierarquia e eficacia

A criacdo de check-lists e implementacdo da técnica de time
out é um fator que contribui para minimizacéo dos erros nos
servigos, mais ainda, se criado um sistema que force o

profissional a realizar estas a¢cdes. Da mesma forma, deve-se
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fazer revisGes constantemente para avaliar os fluxos de
trabalho, politicas e procedimentos, sempre implementando

melhorias quando necessario.

Reviséo por pares

E uma técnica essencial para a entrega segura da radiago,
utilizada frequentemente na conferéncia de itens um pouco
mais subjetivos do tratamento, como a defini¢éo do alvo e a
selecdo da dose de tratamento. Pode ser adotada de forma

interdisciplinar e multidisciplinar

Reunides matinais diarias

Fazer com que a equipe se reuna diariamente para revisar
todas as atividades programadas para o dia pode ser uma
pratica Util para evitar problemas em potencial, visto que
torna-se possivel antecipar os proximos desafios, além de
promover o trabalho em equipe e promover a cultura de

seguranca.

Rodadas de seguranca

S&o caracterizadas por discuss@es breves e abertas entre 0s
lideres da equipe e os profissionais da linha de frente em seu
local de trabalho. Estas rodadas devem ser periddicas e
podem incluir perguntas sobre quase acidentes e condi¢des
inseguras dentro do ambiente de trabalho, reunindo

sugestfes de melhorias.

Anancios publicos e

atualizacfes de rotina

As questdes relacionadas a seguranca e qualidade do servigo
devem ser incluidas no dia-a-dia do servi¢o. As reunides
matinais diarias sdéo um bom momento para se fazer anincios
sobre iniciativas relacionadas a seguranca e, da mesma
forma, fazer relatérios regulares resumindo os resultados das
rodadas de seguranca podem ser fornecidos a todos os
membros da equipe e afixados em locais visiveis para o
conhecimento de todos. Ademais, as conguistas dos
profissionais devem ser reconhecidas e celebradas
publicamente, criando um ambiente em que as pessoas
possam estar mais dispostas a falar abertamente sobre as

guestdes de seguranga.

Aprendizado com incidentes

A equipe deve ser incentivada a relatar todos os eventos,
sejam eles incidentes, quase acidentes ou fatores
contribuintes. Estes relatos devem ser vistos de uma forma

positiva, em um ambiente de apoio e sem medo de acbes
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punitivas. O ideal é que se faca relatdrios sobre os incidentes

relatados, no sentido de fortalecer a cultura de seguranca.

Comité de Garantia da Formar um grupo com pelo menos um representante de cada
Qualidade area do conhecimento envolvida no processo de radioterapia
para atuar nas questGes relacionadas a seguranca. Esta
comissdo deve ter como responsabilidades atividades de
desenvolver iniciativas sobre seguranga do paciente, garantir
mecanismos para relatar e monitorar eventos, monitorar se
o0s procedimentos estdo de acordo com a legislagéo vigente,
analisar e investigar os eventos relatados como um sistema
de aprendizagem por incidentes e divulgar as informac6es de
seguranca para toda a equipe.

Credenciamento e Por ser um campo tecnologicamente exigente, 0s
treinamento de pessoal profissionais que atuam com radioterapia devem ser
altamente treinados e qualificados para desempenhar suas
fungdes. Deve-se dar atengdo especial com alteracGes nas
tecnologias utilizadas para que os membros da equipe

possam acompanhar o desenvolvimento do servico.

Fonte: ASTRO (2019).

Outro fator importante para melhorar a qualidade e seguranca nos servigos de
radioterapia € a utilizacdo da engenharia de fatores humanos, visto que ela envolve o
estudo do comportamento humano (habilidades e limitacdes) e a aplicagdo desse
conhecimento para projetar sistemas focados na usabilidade humana segura e eficaz. Isto
somente é possivel porqué além de avaliar e projetar a tecnologia em si, a engenharia de
fatores humanos também leva em conta o fluxo e o ambiente de trabalho que pode afetar
a interacdo homem-maquina (CHAN et al., 2010). A ASTRO (2019) também relatou a
importancia da engenharia de fatores humanos para a radioterapia.

Salvador (2018) realizou uma pesquisa que resultou no desenvolvimento de um
check list para ser utilizado em servicos de teleterapia visando a seguranca do paciente
submetido ao tratamento em questdo. O instrumento contém 98 indicadores que devem
ser checados pelos profissionais responsaveis pela administracdo do tratamento e esta
dividido em trés momentos distintos: pré-paciente, na presenca do paciente e pds-
paciente. Esta pesquisadora considera que a aplicagdo de um instrumento, como o
desenvolvido em sua pesquisa, na préatica didria da radioterapia vem com o intuito de

padronizar as acOes realizadas pela equipe e reduzir a possibilidade de falhas no
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cumprimento do processo. Porém, requer dos profissionais a implementacdo de mudancas
comportamentais (SALVADOR, 2018).

2.3 Erros em teleterapia

Para melhorar a seguranca do paciente tratado com radioterapia precisamos
compreender melhor a natureza dos erros nos servigos de saude. Para tanto, este assunto
sera amplamente comentado nessa revisdo de literatura.

Além do mais, o IOM (2000) considera que o erro pode ocasionar determinados
eventos adversos ao paciente acometido, apresentando suas defini¢cbes da seguinte
maneira: o erro é a falha em executar uma acéo planejada como o pretendido, enquanto
que o evento adverso é a lesdo ocasionada por um procedimento médico, que nada tem a
ver com a condicdo do paciente antes de submeter-se ao procedimento. De uma maneira
mais especifica, os eventos adversos gerados a partir de erros cometidos durante os
procedimentos podem ser chamados de eventos adversos evitaveis.

Reason (2000) escreveu sobre a questdo do erro nos servigos de salde e enfatizou
que o problema do erro normalmente é visto de duas formas diferentes, a abordagem da
pessoa e a abordagem do sistema. A abordagem da pessoa concentra-se nos atos inseguros
dos profissionais, 0s quais surgem de fatores como a falta de atencdo, desmotivacéo,
descuido, negligéncia e imprudéncia. Por outro lado, a abordagem do sistema parte da
premissa de que os seres humanos sdo faliveis e 0s erros sao esperados, mesmo nas
melhores organizacGes, de maneira que 0S erros sdo Vvistos como consequéncias dos
processos de trabalho; além disso, as contramedidas a estas situacfes baseiam-se na
suposicao de que, embora a condi¢cdo humana nédo possa ser alterada, pode-se mudar as
condic@es sob as quais os humanos trabalham, alcangando a minimizagéo dos erros nos
servicos de saude.

Este mesmo autor enfatiza que a abordagem do erro visando a pessoa apresenta
deficiéncias e € considerada inadequada para ser utilizada nos servicos que oferecem
cuidados a saude, visto que este tipo de abordagem é baseado na culpabilidade dos
individuos, gerando desconforto na maioria das vezes, o que provavelmente inviabilizara

o desenvolvimento de institui¢des de satde mais seguras (REASON, 2000).
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A ANVISA (2017a, p. 25) contribui, nesse contexto, com a inclusdo do conceito
de incidente relacionado aos cuidados de satde. O incidente trata-se de um “evento ou
circunstancia que poderia ter resultado, ou resultou, em dano desnecessario ao paciente”.

Os incidentes sao divididos em trés subcategorias, tais como:

1. near miss: incidente que ndo atingiu o paciente;
2. incidente sem dano: incidente que atingiu o paciente, mas nédo lhe causou
nenhum dano;

3. incidente com dano: incidente que atinge e resulta em dano ao paciente.

Nesse seguimento, vale ressaltar os conceitos de deteccdo, fatores contribuintes,
fatores de mitigagédo e agdes tomadas para reduzir o risco de incidentes, 0s quais séo
compreendidos como (ANVISA, 2017a):

1. deteccdo: € aacdo ou circunstancia que permitiu a descoberta de um incidente,
qualquer que seja a sua natureza; a deteccdo de um incidente pode ocorrer por
mecanismos de deteccdo do prdprio sistema ou resultar de uma postura de
maior consciéncia da situacao adotada pelo profissional;

2. fatores contribuintes: sdo as circunstancias, as acdes ou as influéncias
associadas a origem, ao desenvolvimento ou ao aumento do risco da
ocorréncia de incidentes; estes podem estar relacionados a fatores externos,
organizacionais, da equipe ou a fatores do préprio paciente;

3. fatores de mitigacéo: sdo as acdes adotadas com o objetivo de prevenir ou
moderar a progressao de um incidente para que este ndo chegue a causar dano
ao paciente;

4. acOes tomadas para reduzir o risco: sao acles que visam reduzir, gerenciar
ou controlar a probabilidade de ocorréncia de danos ao paciente decorrente de

incidentes.

Nesse cenario, as instituicbes de salde tem muito a aprender com as ligdes da
aviacdo, visto que na manutencao da aviagdo, uma pratica bastante semelhante a préatica
médica em alguns aspectos, constatou-se que 90% dos erros ocorridos foram
considerados imprevisiveis, portanto, € crucial a implementacdo de um programa de
gerenciamento dos riscos, para o qual € imprescindivel a cultura de criacdo de relatorios.

Isto faz-se necessario pois sem a realizacdo de uma andlise detalhada dos acidentes ou
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dos “quase acidentes” ndo existe a possibilidade de descoberta de onde encontram-Se as
ac0Oes suscetiveis a erros (REASON, 2000).

Especificamente em radioterapia, o risco é definido como a possibilidade de
ocorréncia de danos, ja o erro trata-se de qualquer tratamento terapéutico aplicado ao
paciente ou ao local errado, ou com uma dose diferente daquela prescrita pelo médico ou
que possa resultar em efeitos adversos indevidos ao paciente em questdo (AIEA, 2016).

O tratamento radioterapico, como ja exposto, € um processo altamente complexo
e seu objetivo somente sera alcancado se for administrada a dose de radiacdo correta no
volume alvo pretendido para que, desta forma, seja obtido um controle tumoral
permanente. Tal complexidade leva a uma infinidade de oportunidades para a ocorréncia
de erros (THE ROYAL COLLEGE OF RADIOLOGISTS et al., 2008). Portanto, para
que o seu objetivo seja alcancado € necessario que haja um rigoroso controle de todas as
suas etapas, bem como a deteccéo e correcéo de qualquer erro ou falha que possa ocorrer
durante o processo (HENDEE; HERMAN, 2010).

Segundo Reason (2000), os sistemas de alta tecnologia, como é o caso da
radioterapia, contém muitas barreiras com o objetivo de garantir a seguranca dos
individuos contra possiveis riscos. Estas barreiras, apesar de funcionarem de uma forma
muito eficaz, as vezes podem falhar, ocasionando danos aos individuos acometidos.

Em sua publicacdo, Reason (2000) desenvolveu um modelo para facilitar o
entendimento de como os erros se desenvolvem nos servi¢os de salde, o qual é conhecido
como Modelo do Queijo Suigo (The Swiss Cheese Model). Neste modelo, o autor afirma
que as barreiras existentes nos processos de salde sdao como fatias de queijo suico,
contendo muitos buracos, os quais sao aludidos as falhas que facilitam a ocorréncia dos
erros; no entanto, ao contrario do queijo suico, os “buracos” estdo continuamente abrindo,
fechando e mudando de lugar, de maneira que a presenca dos “buracos” (falhas) em
qualquer “fatia” (processo) normalmente ndo causa nenhum resultado ruim para o sistema
em questdo. Por outro lado, os resultados ruins podem aparecer quando as falhas
(“buracos”) em varios processos (“fatias”) se alinham e permitem a travessia da

oportunidade de um acidente (REASON, 2000), tal como é representado na Figura 1.



36

Figura 1 — Modelo do Queijo Suico

Hazards

Fonte: Reason, 2000.

As falhas nas barreiras podem surgir por dois motivos: as falhas ativas e as
condicdes latentes; e quase todos os incidentes envolvem uma combinacdo destes dois
fatores. De uma maneira geral, as falhas ativas s@o os atos inseguros cometidos pelos
profissionais que estdo em contato direto com o paciente ou com o sistema; enquanto que
as condices latentes sdo condi¢des que surgem do proprio sistema, as quais, se nao forem
devidamente corrigidas, podem tornar-se em falhas (“buracos”) permanentemente
presentes no sistema. As condi¢cOes latentes podem ser representadas pela escassez de
tempo, falta de pessoal, equipamentos e ambientes de trabalho inadequados, fadiga e
inexperiéncia da equipe (REASON, 2000). Vale destacar que as falhas latentes sdo as que
representam as maiores ameacas a seguranca dentro de um sistema complexo, ja que na
maioria das vezes elas ndo sdo reconhecidas pelos profissionais e podem resultar em
inimeras falhas ativas (I0M, 2000).

As condicOes latentes podem permanecer inativas no sistema por muitos anos
antes de se combinarem com as falhas ativas, quando entdo irdo criar uma oportunidade
de acidente. Ao contrario das falhas ativas, as quais sdo dificeis de prever, as condicdes
latentes podem ser identificadas e corrigidas antes que ocorra um acidente. Possuir esse
entendimento leva o servigo a manter um programa de gerenciamento de riscos proativo,
no intuito de prever os erros antes que eles ocorram ou antes gque eles atinjam o paciente
(REASON, 2000).

A seguranca do paciente compreende a reducéo do risco de danos ao usuario dos
servicos de saude. Essa atencdo torna-se necessaria frente a estimativas de que a
ocorréncia de erros relacionados a assisténcia a saude, em particular os eventos adversos,

afetam de 4% a 16% dos pacientes hospitalizados em paises desenvolvidos (ANVISA,
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2017b), e por deducdo, espera-se que essa estimativa seja maior em paises em
desenvolvimento, como o Brasil.

Os erros geralmente ocorrem devido a convergéncia de mdltiplos fatores
contribuintes, como visto anteriormente, e podem ser classificados, de acordo com 0 IOM
(2000), em quatro categorias diferentes, tais como erros de diagndstico, de tratamento, de
prevencdo e outros. Os erros de diagndstico séo classificados como erro ou atraso no
diagnostico, falha em solicitar exames necessarios, utilizacdo de exames ou tratamentos
ultrapassados e falha na acéo diante dos resultados apresentados; os erros de tratamento
tratam-se de erros no desempenho de procedimentos e/ou testes, falha na administracéo
do tratamento, erro de dose ou método de uso, atrasos evitaveis e cuidados inapropriados;
erros de prevencdo podem ser falha em fornecer tratamentos profilaticos e monitoragédo
inadequada no acompanhamento do tratamento; e na categoria outros podemaos encontrar
as falhas de comunicacdo, nos equipamentos utilizados e/ou falhas no sistema.

“Considerando que os servigos de saude sdo prestados em ambientes complexos,
onde varios fatores podem contribuir para a ocorréncia dos incidentes relacionados a
assisténcia, faz-se necessaria a identificacdo e tratamento dos riscos aos quais os pacientes
estdo submetidos” (ANVISA, 2017b, p. 9). Visto isso, evitar a ocorréncia de erros e,
consequentemente, melhorar a seguranca do paciente requer uma abordagem sistémica, a
qual deve visar a mudanca das condic¢Bes que contribuem para os erros (IOM, 2000).

Os erros sempre estardo presentes em qualquer acdo ou qualquer atividade
realizada por seres humanos, pois esta é uma caracteristica imutavel no desenvolvimento
da nossa espécie. Além disso, quanto mais complexo for um sistema ou uma agdo, maior
é o risco de ocorréncia de erros (ANVISA, 2017a).

Em radioterapia, dada a sua natureza complexa e em constante evolucdo, a
seguranca em sua administracdo requer um esfor¢o coordenado por muitos individuos
com responsabilidades variadas e, além disso, a necessidade de eficiéncia é aumentada
pelas crescentes demandas colocadas em toda a equipe (ASTRO, 2019).

Alguns fatores que predispem a ocorréncia de erros nestes servicos Sao 0sS
ambientes de trabalho desorganizados; presenca de muitas pessoas, conversas e
interrupgdes externas; falhas nos sistemas de alerta em alertar o operador quando um
parametro de tratamento estd em desacordo com o prescrito; desatualizagdo dos
profissionais; auséncia de instru¢cbes sobre como reagir em condi¢fes ou eventos
inesperados durante o tratamento; dentre outros (HENDEE; HERMAN, 2010).
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Recentemente, Salvador (2018) realizou uma pesquisa evolvendo a aplicagdo de
uma metodologia de andlise prospectiva do risco, a Analise de Modos de Falha e Efeitos
na Satde (HFMEA™), em teleterapia. Foram analisados apenas as etapas realizadas
pelos PTR’s nos processos de Deslocamento, Primeiro dia de tratamento ¢ Demais dias
de tratamento. A pesquisadora encontrou em 62 etapas envolvidas um total de 301 modos
de falha potenciais, ou seja, possibilidades de ocorréncia de erros nos processos
analisados. Os modos de falha foram classificados em aceitaveis, toleraveis e intoleraveis,
sendo que os resultados obtidos demonstraram que no deslocamento, 3,44% sdo modos
de falha intolerdveis, 94,82% sao toleraveis e 1,72% sdo aceitaveis; no primeiro dia de
tratamento 12,71% s&o intoleraveis, 72,03% s&o toleraveis e 15,25% sdo aceitaveis; e nos
demais dias de tratamento 14,28% s&o intoleraveis, 73,33% sdo toleraveis e 12,38% séo
aceitaveis.

Deve-se ter em mente que embora os acidentes importantes em radioterapia sejam
pouco frequentes, as suas consequéncias podem ser extremamente sérias e lesivas para o
paciente (THE ROYAL COLLEGE OF RADIOLOGISTS et al., 2008). Os incidentes
que atingem o paciente em tratamento radioterapico podem resultar na superexposicao do
paciente a radiacdo, ou, ao contrario, em subexposi¢do. A ocorréncia de qualquer um dos
dois acarreta na falta de efetividade do tratamento radioterapico, visto que a dose prescrita
ndo sera a dose efetivamente administrada. Além disso, o risco de tais alteracdes errébneas
no curso da radioterapia reside na possibilidade de o erro ndo ser detectado a tempo,
ocasionando danos futuros para o paciente (MARTINS, 2014).

As consequéncias dessas exposicdes acidentais em radioterapia podem ser
classificadas de acordo com o impacto causado no paciente, que, segundo Radicchi
(2017), sdo divididas em trés categorias: a) reducao na probabilidade de controle tumoral
local, b) aumento nas taxas de complicacbes agudas dos érgdos sadios adjacentes e c)
aumento nas taxas de complicacOes tardias dos 6rgaos sadios adjacentes. O autor também
salienta que a avaliagdo de incidentes em radioterapia € uma tarefa dificil, visto que néo
h& um consenso sobre as defini¢des e tipos de acidentes que sdo registrados. Além disso,
0s métodos de estimativas destes incidentes sdo muito questionados, pois acredita-se que
na pratica os indices sdo bem maiores do que os que sdo revelados nas estatisticas
publicadas (FORD et al., 2012).

Pensando em reduzir a probabilidade de erros, alguns servicos de radioterapia
adotam um protocolo de controle de qualidade, de periodicidade diaria, semanal ou

mensal. No entanto, estes programas de garantia da qualidade focam essencialmente no
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desempenho dos aparelhos utilizados e ndo no processo de trabalho humano, deixando
uma lacuna na protecdo do paciente, visto que a maioria dos incidentes ocorre por falha
humana (CARVALHO, 2014). Assim, o paradigma atual da qualidade em radioterapia é
a aplicacao de ferramentas que melhorem o controle dos processos, produzindo resultados
mais consistentes e reduzindo a possibilidade de os erros atingirem o paciente
(RADICCHI, 2017).

No entanto, a medida que o campo da seguranca em radioterapia avanca, diversas
abordagens, processos e fluxos de trabalho tradicionais devem ser constantemente
desafiados e reavaliados, sendo que cada membro da equipe precisa aceitar que por mais
que as metodologias utilizadas sejam 6timas, elas ndo devem ser estéticas, podendo ser

modificadas de acordo com a evolucéo das praticas (ASTRO, 2019).

2.4 Analise de risco em teleterapia

A radioterapia é reconhecida como uma das técnicas de tratamento mais seguras
da medicina moderna, porém, se houver a ocorréncia de erros durante o seu processo, as
consequéncias podem ser bastante significativas para o paciente (VAANDERING et al.,
2018). A magnitude do risco em radioterapia € estimada baseada na probabilidade de sua
ocorréncia e na gravidade de sua consequéncia (MALICKI et al., 2015), além disso, a
AIEA (2016) também considera a probabilidade de falhas nas defesas para avaliacdo do
risco.

A ponderacdo dos riscos deve ser realizada visando a classificacdo destes riscos
em niveis de aceitabilidade (AIEA, 2016).

Sabendo-se que a radioterapia possui certa complexidade, com multiplas etapas e
que requer a contribuicdo de inUmeras categorias profissionais durante o planejamento e
a entrega do tratamento, vé-se que o potencial para a ocorréncia de incidentes ou quase
incidentes é real e deve ser estudado (MALICKI et al., 2015).

Ha de se reconhecer que os erros em procedimentos radioterapicos podem ser
minimizados, porém ndo totalmente eliminados, devido & complexidade envolvida em
seu processo. Portanto, deve-se utilizar abordagens que visam a captura e corre¢do dos
erros antes que eles possam prejudicar o paciente (HENDEE; HERMAN, 2011). Malicki
et al. (2015) afirmam que a avaliacdo dos riscos € particularmente importante na
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radioterapia frente a dificuldade de detec¢do destes e, além do mais, as consequéncias dos
incidentes nem sempre s&o imediatamente evidenciadas pelo paciente, podendo surgir até
muito tempo apos o término do tratamento.

Em decorréncia disto, é necessario que o0s servigos de radioterapia desenvolvam
uma estrutura que suporte o gerenciamento e a melhoria continua da qualidade, de forma
que o gerenciamento dos riscos, por meio de métodos de andlise de risco, deve ser
formalmente integrado para reagir e avaliar quaisquer erros que possam afetar a seguranca
do paciente (VAANDERING et al., 2018).

Jé& séo conhecidos diversos métodos de anélise de risco desenvolvidos e adaptados
especificamente as necessidades da teleterapia, sendo que alguns destes métodos estdo
sendo avaliados em projetos pilotos enquanto outros ja se encontram em uso rotineiro na
pratica clinica. No entanto, ainda ndo existe um consenso mundial sobre qual seria o
melhor método, nem sobre as terminologias utilizadas na andlise de risco em teleterapia
(MALICKI et al., 2015).

Inicialmente, para entender sobre a questdo da seguranca em radioterapia faz-se

necessaria a compreensao de alguns conceitos, tais como apresentados pela AIEA (2016):

1. evento inicial: refere-se a qualquer falha de equipamentos ou erros humanos
que possam levar a uma exposicao acidental se as medidas preventivas em
vigor falharem;

2. sequéncia de acidentes: é uma cadeia de eventos que se inicia com um evento
inicial e pode culminar em um acidente; estdo inclusos nesta cadeia o evento
inicial, falhas nas medidas de seguranca, exposicdo acidental e o surgimento
das possiveis consequéncias.

3. barreiras: sdo as medidas postas em pratica para evitar, prevenir, detectar,
controlar, reduzir ou mitigar as consequéncias de um acidente uma vez que o
evento inicial tenha ocorrido.

4. consequéncias: sdo o0s possiveis danos que podem resultar de um evento
inicial.

A andlise de risco em radioterapia visa compreender a presenca destes conceitos
nos servicos e deve ser realizada por ferramentas de andlise prospectiva e analise
retroativa de riscos concomitantemente. As ferramentas de analise prospectiva visam
fornecer as institui¢fes informacGes sobre quais riscos elas enfrentam, sua capacidade de

controlar esses riscos, a probabilidade de ocorréncia destes e o seu impacto potencial. Por
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outro lado, a analise retroativa dos riscos visa analisar os eventos adversos dos incidentes

ou quase incidentes para determinar as suas causas e evitar sua recorréncia (MALICKI et

al., 2015), esta analise é possivel de ser realizada baseada nas declaracGes anénimas e

voluntéarias dos servicos de radioterapia sobre os incidentes ocorridos (MAZERON et al.,

2014). Este mesmo autor afirma que estes dois tipos de anélise de risco sdo necessarios e

tém o objetivo de melhorar a seguranca propondo agdes corretivas.

Os objetivos do processo de analise de risco prospectiva, a qual é o foco dessa

pesquisa, sdo definidos por Malicki et al. (2015) como:

1.
2.

identificar riscos e falhas potenciais;

avaliar as consequéncias dos riscos ou falhas para o sistema ou para o paciente
e outras pessoas envolvidas, levando-se em conta as barreiras disponiveis;
definir a probabilidade e a severidade dos riscos ou falhas a fim de calcular os
riscos associados e priorizar esfor¢os para sua prevencéo;

estabelecer métodos e critérios para reducao dos riscos e verificar a eficiéncia
da implementacéo destas ac0es;

usar o feedback da analise de riscos da maneira mais apropriada.

Para atingir estes objetivos, os mesmos autores definiram os passos que devem ser

seguidos. Basicamente, devem ser realizadas algumas perguntas sobre 0 processo, onde

0 objetivo é responder estas questdes a partir de acdes. Os passos sdo demonstrados na

Figura 2.
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Figura 2 — Passos envolvidos na analise prospectiva de risco
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O que pode ser feito
para reduzir o risco?

Fonte: Adaptado de Malicki et al., 2015. Traducao feita pela autora.

O sucesso dos procedimentos de analise de risco prospectivos depende dos
membros que formam o grupo de trabalho que compdem o processo, bem como no seu
conhecimento do funcionamento do sistema e no reconhecimento das suas fraquezas.
Além disso, é imprescindivel que apos findada a andlise de risco, um novo processo seja
implementado com o objetivo de avaliar as melhorias propostas pela primeira intervencao
(MAZERON et al., 2014).

A Associacdo Americana de Fisica Médica (AAPM), por meio do seu Grupo de
Tarefas (TG) 100, desenvolveu uma metodologia de analise de risco em servigcos de
teleterapia para o tratamento de pacientes portadores de cancer. A ideia € ensinar uma
maneira nova de pensar sobre as necessidades de qualidade e seguranga nos processos de
planejamento e entrega da radioterapia, além de propor uma ferramenta para projetar

atividades de gerenciamento da qualidade nos servigos de teleterapia, com base em
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estimativas da probabilidade de falhas durante cada etapa dos processos. Este tipo de
andlise é importante no gerenciamento do risco, pois uma falha em uma etapa individual
pode ter muitas causas potenciais e cada falha pode resultar em varias consequéncias para
0 paciente (HUQ et al., 2016).
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Frente a complexidade da tematica definida para a realizacdo dessa pesquisa
optou-se por adaptar a metodologia proposta pelo TG-100 da AAPM em seu Report n®
283.

O objetivo desta metodologia é realizar uma analise prospectiva do risco visando
identificar as etapas passiveis de falhas ou erros de um determinado processo antes que
um evento aconteca, de maneira que seja possivel modificar ou criar novos processos para
reduzir a probabilidade de ocorréncia de falhas potenciais ou para aumentar a
probabilidade de estas falhas serem detectadas antes que o resultado final seja
comprometido (HUQ et al., 2016).

De uma maneira geral, a metodologia proposta deve ser realizada em quatro
etapas, sendo que cada etapa da pesquisa compreende 0s seguintes passos:

Etapa 1: descrever e entender cada etapa do processo que sera analisado
por meio de arvores mapas de processos;

Etapa 2: avaliar os riscos potenciais envolvidos no processo de trabalho
analisado com a utilizacdo da ferramenta Analise de Modo e Efeitos da
Falha (FMEA - Failure Modes and Effects Analysis), pois ela permite a
identificacdo, em cada etapa, do que poderia falhar, como poderia falhar,
a probabilidade da falha e a probabilidade da falha n&o ser detectada; o
risco geral de cada modo de falha identificado sera pontuado para que a
resolucdo dos modos de falha com maior pontuacdo seja priorizada;
Etapa 3: avaliar a propagacao das falhas potenciais usando a ferramenta
Anélise de Arvore de Falhas (FTA — Fault Tree Analysis), ajudando a
identificar as estratégias de intervencdo que podem ser utilizadas para
mitigar os riscos que foram identificados;

Etapa 4: determinar a melhor forma de evitar as falhas e os ricos
identificados na anélise.

A Figura 3 representa de uma forma mais ilustrativa o desenvolvimento da
pesquisa, de forma que se iniciou com a descri¢do do processo analisado e finalizou-se

com o gerenciamento do risco (implementagéo de medidas de seguranca).
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Figura 3 — Etapas da pesquisa

Descri¢gdo do
Processo

Gerenciamento do

Analise de Risco

Risco

Analise das Falhas

Fonte: Elaborado pela autora (2019).

A metodologia utilizada é classificada como de natureza aplicada, com abordagem

baseada em métodos de pesquisa mistos, ou seja, mostrara abordagens ora qualitativa ora
quantitativa (CRESWELL, 2010).
O cumprimento das etapas mencionadas anteriormente depende do entendimento

dos conceitos apresentados no Quadro 2.

Quadro 2 — Termos aplicados em analise de risco

Termo/Tradugéo

Conceito

Hazard (risco/perigo)

O perigo trata-se de uma circunstancia, agente ou acao
com potencial para causar um dano e 0 risco € a
probabilidade de que um incidente ocorra. O risco pode

causar danos se nao for controlado.

Failure (falha)

A falha é um estado ou uma condic¢do onde ndo se atingiu
0 objetivo desejado, pode ser vista como o oposto do

Sucesso.

Failure mode (modo de falha)

Modos de falha representam as formas com que uma falha

pode ocorrer.

Severity and likelihood scales
(escalas de severidade e
probabilidade)

A escala de severidade (S) é usada para definir o nivel de
consequéncias potenciais dos perigos ou falhas, bem
como as consequéncias de um evento real (falha); a escala
de probabilidade (O) é usada como uma estimativa
qualitativa da probabilidade ou frequéncia de eventos

quando dados mais precisos ndo estdo disponiveis. Estas

escalas sdo necessérias para definir se uma determinada
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situacdo é aceitavel ou ndo; quanto maior a gravidade,

menor deve ser a probabilidade.

Barrier (barreira) As barreiras sao medidas que podem limitar a
probabilidade da ocorréncia de falhas ou limitar o nivel de
severidade das consequéncias de uma falha. O objetivo
das barreiras é colocar todas as falhas na area do risco
aceitavel.

Fonte: Malicki et al. (2015) (tradugdo nossa).

A Figura 4 demonstra como as barreiras possuem o objetivo de colocar todos os
possiveis eventos na area de risco aceitavel a partir da implantacdo de barreiras com o

intuito de fazer a prevengéo e mitigacéo dos riscos no decorrer do processo.

FIGURA 4 — Classificacéo dos ricos

PROBABILIDADE
A

RISCO INACEITAVEL

Prevencio

RISCO ACEITAVEL

» SEVERIDADE

Fonte: Adaptado de Malicki et al. (2015) (traducéo nossa).

3.1 Local da pesquisa

A pesquisa foi realizada em um servi¢o de radioterapia privado localizado na
Regido litoranea do Estado de Santa Catarina — Brasil, o qual teve sua matriz fundada no
ano de 1997, no Vale Europeu de SC, e filial aberta no Litoral, em 2012. O servico presta
atendimentos de radioterapia a pacientes particulares e portadores de planos de saude

privados, sendo que sdo ofertados tratamentos de Radioterapia com Planejamento
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Bidimensional, Radioterapia Conformacional com Planejamento Tridimensional,
Radioterapia de Intensidade Modulada (IMRT), Radiocirurgia e Radioterapia Guiada por
Imagem (IGRT).

O aparato tecnologico disponivel no servigo para a realizacdo dos tratamentos de
teleterapia inclui 1 acelerador linear Synergy Full, sistema de delineamento Mdnaco®,
sistema de planejamento XiO® (em processo de alteragdo para sistema de planejamento
Mdbnaco®) e sistema de gerenciamento MOSAIQ®, todos da marca Elekta. Além disso,
0 servico utiliza acessorios de imobilizacdo da marca Orfit Industries, os quais oferecem
alta precisao e reprodutibilidade para realizacdo dos tratamentos oferecidos.

O quadro funcional do servico € composto por 7 (sete) médicos radio-
oncologistas, 1 (um) fisico médico, 1 (uma) dosimetrista, 2 (duas) tecnologas em
radiologia, 4 (quatro) técnicas em radioterapia, 1 (uma) enfermeira, 1 (uma) técnica em
enfermagem, além de 2 (duas) profissionais que oferecem apoio administrativo e mais 2
(duas) profissionais de servigos gerais, totalizando 21 (vinte e um) profissionais ativos no
servico. O horario de funcionamento do servico é das 07:00 horas as 20:00 horas, sendo

atendidos em média 55 (cinquenta e cinco) pacientes/dia.

3.2 Participantes da pesquisa

Os participantes selecionados para realizar a aplicacdo da andlise de risco
trataram-se de 1 (um) médico radio-oncologista, 1 (um) fisico médico, 1 (uma)
dosimetrista e 1 (uma) tecndloga em radiologia, totalizando 4 (quatro) participantes. A
escolha de tais profissionais ocorreu mediante ao interesse de cada um em realizar este
trabalho.

A selecdo dos participantes da pesquisa foi realizada de acordo com 0s seguintes
critérios de inclusdo: atuar diretamente nas etapas de planejamento e/ou administragéo da
teleterapia para cancer de mama e aceitar participar da pesquisa de livre e espontanea
vontade, assinando o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE), disposto no

Apéndice A dessa pesquisa.
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3.3 Descric¢ao do processo

A primeira etapa da pesquisa constituiu a descri¢cdo do processo a ser analisado,
neste caso, a teleterapia conformacional 3D para tratamento de pacientes portadores de
cancer de mama. Vale ressaltar que esta modalidade terapéutica apresenta duas variagoes
de prescricdo no local da pesquisa, ou seja, ela pode ser prescrita isoladamente ou com a
indicacdo de boost. Além do mais, também ha a possibilidade da paciente optar por
realizar o tratamento com a utilizacdo da IGRT. Todos os trés processos citados foram
analisados nesta pesquisa.

A coleta dos dados para o cumprimento da etapa de descri¢cdo do processo foi
realizada no més de Janeiro de 2019, apds a aprovacio do Comité de Etica em Pesquisas
com Seres Humanos (CEP), a partir da observacdo ndo participante com o intuito de
conhecer o funcionamento do processo de interesse para a pesquisa (CRESWELL, 2010).
O objetivo da pesquisadora nesse momento foi explorar a problematica do estudo.

Para realizar a observacdo a pesquisadora utilizou um diario de campo
(APENDICE B) como protocolo observacional, com o intuito de obter o0 méaximo de
informagdes possiveis referentes ao processo de trabalho dos profissionais envolvidos nas
etapas de planejamento e/ou administracdo da radioterapia conformacional 3D para
tratamento de cancer de mama no servico pesquisado.

As observac6es foram realizadas em 1 (um) dia, por um periodo de 8 (oito) horas,
nos turnos vespertino e matutino de funcionamento do servi¢o, sendo que foram
observadas a execucdo das etapas de simulacdo, aquisicdo das imagens de TC,
delineamento, planejamento e tratamento de cancer de mama. Vale ressaltar que este
protocolo de tratamento corresponde a aproximadamente 60% (sessenta por cento) dos
protocolos realizados diariamente pelo servico, desta forma, considerou-se adequado este
tempo de observacdo.

O foco da observacdo ndo participante foi buscar referéncias que pudessem
facilitar a compreensdo da execucdo de cada etapa dos seguintes macroprocessos
realizados na radioterapia conformacional 3D para cancer de mama, sendo que, foram
visualizadas as seguintes etapas: a) simulacdo; b) TC para planejamento radioterapico; c)
delineamento; d) planejamento do tratamento; e) deslocamento do isocentro; f) primeiro
dia de tratamento; e g) demais dias de tratamento. Além destas, também foram analisadas

a realizacéo da h) IGRT; e i) boost.
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3.4 Analise de risco

Para atender a segunda etapa da metodologia TG-100 para andlise de risco, é
recomendado a formacgdo de uma equipe multidisciplinar de experts, a qual ird auxiliar
no desenvolvimento da pesquisa. Os autores recomendam que esta equipe seja formada
por todas as categorias de profissionais que compdem a equipe.

Dessa forma, a equipe de experts foi formada por 1 (um) profissional de cada area
do conhecimento da equipe multidisciplinar envolvida nas etapas de planejamento e
execucao do tratamento teleterdpico no local da pesquisa, sendo 1 (um) médico radio-
oncologista, 1 (um) fisico médico, 1 (uma) dosimetrista e 1 (uma) tecndloga em
radiologia, totalizando 4 (quatro) componentes.

Esta etapa, denominada analise de risco, foi realizada por meio da aplicacdo das
ferramentas FMEA e FTA, tal como sugerido por Huqg et al. (2016) em sua publicacao.
A utilizacdo da ferramenta FMEA foi realizada com o auxilio de uma planilha construida
no software Microsoft Excel®, a qual encontra-se no Apéndice C desse trabalho.

A etapa de analise de risco ocorreu no periodo de Fevereiro a Julho de 2019. Esta
foi dividida em duas etapas: a primeira ocorreu com a realizacdo de reunides semanais
entre um dos membros (lider) do grupo de experts com a pesquisadora, o intuito desta
primeira etapa foi proceder com a identificacdo dos modos de falha potenciais de cada
etapa dos processos analisados, bem como as ponderacGes dos parametros severidade (S),
ocorréncia (O) e detectabilidade (D). Foram necessarios 20 encontros com duragéo de 1
hora cada, totalizando 20 horas de discussdo. A segunda etapa, apos a conclusdo da
aplicacdo da ferramenta realizada com o auxilio do lider do grupo de experts, ocorreu
com todos 0s outros membros do grupo, os quais receberam uma cépia de cada planilha
FMEA construida para fazer suas consideracdes. Nos casos onde houveram divergéncias
de opinides entre as pontuacdes, o grupo decidiu por alcangar um consenso sobre as
mesmas para assim chegar ao resultado final.

A planilha, representada no Quadro 3, foi organizada de forma que 0 seu escopo
respeita a seguinte ordem:

1. ldentificar as etapas e subetapas a serem analisadas;
2. ldentificar os modos de falha potenciais de cada etapa;

3. ldentificar as causas potenciais de cada modo de falha potencial;
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4. ldentificar a severidade (qualitativa) dos efeitos de cada modo de falha
potencial,

5. Pontuar os parametros severidade (S), ocorréncia (O) e detectabilidade (D)
para cada modo de falha potencial e calcular o seu respectivo Numero de
Prioridade de Risco (NPR);

Quadro 3 — Planilha FMEA

0
o
>
=
c
[<%
O
Q.
o

Etapas

Efeito do Modo de
Modo de Falha Causas do Modo .
Subetapas . - Falha Potencial
Potencial de Falha Potencial .
(Severidade)

Severidade
Ocorréncia
Detectabilidade

NPR

Fonte: Adaptado de Hugq et al. (2016). Traducdo realizada pela autora.

3.5 Causas das falhas

Os estudos de analise de risco demonstram que em cada etapa dos processos
envolvidos nos servigos de salde existem falhas potenciais, as quais estdo associadas a
diferentes causas potenciais (TEIXEIRA, 2015). Desta forma, os experts fizeram a
identificacdo dos modos de falha potenciais em cada etapa do processo estudado partindo
do processo de identificagdo das etapas citado anteriormente. Por outro lado, a
identificagcdo das causas dos modos de falha potenciais foi realizada utilizando-se a
ferramenta FTA.

A FTA é considerada uma das melhores ferramentas para analisar problemas de
softwares, equipamentos ou problemas cronicos, além disso, sua aplicacdo em situagdes
de erros de projeto ou operacionais € bastante relevante (AGUIAR, 2014).

Hugq et al. (2016) afirmam que a andlise da arvore de falhas das etapas e subetapas
do processo ilustra os caminhos que podem levar a falhas potenciais no tratamento.
Portanto, para cada modo de falha que sera representado no lado esquerdo da arvore serdo

descritas suas causas no lado direito, sobre as quais serdo necessarias medidas de
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gerenciamento da qualidade que impecam a propagacdo dos modos de falha pelo
processo.

Foram utilizadas definicdes de eventos e simbolos denominados portas ldgicas
com o objetivo de nos auxiliar a entender as possiveis razdes que geram cada modo de
falha, como recomendado pela pesquisa de Aguiar (2014). As simbologias utilizadas por
essa pesquisa estdo demonstradas no Quadro 4.

Quadro 4 — Simbologia para eventos e portas légicas

Simbolo Nome Significado
Qualquer uma das situacGes descritas pelo
oY evento resulta em tratamento erréneo
As acgdes nos dois eventos devem falhar para
D . ocasionar um erro
1 Retangulo Evento do topo ou intermedidrio

Fonte: Adaptado de Aguiar (2014).

As causas para os modos de falha potenciais utilizadas na analise de arvore de
falhas foram selecionadas a partir do guia de causalidades desenvolvido por Teixeira

(2015) em sua pesquisa. O guia de causalidades esta demonstrado no Quadro 5.

Quadro 5 — Guia de causalidades
FATORES ASSOCIADOS CAUSALIDADES

Falta de paciéncia

Fator comportamental

Falta de atencéo

Falta de comunicagdo (comunicacdo falha ou

inadequada)

Falta de treinamento (treinamento inexistente ou

inadequado)

Falta de conhecimento (formag&o inadequada,

profissional inconsistente)

Fator organizacional i S —
Falta de procedimento padrdo (ndo existente no

servigo ou ndo seguido pelos profissionais)

Falta de tempo

Falta de equipamento
Fadiga do Staff

Equipamento inadequado
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Falta de protocolos

o Falha do software
Fatores técnicos

Falha do equipamento

Equipamento danificado

) o ) Movimentacdo do paciente
Circunstancias relacionadas ao

ot Paciente errado (paciente se identifica
paciente ) )
indevidamente)

Outros Causas especificadas consideradas importantes
Fonte: Teixeira (2015).

O Quadro 6 fornece um exemplo da aplicacdo da ferramenta FTA nesta pesquisa,
de forma que, no exemplo, foi selecionado um modo de falha potencial especifico

(transferir as imagens do paciente errado).



53

Quadro 6 — Exemplo de aplicacdo da ferramenta FTA

Etapa Subetapa

Modo de Falha
Potencial

Causas do Modo de Falha
Potencial

TC de
planejamento

Transferir as image
para o sistema d
delineamento

Transferir as imagens do

paciente errado

/ Foram adquiridas imagens
do paciente errado

Transferir as

imagens do

Procedimento padrdo ndo seguido pelo profissional
Paciente identifica-se incorretamente

Falta de comunicacéo

Falta de atencéo
Falta de paciéncia

Fadiga do Staff

Sobrecarga de trabalho

Treinamento inadequado

Falta de conhecimento

paciente errado

Foram adquiridas imagens
do paciente correto; o CD
foi identificado com o

nome do paciente errado

Falta de atencéo
Falta de paciéncia
Procedimento padrdo ndo seguido pelo profissional
Treinamento inadequado
Falta de conhecimento
Falta de comunicacéo
Fadiga do Staff
Sobrecarga de trabalho

Fonte: Autoria da pesquisadora (2019).

A partir deste modo de falha verificou-se quais seriam as possibilidades de se fazer

a transferéncia das imagens de um paciente errado, ou seja:

o foram adquiridas imagens do paciente errado; ou

e foram adquiridas imagens do paciente correto, entretanto, como a

transferéncia dessas imagens para o sistema de delineamento é realizada

por meio de CD, o CD foi identificado com o nome do paciente errado.
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Diante destas duas possibilidades foram analisadas a partir do Guia de

Causalidades de Teixeira (2015), no Quadro 5, quais seriam as possiveis causas para o

modo de falha potencial analisado. Foram estas causas que passaram por ponderacdes nos

parametros S, O e D, conforme sera explicado no item 3.6 desta pesquisa.

3.6 Ponderacéo dos modos de falha potenciais e ranqueamento dos nimeros de

prioridade de risco

Para prosseguir com a aplicacdo da metodologia torna-se necessario que para cada

causa dos modos de falha identificados sejam realizadas ponderagdes para trés parametros

especificos, sendo eles severidade (S), ocorréncia (O) e detectabilidade (D), a partir das

quais torna-se possivel organizar os riscos potenciais de acordo com o seu grau de

importancia dentro do processo (TEIXEIRA, 2015).

Os parametros S, O e D foram interpretados da seguinte maneira:

Severidade: descreve a gravidade do efeito resultante do modo de falha no final

do processo, se este ndo for detectado ou corrigido;

Ocorréncia: descreve a probabilidade de existir uma causa especifica para um

modo de falha especifico;

Detectabilidade: descreve a probabilidade de a falha ndo ser detectada a tempo

de impedir a ocorréncia de um evento.

Os parametros O, S e D foram pontuados em uma escala de 1 a 10, cada um,

seguindo as recomendac@es de Hug et al. (2016), demonstradas no Quadro 7.

Quadro 7 — Descricao dos valores para O, S e D utilizados pelo TG-100

Rank Ocorréncia (O) Severidade (S) Detectabilidade (D)
Probabilidade (%) de
Qualitativa F (%) Qualitativa Categorizagédo a falha néo ser
detectada
1 Falha 0.01 Sem efeito - 0.01
2 improvavel 0.02 ) 0.2
Inconveniéncia Inconveniéncia
3 0.05 0.5
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4 Relativamente 01 Erro dosimétrico | Plano ou tratamento 10
poucas falhas ' pequeno abaixo do ideal '
5 <0.2 Toxicidade 2.0
6 limitada ou Dose errada
Falhas <0.5 o 5.0
o subdose no tumor | Distribuigdo errada
ocasionais __
7 <1 Toxicidade da dose 10
8 potencialmente Localizacéo ou
<2 grave ou subdose volume errados 15
no tumor
Falhas _ i
9 ] Possivel Dose muito errada
repetidas - . o .
toxicidade muito Distribuicdo muito
<5 20
grave ou subdose errada da dose
no tumor Localizacao ou
10 Falhas o volume muito
. >5 Catastrodfica >20
inevitaveis errados

Fonte: Adaptado de Huq et al. (2016) (traducdo da autora).

Apds as devidas pontuacOes, os valores atribuidos para cada parametro foram
multiplicados para obter-se uma Unica medida quantitativa denominada Ndmero de
Prioridade de Risco (NPR), o qual € definido por Huq et al. (2016) como uma medida do
risco imposto ao paciente a partir de falhas ndo detectadas durante os procedimentos
médicos; o0 NPR aumenta com a probabilidade da ocorréncia da falha ndo ser detectada
(O e D), bem como com a gravidade dos seus efeitos para o paciente (S).

Dessa forma, o célculo do NPR foi realizado de acordo com a seguinte formula:
NPR=0O"S'D

A ultima fase da metodologia, apds o calculo do NPR, é fazer o ranqueamento dos
modos de falha segundo os valores de NPR obtidos. Vale ressaltar que ndo existe um
limiar para 0 NPR, o qual varia bastante nas publicacGes disponiveis (TEIXEIRA, 2015;
YOUNGE et al., 2015; FORD et al., 2009), no entanto, quanto mais alto for o seu
resultado, maior prioridade deve ser concedida para aquele modo de falha potencial
especifico, visando eliminar ou, pelo menos, minimizar suas causas potenciais (HUQ et
al., 2016).

Para fazer o ranqueamento, foi utilizado como referencial o trabalho realizado por
Teixeira (2015), o qual foi pioneiro no Brasil no que tange a analise de risco em servigos

de radioterapia. Para tanto, os NPR’s de cada planilha foram organizados em ordem
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decrescente (do maior para 0 menor valor), sendo que os NPR’s de maior valor
caracterizam modos de falha de alto risco, apresentando, portanto, prioridade maxima
dentro do processo de gestdo de risco, enquanto que 0os NPR’s de menor valor sdo
considerados de baixo risco e, portanto, ndo necessitam da criacdo de novas estratégias
de seguranca no servico.

Apos esta organizacdo dos modos de falha, foi definido um valor de corte para
selecdo dos NPR’s que seriam analisados quanto a cria¢do de estratégias de seguranca.
Teixeira (2015) sugere, em sua pesquisa, que o valor de corte de NPR seja obtido a partir
do célculo da média de 20% (vinte por cento) dos modos de falha com NPR’s mais altos.
Utilizando este método de calculo, encontramos os valores de corte de NPR apresentados

no Quadro 8.

Quadro 8 — Valores de corte de NPR

Processo Valor de corte de NPR
Teleterapia conformacional 3D para cancer de mama 535
Radioterapia Guiada por Imagem (IGRT) 471
Boost 628

Fonte: Autoria da pesquisadora (2019).

Sendo assim, os modos de falha que apresentaram NPR > 535 no processo de
teleterapia conformacional 3D foram considerados como prioridade para a criacdo e
possivel implementacdo de novas estratégias de seguranca pelo servico pesquisado, assim
como os modos de falha com NPR >471 no processo de IGRT e NPR > 628 na realizagdo
do boost.

Além disso, ¢ recomendado que ndo apenas os NPR’s de maior valor dispostos
pelo ranking de NPR sejam trabalhados, como também os modos de falha com o

parametro S > 7 sejam levados em consideragdo na criagdo de novas medidas de

seguranca (TEIXEIRA, 2015).

3.7 Analise dos dados

Para a analise e interpretacdo dos dados trabalhou-se com a combinacao de dados

qualitativos, oriundos da identificacdo dos riscos, e dados quantitativos, resultantes da
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pontuacgéo dos parametros O, S e D, bem como com o0 NPR calculado para cada modo de
falha potencial.

A estratégia utilizada para moldar os procedimentos da pesquisa foi a estratégia
exploratdria sequencial, definida por Creswell (2010) como aquela que envolve uma
primeira fase de coleta de dados qualitativos, seguida da coleta de dados quantitativos, a
qual é desenvolvida sobre os resultados qualitativos. De uma maneira geral, o desenho da

estratégia aplicada na pesquisa estd demonstrado na Figura 5.

FIGURA 5 — Estratégia exploratdria sequencial

QUAL - | quan
QUAL QUAL Quan Quan
) ) , | Interpretacdo de
Coleta dos . Analise dos 4 Coleta dos " Anélise dos toda a analise
dados dados dados dados

Fonte: Adaptado de Creswell (2010).

3.8 Aspectos éticos

A pesquisa atende os fundamentos éticos e cientificos pertinentes a pesquisa com
seres humanos apresentados pela Resolugdo n°® 466 de 12 de dezembro de 2012, do
Conselho Nacional de Satde (CNS).

Em respeito a dignidade humana, participaram como voluntarios dessa pesquisa
os individuos que assinaram o TCLE, encontrado no Apéndice A.

Esta pesquisa foi analisada pelo CEP e foi aprovada sob o parecer n° 3.100.847,

disposto no Anexo A.



4 RESULTADOS

Os resultados da pesquisa foram dispostos no formato de dois artigos, conforme
apresentados abaixo:

ARTIGO 1 - APLICACAO DE UM METODO DE ANALISE DE RISCO NA
TELETERAPIA CONFORMACIONAL 3D PARA TRATAMENTO DE CANCER DE
MAMA

ARTIGO 2 - ESTRATEGIAS DE SEGURANCA PARA TELETERAPIA
CONFORMACIONAL 3D BASEADAS NA APLICACAO DE UMA FERRAMENTA
DE ANALISE DE RISCO



ARTIGO 1

APLICACAO DE UM METODO DE ANALISE DE RISCO NA TELETERAPIA
CONFORMACIONAL 3D PARA TRATAMENTO DE CANCER DE MAMA

VARGAS, Franciele Cardoso de; BORGES, Laurete Medeiros; DOROW, Patricia Fernanda

RESUMO: O objetivo dessa pesquisa foi analisar os riscos em teleterapia conformacional
3D para tratamento de cancer de mama com a aplicacdo de uma metodologia de analise de
risco. A metodologia utilizada foi proposta pelo Grupo de Tarefas 100 da Associagdo
Americana de Fisica Médica, com a utilizacdo das ferramentas Mapa de Processos, Analise
de Modo e Efeitos da Falha e Analise de Arvore de Falhas. Os processos de tratamento de
cancer de mama com teleterapia conformacional 3D, radioterapia guiada por imagem e boost
foram incluidos na pesquisa. Os pardmetros Severidade, Ocorréncia e Detectabilidade dos
modos de falha foram pontuados e resultaram no NUmero de Prioridade de Risco. As etapas
que apresentaram maiores percentuais de riscos foram a impressao da ficha técnica (20%),
demais dias de tratamento (10,4%) e boost com elétrons (13,3%). Os modos de falha com
parametro Severidade pontuado com valores iguais ou maiores a 7 resultaram os percentuais:
impressao da ficha técnica (80%), primeiro dia de tratamento (79,9%), boost com elétrons
(81,8%), exportacdo do planejamento (58,8%), demais dias de tratamento (70,9%),
planejamento do boost (69%) e boost com fétons (75,8%). As etapas que apresentaram 0S
maiores percentuais de modos de falha com parametro Severidade pontuado com valor 10
foram a exportacdo do planejamento (58,8%), impressao da ficha técnica (80%), primeiro dia
de tratamento (65,9%), demais dias de tratamento (56,7%), boost com fotons (70,5%) e boost
com elétrons (75,1%). As causas dos modos de falha potenciais mais significativas sao
oriundas de falhas humanas.

Palavras-chave: Teleterapia; Analise de Risco; FMEA,; Protecdo Radioldgica

ABSTRACT: The objective of this research was to analyze the risks in 3D conformational
teletherapy for breast cancer treatment by applying a risk analysis methodology. The
methodology used was proposed by Task Group 100 of the American Association of
Physicists in Medicine, using the tools Process Map, Failure Mode and Effects Analysis, and
Failure Tree Analysis. The processes of breast cancer treatment with 3D conformational
teletherapy, image-guided radiation therapy and boost were included in the research. The
Severity, Occurrence, and Detectability parameters of the failure modes were scored and
resulted in the Risk Priority Number. The stages that presented the highest risk percentages
were the printing of the datasheet (20%), other days of treatment (10,4%) and boost with
electrons (13,3%). Failure modes with Severity parameter scored with values greater than or
equal to 7 resulted in the percentages: printout of the datasheet (80%), first day of treatment
(79,9%), boost with electron (81,8%), exportation planning (58,8%), other days of treatment
(70,9%), boost planning (69%) and boost with photon (75,8%). The stages that presented the
highest percentage of failure modes with Severity parameter scored 10 were the exportation
planning (58,8%), printing of the datasheet (80%), first day of treatment (65,9%), other days
of treatment (56,7%), boost with photon (70,5%) and boost with electron (75,1%). The causes
of the most significant potential failure modes stem from human failures.

Keywords: Teletherapy; Risk Assessment; FMEA; Radiation Protection



1 INTRODUCAO

A teleterapia trata-se de uma modalidade de tratamento local para o cancer de
mama, podendo ser indicada em todos os estaddios da doenga. O cancer de mama é a
neoplasia mais incidente em mulheres na maior parte do mundo e, a estimativa para o0 ano
de 2019, apenas no Brasil, é de 59.700 novos casos de cancer de mama (INCA, 2019).

O tratamento consiste na utilizacdo da radiacdo ionizante para fins terapéuticos,
com o objetivo de eliminar ou diminuir o tumor (RADICCHI, 2017). Apesar dos riscos
ja conhecidos da exposicdo a radiacdo ionizante em altas doses, a teleterapia é
considerada uma das areas mais seguras da medicina moderna (MALICKI et al., 2018).

A seguranca no tratamento radioterapico consiste na entrega da dose correta na
regido correta do paciente correto. As taxas de erros neste tipo de processo sao
consideradas baixas, todavia, existe um forte incentivo para que haja a reducéo destas
taxas, dada a natureza potencialmente catastréfica de um erro para o paciente (FORD et
al., 2009).

Os procedimentos realizados neste setor sdo bastante complexos e estéo
constantemente propensos a ocorréncia de falhas humanas e/ou técnicas. Em vista disso,
o relato dos erros cometidos nos tratamentos radioterapicos estimulou a criacdo de novos
sistemas de tratamento focados na reducao da probabilidade de erros (CHAN et al., 2010).

Aliado a estas novas tecnologias, ¢ cada vez mais comum a implantacdo de
programas de analise de risco em radioterapia com o intuito de extinguir ou detectar
qualquer erro antes que cause algum efeito ao paciente (MALICKI et al., 2018).

A Associacdo Americana de Fisica Médica (AAPM) sugere a aplicacdo de uma
metodologia de andlise prospectiva do risco, buscando identificar as etapas faliveis do
processo de teleterapia antes que um evento adverso aconteca, possibilitando a adogéo de
novas medidas para reduzir a probabilidade de ocorréncia de falhas potenciais ou para
aumentar a probabilidade de estas falhas serem detectadas (HUQ et al., 2016).

A partir do exposto, tragou-se como objetivo da pesquisa: analisar os riscos em
teleterapia conformacional 3D para tratamento de cancer de mama com a aplicacéo de

uma metodologia de analise de risco.
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2 METODOLOGIA

O local de realizacdo da pesquisa foi um servico de radioterapia privado localizado
na Regiéo litoranea do Estado de Santa Catarina — Brasil.

Optou-se como referencial metodoldgico para realizagdo dessa pesquisa a
metodologia proposta pelo Task Group (TG) 100 da AAPM em seu Report n® 283. Foram
utilizadas as ferramentas Mapa de Processos, Andlise de Modo e Efeitos da Falha
(FMEA) e Analise de Arvore de Falhas (FTA).

O processo analisado foi a Teleterapia Conformacional 3D para tratamento de
pacientes portadores de cancer de mama, sendo que esta modalidade terapéutica apresenta
duas variacdes de prescricdo, ou seja, isoladamente ou com a indicacdo de boost. Além
do mais, também ha a possibilidade da paciente optar por realizar o tratamento com a
utilizacdo da modalidade de imagem IGRT. Dessa forma, todos os estes trés processos
citados foram analisados nesta pesquisa.

Participaram da pesquisa 1 médico radio-oncologista, 1 fisico médico, 1
dosimetrista e 1 tecnéloga em radiologia, totalizando 4 participantes. A escolha de tais
profissionais ocorreu mediante ao interesse de cada um em realizar este trabalho. A
selecdo dos participantes da pesquisa foi realizada de acordo com os seguintes critérios
de inclusdo: atuar diretamente nas etapas de planejamento e/ou administracdo da
teleterapia para cancer de mama e aceitar participar da pesquisa de livre e espontanea
vontade.

A primeira etapa foi realizada no més de Janeiro de 2019, com a utilizacdo da
técnica de observacdo nao participante, ocorreu em 1 dia, por um periodo de 8 horas, nos
turnos vespertino e matutino de funcionamento do servico. Esta etapa teve como objetivo
realizar a deteccdo de todas as etapas envolvidas no processo para a construcdo do Mapa
de Processos. Vale ressaltar que o protocolo de tratamento analisado corresponde a
aproximadamente 60% dos protocolos realizados diariamente pelo servico, desta forma,
julgou-se adequado este tempo de observagéo.

A segunda etapa, denominada analise de risco, foi realizada por meio da aplicacéo
das ferramentas FMEA e FTA. A etapa de analise de risco ocorreu em duas etapas no
periodo de Fevereiro a Julho de 2019: a primeira etapa foi realizada por meio de reunifes
entre um membro (lider) do grupo de experts com a pesquisadora, o intuito desta etapa

foi realizar a identificacdo dos modos de falha potenciais de cada etapa, bem como as
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ponderacOes dos pardmetros Severidade (S), Ocorréncia (O) e Detectabilidade (D), a
partir dos quais obteve-se o Numero de Prioridade de Risco (NPR) de cada modo de falha
potencial. Foram necessarios 20 encontros semanais, com duracdo de 1 hora cada,
totalizando 20 horas de discussdo. Na segunda etapa, realizada ap6s a conclusédo da
aplicacdo da ferramenta, cada um dos membros do grupo recebeu uma cépia da planilha
para anlise e consideragdes. Nos casos onde houveram divergéncias de opinides sobre a
pontuacdo dos parametros, o0 grupo optou por chegar a um consenso, chegando-se, por
fim, aos resultados obtidos.

A ultima fase da metodologia, apds o calculo do NPR, é fazer o ranqueamento dos
modos de falha segundo os valores de NPR obtidos. Para fazer o ranqueamento utilizamos
como referencial o trabalho realizado por Teixeira (2015) o qual foi pioneiro no Brasil no
que tange a analise de risco em servicos de radioterapia. Para tanto, os modos de falha
foram organizados em ordem decrescente (do maior para 0 menor valor de NPR) e foi
definido um valor de corte para 0 NPR a partir do célculo da média de 20% dos NPR’s
que apresentaram valores mais altos. Dessa forma, encontramos os valores apresentados

no Quadro 1.

Quadro 1 — Valores de corte de NPR

Processo Valor de corte de NPR
Teleterapia conformacional 3D para cancer de mama 535
Radioterapia Guiada por Imagem (IGRT) 471
Boost 628

Fonte: Autoria da pesquisadora (2019).

Sendo assim, os modos de falha que apresentaram NPR > 535 no processo de
teleterapia conformacional 3D foram considerados como prioridade para a criacdo e
possivel implementacdo de novas estratégias de seguranca pelo servigo pesquisado, assim
como 0s modos de falha com NPR >471 no processo de IGRT e NPR > 628 na realizagdo
do boost. Além disso, é recomendado que ndo apenas os NPR’s de maior valor dispostos
pelo ranking de NPR sejam trabalhados, como também os modos de falha com o
parametro S > 7 sejam levados em consideragdo na criagdo de novas medidas de
seguranca (TEIXEIRA, 2015).

Para a analise e interpretacdo dos dados trabalhamos com a combinagédo de dados

qualitativos, oriundos da identificacdo dos riscos, e dados quantitativos, resultantes da
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pontuacgéo dos parametros O, S e D, bem como com o NPR calculado para cada modo de
falha potencial.

A estratégia utilizada para moldar os procedimentos da pesquisa foi a exploratoria
sequencial, definida por Creswell (2010) como aquela que envolve uma primeira fase de
coleta de dados qualitativos, seguida da coleta de dados quantitativos, a qual é
desenvolvida sobre os resultados qualitativos.

A pesquisa foi analisada pelo Comité de Etica em Pesquisa com Seres Humanos
(CEP) e foi aprovada sob o parecer n® 3.100.847.

3 RESULTADOS

3.1 Processo envolvido no tratamento pesquisado

O esquema do processo de trabalho foi construido no formato de fluxograma

(FIGURA 1), elaborado com o auxilio da ferramenta Heflo®.



FIGURA 1 - Esquema do processo de Teleterapia Conformacional 3D
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Percebe-se a partir da Figura 1 que o processo de Teleterapia Conformacional 3D
é dividido em dois macroprocessos, ou seja, pré-tratamento e tratamento. No pré-
tratamento o paciente passa por consulta médica e de enfermagem e submete-se as etapas
de simulacdo do tratamento e aquisicdo de imagens de TC para o planejamento do
tratamento. O tratamento é divido em primeiro dia e demais dias de tratamento, visto que
no primeiro dia séo realizados alguns procedimentos especificos, como a conferéncia dos
campos e parametros de tratamento, o deslocamento para o0 isocentro e a aquisicdo de
imagens de Tomografia Computadorizada de Feixe Cénico (CBCT). Finalmente, o
processo de tratamento envolve o posicionamento do paciente no acelerador linear e a

entrega da dose diria prescrita.

3.1.1 Pré-tratamento

O pré-tratamento compreende todas as macro e micro etapas necessarias para a
preparacdo do tratamento radioterapico prescrito pelo radiooncologista. A prescricao é
realizada na forma de local de tratamento, método de entrega da dose, dose por fracdo
(em cGy), nimero de fracdes e dose total de radiacdo necessaria para a eliminacdo ou
controle da neoplasia.

A primeira consulta do paciente ocorre mediante ao encaminhamento por
médico oncologista e confirmacdo do diagnostico de cancer por meio de exame
anatomopatoldgico (biopsia). O radiooncologista considera a indicacdo, ou ndo, de
realizacdo de tratamento radioterapico, sendo que, se confirmada, a primeira etapa é
agendar uma data para a realizacdo da simulacéo.

A simulacdo ¢ a etapa do tratamento radioterapico onde ocorre a defini¢cdo do
posicionamento do paciente durante todo o tratamento, bem como dos acessorios de
imobilizacdo que serdo utilizados. Ela é realizada na sala de tratamento com a presenca
dos profissionais radiooncologista, fisico médico, dosimetrista e profissionais das
técnicas radiologicas (PTR’s).

A paciente é posicionada da forma mais confortavel possivel na mesa de
tratamento do acelerador linear, sendo que o posicionamento é cautelosamente analisado,
visto que deve-se atentar ao fato de que o mesmo deve possibilitar a entrada dos campos

de radiacdo em direcdo a localizacdo do tumor, e que a paciente devera reproduzi-lo
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durante todas as aplica¢Ges do tratamento radioterapico. O protocolo de posicionamento
mais comum para o tratamento de cancer de mama requer que a paciente esteja em
decubito dorsal, em uma superficie de rampa, com angulacdo que varia entre 5° ou 10°
(variacdes disponiveis no servi¢co), com os bracos elevados e apoiados na estrutura do
acessorio de imobilizagdo; pede-se para que a paciente mantenha o rosto virado para o
lado oposto ao de tratamento. Vale ressaltar que podem existir variagdes no
posicionamento de acordo com as necessidades e/ou limitagdes da paciente, por exemplo,
pode-se manter 0 brago oposto ao de tratamento abaixado ou pode-se utilizar uma mascara
termoplastica no térax da paciente. Além desse posicionamento, existe um protocolo onde
a paciente é posicionada em decUbito ventral, sobre um acessorio de imobiliza¢do
especifico. Este posicionamento € ideal para ser utilizado por pacientes que possuem
mamas mais volumosas, de forma a proteger os 6rgdos de risco como pulmdes e coracao
(CAETANO, 2014). Este protocolo néo € utilizado pelo servigo pesquisado, visto que o
mesmo ndo possui o referido acessorio de imobilizacéo.

Para que o posicionamento seja passivel de reproducdo diaria, sdo realizadas 3
(trés) marcas de referéncia diretamente em sua pele ou acessorio de imobilizacao (quando
utiliza-se a mascara termoplastica); tratam-se de 2 (duas) marcas laterais, nos lados direito
e esquerdo da paciente, e 1 (uma) marca na regido anterior (térax). Tais marcas sao feitas
a partir dos lasers de posicionamento da sala; utiliza-se o corante fucsina para a
demarcacao na pele e curativos tegaderm para a protecao destas marcacdes, de forma que
elas ndo desaparecam no banho ou com a propria transpiragao.

Apobs a simulacdo, a paciente passa por uma consulta de enfermagem, onde sdo
fornecidas todas as orientacdes relacionadas ao tratamento radioterapico, tais como,
cuidados que devem ser tomados pela paciente, bem como seus cuidadores, e sobre 0s
possiveis efeitos colaterais do tratamento. E durante esta consulta que a paciente assina o
Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE), autorizando a realizagdo do
tratamento.

Apos a simulagdo, a proxima etapa trata-se da realizacdo da tomografia
computadorizada (TC) para planejamento radioterdpico. A aquisicdo de imagens
tridimensionais (3D) — para planejamento da técnica conformada — tem como finalidade
permitir o delineamento dos alvos de tratamento e dos 6rgédos de risco presentes na regido
a ser tratada, permitindo a melhor distribuicdo da dose prescrita em um determinado
volume-alvo, visto que a distribuicao da dose € calculada em todo o volume a ser irradiado
(SBRT, 2014).
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Na etapa de TC, a paciente é posicionada da mesma forma definida na simulacg&o,
ou seja, utilizando-se 0os mesmos acessorios de imobilizacdo. Os lasers do tomdgrafo sdo
utilizados para o correto posicionamento da paciente, de maneira que eles devem coincidir
com as marcas de referéncia feitas anteriormente na pele da paciente. Imediatamente
acima de tais marcas posicionam-se marcadores radiopacos, 0S quais irdo aparecer no
corte axial da TC correspondente a regido demarcada; é a partir destes marcadores que
define-se o isocentro da TC, o qual servird como ponto de partido para o deslocamento
para o isocentro de tratamento, o qual sera realizado no primeiro dia de tratamento. Vale
ressaltar que também sdo inseridos marcadores radiopacos nas marcacfes que
demonstram os limites do campo de tratamento, as quais também séo feitas na etapa de
simulacdo pelo médico radio-oncologista.

A TC de planejamento € realizada em servigo parceiro do local pesquisado e 0s
profissionais responsaveis por esta etapa sdo a dosimetrista da equipe de radioterapia
juntamente com o profissional das técnicas radioldgicas do servi¢o de imagem.

As proximas etapas do pré-tratamento sdo o delineamento dos alvos de
tratamento e dos 6rgéos de risco, ou seja, das margens as quais devem ser irradiadas
(GTV — Gross Tumor Volume, CTV — Clinical Target Volume, e PTV — Planning Target
Volume) e dos érgdos de risco localizados proximos a estas margens, com 0s quais deve-
se ter um cuidado maior com relacdo a dose de radiacdo a que 0S mesmos serdo expostos
durante o tratamento. O delineamento é realizado no sistema de delineamento Mdnaco®
pelo médico radio-oncologista com o auxilio da dosimetrista.

Apos esta etapa, faz-se 0 planejamento dosimétrico do tratamento, o qual é
realizado por fisico médico especialista em radioterapia ou por dosimetrista sob a
supervisdo do fisico. O planejamento consiste em vérias etapas que envolvem a definicédo
da Escala de Hounsfield (HU) versus a densidade eletrénica do tomégrafo utilizado para
a aquisicdo das imagens para o planejamento; determinacdo do alvo de tratamento;
definicdo dos isocentros de tomografia e de tratamento; especificagdo da técnica de
tratamento definida pelo médico, bem como da dose total de radiacdo prescrita para a
realizacdo dos calculos; definicdo do ponto de normalizacdo da dose; escolha da matriz
de calculo mais adequada para o caso; e determinacgéo do arranjo e formato dos campos
e distribuicdo dos pesos dos feixes. O sistema utilizado para o planejamento é o XiO®,
sendo que durante a realizacdo desta pesquisa 0 servigco encontrava-se em processo de

alteracdo para o sistema de planejamento Ménaco®.
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Depois de concluido o plano de tratamento o radio-oncologista deve fazer a
revisao do mesmo, observando o cumprimento da prescricao inicial e dos limites de dose
para 0s 0rgédos de risco expostos a radiacdo. Se considerado que todas as medidas foram
respeitadas, o plano € aprovado e liberado para a continuidade do tratamento.

Dessa forma, as proximas etapas a serem realizadas sdo a inser¢do do tratamento
no sistema de gerenciamento utilizado pelo servigo, neste caso o MOSAIQ®, e a
montagem da ficha técnica de tratamento. Todas as duas etapas citadas sdo realizadas
pelos profissionais dosimetrista ou fisico médico.

Apos a finalizacdo das etapas supracitadas, finda-se a fase de pré-tratamento e
inicia-se a fase de tratamento, onde a paciente efetivamente comeca a receber a dose de

radiacdo prescrita pelo médico na consulta inicial.

3.1.2 Tratamento

Os profissionais responsaveis pela aplicacao do tratamento sdo os PTR’s, 0s quais
podem ser tecn6logos (profissionais de nivel superior) ou técnicos (profissionais de nivel
médio) em radiologia. Antes de dar inicio ao atendimento do paciente, estes profissionais
devem realizar a conferéncia dos campos de tratamento diretamente no AL, sendo esta
realizada com o0 mapa de tratamento apoiado diretamente sobre a mesa de tratamento. Na
ocorréncia de alguma divergéncia, a mesma deve ser checada com o auxilio do fisico
médico antes de se iniciar o tratamento.

O deslocamento do isocentro é realizado a partir das marcas de referéncia feitas
na simulacdo. Esta etapa € executada com a participacdo dos profissionais das técnicas
radioldgicas, dosimetrista e fisico médico. Neste momento sdo adquiridas imagens de
verificacdo de posicionamento, as quais podem ser imagens de cone beam computed
tomography (CBCT) ou radiografias digitais, a depender do plano de tratamento de cada
paciente; estas imagens sdo comparadas com as imagens adquiridas pela tomografia de
planejamento ou por radiografias digitalmente reconstruidas, as DRR’s (digitally
reconstructed radiograph). O intuito desta etapa é verificar se a localiza¢do do isocentro
definido esta coincidindo com o isocentro determinado durante o planejamento.

O profissional responsavel por liberar o inicio do tratamento é o médico radio-

oncologista. O médico pode solicitar a realizacdo de ajustes no deslocamento realizado.
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Apos a liberacdo para o inicio do tratamento, efetua-se a entrega da dose diéria
planejada. Esta etapa é de responsabilidade dos PTR’s, sendo que deve ser realizada apos
a conferéncia dos parametros de tratamento disponiveis no sistema de gerenciamento com
os da ficha técnica da paciente. Tais parametros compreendem: angulos de gantry,
colimador e mesa; energia de radiacdo; tamanhos de campo; e unidade monitora de cada
campo de tratamento. Além disso, é protocolo do servico a realizacdo do processo de time
out, onde os profissionais responsaveis conferem o nome completo e o ndmero do
prontuério da paciente em questéo.

Nos demais dias de tratamento o paciente é diretamente encaminhado para a sala
de tratamento, onde o mesmo € posicionado de acordo com a simulacao e recebe a dose
de radiacdo diaria. Este mesmo processo é repetido até o ultimo dia de aplicacdo. Alguns
dias especificos distinguem-se dos demais no sentido de que, semanalmente, o paciente
passa por revisdo médica, de enfermagem e novas imagens de verificacdo do
posicionamento sdo adquiridas para acompanhamento da reprodutibilidade do
tratamento. Estas especificidades sdo agendadas, no caso das revisdes, ou adicionadas ao
sistema de gerenciamento, no caso da aquisi¢cao das imagens semanais.

Ao final, a paciente passa por consulta médica e de enfermagem para receber as
orientacOes de cuidados pds-tratamento, bem como do acompanhamento necessario, além
da alta do tratamento radioterapico.

O Quadro 2 apresenta detalhadamente todas as etapas e subetapas do processo de
teleterapia incluidas nesta pesquisa, ou seja, da simulacdo ao tratamento diario, e qual é
o profissional responsavel por cada uma delas.

Quadro 2 — Etapas e subetapas da teleterapia conformacional 3D

PROFISSIONAL
ETAPAS SUBETAPAS ;
RESPONSAVEL
Primeira consulta - -
Preencher o prontudrio da paciente Médico
Agendar data para a simulagéo Recepcéo
Chamar a paciente para realizacéo da
] B PTR
) simulagéo
Simulagéo — — . — —
Definir o posicionamento da paciente Meédico, fisico, dosimetrista e PTR
Definir os acessorios de imobilizacdo Médico, fisico, dosimetristae PTR
Identificar os acessorios de imobilizacdo ) )
o ] Dosimetrista e PTR
individuais da paciente
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TC de
planejamento

Demarcar o sitio de tratamento Médico
Marcar referéncias de posicionamento na
pele da paciente PTR
Preencher o pedido de tomografia Médico
Agendar data para tomografia Recepcéo

Chamar a paciente para realizacdo da
tomografia

Dosimetrista

Posicionar a paciente de acordo com a

simulacdo

Dosimetrista

Inserir os bibs radiopacos sobre as marcas de

referéncia para posicionamento

Dosimetrista

Selecionar o protocolo de imagem

Técnico do servico de tomografia

sob supervisé@o do dosimetrista

Definir os limites de corte

Dosimetrista

Adaquirir as imagens

Técnico do servigo de tomografia
sob supervisé@o do dosimetrista

Gravar as imagens em CD

Técnico do servigo de tomografia

sob supervisdo do dosimetrista

Transferir as imagens para o sistema de

delineamento

Dosimetrista

Delineamento
dos alvos e

orgéos de risco

Abrir as imagens da paciente no sistema

Fisico, dosimetrista ou médico

Contornar o body

Fisico ou dosimetrista

Clean (limpeza das imagens)

Fisico ou dosimetrista

Contornar os 6rgaos de risco

Médico e dosimetrista

Delinear os volumes de tratamento

Médico e dosimetrista

Transferir as imagens para o sistema de

planejamento

Fisico ou dosimetrista

Planejamento

Abrir as imagens da paciente no sistema

Fisico ou dosimetrista

Segundo clean (limpeza das imagens)

Fisico e dosimetrista

Definicdo da Escala de Hounsfield x

densidade eletrénica do tomégrafo

Fisico e dosimetrista

Determinagéo do alvo

Fisico e dosimetrista

Definicdo do isocentro da tomografia

Fisico e dosimetrista

Definicdo do isocentro de tratamento

Fisico e dosimetrista

Especificacdo da técnica de tratamento

Meédico, fisico e dosimetrista

Definigéo da dose

Meédico, fisico e dosimetrista
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Definicdo do ndmero de fracbes

Meédico, fisico e dosimetrista

Normalizacao da dose

Fisico e dosimetrista

Selecdo da matriz de célculo

Fisico e dosimetrista

Determinagdo do arranjo de campos (nimero
de campos e angulos de gantry, colimador e

mesa)

Fisico e dosimetrista

Determinagdo do formato dos campos

Fisico e dosimetrista

Determinacdo da distribui¢do dos pesos dos

feixes

Fisico e dosimetrista

Revisdo do
planejamento

Avaliacdo do planejamento (distribui¢do da

dose pelo Histograma Dose-Volume (DVH))

Médico, fisico e dosimetrista

Aprovacao do planejamento

Meédico

Exportacdo do
planejamento

Exportar o planejamento para o sistema de

gerenciamento

Fisico ou dosimetrista

Impressao da

ficha técnica

Abrir o planejamento da paciente no sistema

Fisico ou dosimetrista

Montar a ficha técnica

Fisico ou dosimetrista

Conferir a ficha técnica

Fisico ou dosimetrista

Abrir o tratamento da paciente no sistema de

) PTR
gerenciamento
Conferir os parametros de tratamento PTR
Conferir os mapas de tratamento PTR
Chamar a paciente PTR
Posicionar a paciente PTR
Realizar o deslocamento para o isocentro de TR
o tratamento
Primeiro dia de I __
Adquirir as imagens de verificacdo de
tratamento o PTR
posicionamento
Conferir a localizagdo do isocentro nas o
) o o Médico
imagens de verificacdo de posicionamento
Realizar correcdo necessaria PTR
Liberar para inicio do tratamento Médico
Fazer as marcas de referéncia de
o ) PTR
posicionamento na pele da paciente
Tratamento PTR
Demais dias de Abrir o tratamento da paciente no sistema de TR

tratamento

gerenciamento
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Chamar a paciente PTR
Posicionar a paciente PTR
Tratamento PTR
Adaquirir imagens de verificacdo de
posicionamento semanalmente PTR
Conferir a localizagdo do isocentro nas
imagens de verificacdo de posicionamento Médico

semanais

Fim do tramento - -

Fonte: Autoria da pesquisadora (2019).

Além das etapas citadas anteriormente, ressaltamos que o tratamento escolhido
para ser analisado nesta pesquisa contempla, em alguns casos especificos, a modalidade
de imagem IGRT, na qual sdo realizadas diariamente imagens de tomografia (cone-beam
CT) para verificagdo do posicionamento da paciente. As etapas e subetapas deste processo

estéo representadas no Quadro 3.

Quadro 3 — Etapas e subetapas da IGRT

ETAPAS SUBETAPAS PROFISSIONAL
RESPONSAVEL
Abrir a tomografia de planejamento da TR
paciente no sistema
Selecionar o protocolo de imagem PTR
Adquirir a imagem PTR
IGRT Fazer a fusdo das imagens Médico
Conferir os volumes de tratamento e 6rgdos o
de risco nas imagens Medico
Fazer a correcdo necessaria PTR
Liberar para inicio do tratamento Médico

Fonte: Autoria da pesquisadora (2019).

Ainda, outra particularidade encontrada neste tipo de tratamento é a realizacao do

boost e suas etapas estdo demonstradas no Quadro 4.



Quadro 4 — Etapas e subetapas do boost
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ETAPAS

SUBETAPAS

PROFISSIONAL
RESPONSAVEL

Planejamento

Planejamento do boost

Fisico e dosimetrista

Tratamento

Abrir o tratamento no sistema de

gerenciamento

PTR

Posicionar a paciente

PTR

Deslocamento do isocentro

PTR e dosimetrista

Adquirir imagens de verificacdo de

o PTR
2 posicionamento
o
E Conferir localizag&o do isocentro nas o
) Médico
imagens
Realizar correcao necessaria PTR
Conferéncia dos parametros de
PTR
tratamento
Tratamento PTR
Posicionar a paciente PTR
[72]
§ Deslocamento do isocentro PTR e dosimetrista
d
O
L Tratamento PTR

Fim do tratamento

Fonte: Autoria da pesquisadora (2019).

3.2 Mapa do processo de teleterapia

De acordo com Hugq et al. (2016) o mapa do processo de trabalho é uma ilustracdo

visual bastante completa das relagdes fisicas e temporais entre as diferentes etapas de um

processo de trabalho, de forma que demonstra o fluxo e o inter-relacionamento destas

etapas do inicio ao fim do processo.
O mapa do processo de teleterapia do servico pesquisado é representado pelo

esquema da Figura 2.
De outro modo, visto que o processo de teleterapia apresenta ligagdes entre

determinadas etapas, onde uma etapa especifica é totalmente dependente de outra, pode-
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se observar na Figura 3 quais sdo elas. As setas de cor rosa indicam que a simulagéo
impacta diretamente na tomografia computadorizada de planejamento e no tratamento
radioterapico (que engloba o primeiro dia de tratamento bem como os demais), de forma
que percebemos que a etapa da simulacdo é crucial para a possibilidade de
reprodutibilidade do tratamento. As setas verdes mostram o caminho das imagens para o
planejamento do tratamento. As setas de cor azul escuro apresentam o fluxo das
informacdes anatdmicas e matematicas durante o planejamento, enquanto as setas de cor
azul claro tratam-se das etapas finais antes de se iniciar o tratamento propriamente dito,
as quais sdo a revisdo do planejamento e a impressao da ficha técnica. Deve-se atentar,
principalmente nestas duas Ultimas etapas, para a importancia da dupla conferéncia que

deve ser realizada pelos profissionais envolvidos.



Figura 2 — Esquema do processo de teleterapia
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Planejamento Impressfa da Semanalmente:
Consultacom Tran§ferenua das ficha técnica - Revisio médica;
radio-oncologista Simulago imagens Determinagio do iimpressio do:plaic * Revisdo de enfermagem;
alvo detratamento T « Aquisicdo de imagens de
Revis3o da Especificacio da Demais dias de verificagdo de posicionamento.
e historia clinica técnica e——— Aquisicdo das DRRs tratamento
do paciente S
Defini¢do da dose =
Prescrigao do Definigio do total e:didria ] thanflcat;act) dc:j ;
- . eslocamento do Posicionamento do
e— tratamento posmlon?rpento e Gravagio das Defificao do —— i il
radioterapico acessorios de imagens em CD numero de fragdes f P
imobilizagdo i Ajustes da ficha
Definigdo da dose ¢ Normalizaggo da . Vaenica
didria de tratamento 4 i dose l¢——— Tratamento
Realizagdo de Transferen0|adpara Selecdo da Impressdo da ficha
Solicitagdo de TC e  marcasde — Tﬂst_ema te matriz de calculo -— técnica
[ — i referéncia para o planejamento —
diapc:ia;?raémigto posicionan?ento Determinag&o do Transferéncia do plano de
p arranjo e da forma dos e tratamento para o sistema de
+ A v campos v gerenciamento v N
4 4 [} A A - =
5 Posicionamento do
Orientagdes sobre o Avallggao do | — paciente
R ] tratamento S —— Cria(;éo do dey planejamento
radioterapico Posicionqmento Deslocamento
do paciente Revisdo do plano j— do isocentro
e
e Assinatura do TCLE —— ‘Cogtorgo (j*los Hebratamicnto Aquisicdo de imagens de
Aquisicio de AIEA0 IS IRLD verificagao de posicionamento

imagens parao

lanejamento do
Consultade P trajtamemo Con}ornz dos
R alvos ae
enfermagem tratamento
Tomografia
computadorizada Delineamento dos
para planejamento alvos e 6rgaos de
risco

Fonte: Autoria da pesquisadora (2019)

Revisdo do
planejamento

Aprovagdo do
radio-oncologista

——

le—— Verificagdo das imagens

Liberagdo do radio-
oncologista para tratamento

Verificagdo dos
campos de tratamento

Tratamento

Primeirodiade
tratamento

Fimdo tratamento




Figura 3 — Esquema do processo de teleterapia
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Planejamento RGeS0
Consulta com Transferéncia das } ficha técnica
radio-oncologista Simulaco imagens 1 Determinag&o do f Impress3o do plano
- 1 e de tratamento Demais diasde
Revisdo da - A 0 0 / Especificagdo da
[ historia clinica } Y / 1 YECITE /g _AQUSiCE0 das DRRs tratamento
do paciente | - SR = .
| g Defini¢do da dose verifisched
Prescrigdo do { Deti\nigéo do ‘/‘ ‘ total e diaria desTc:::;criZiZo (Zlo o d
trqtamgn?o | posicion“ar_)j\ento e / Gravagdodas \ Definigdo do ¢ ocanto OS'CIO:;Z:‘eth °
radioterapico “ gcessq‘rlosﬁg\ imagens em CD | numero de fragdes ) ' e p
Definic3o da dose K imobilizagdo ™. / ‘ Normalizacdo da Ajustteéir:iiiaflcha
diéria de tratamento | i, dose le—— Trat t
1‘ Realizagiode | R Transf_erenua para seleco da Impressdo da ficha ratamento
Solicitagdo de TC E— . marcasde / ""'\T p(l)z:rzsetjear:nae:t%‘ | matriz de calculo . técnica
[ i referéncia parg'o h f \ S
de plgnejamgnto \ ddioniad g Determinagdo do Transferéncia do plano de
radioterapico [ posicionamento e j / ;
, N arranjo e da forma' dos le——— tratamento para o sistema de
4 | v = | v campos 1 gerenciamento v
A LA [ ) N A \ - L
‘ N 5 Posicionamento do
Orientagdes sobre o \ Ji SN Avahagsodo — paciente
tratamento | fe— | Criagdo do.body planejamento
radioterapico | / Posicionamento o % Deslocamento
»I do paciente ‘ | Revisdo do plano fe—— o isocentro
\ Contorno dos o | [€7 detratamento T )
i \ . A ; N \ [ Aquisicao de imagens de
e—  Assinatura do TCLE —o~_ . | ; 13
S bd {>I Aquisicdo de Grgdos de riscn \\—‘L verificagdo de posicionamento
| imagens parao h ¥ Aprovagdo do — y
/ | e — e Verif d -
C ltad | planejamento do Contorno dos \ ]/ radio-oncologista ATEAGER ORS THAE Fim do tratamento
onsuitade | tratamento alvos de W s
enfermagem ; b tratamento ) e Liberagdo do radio-
L S g oncologista para tratamento
e Revisdo do &
Tomografia === : L8 Verificagdo dos
computadorizada Delineamento dos planejamento N campos de tratamento
; alvos e érgdos de k-
para planejamento 3 € “_  |le—— Tratamento
risco Ny
Primeirodiade
tratamento
Fonte: Autoria da pesquisadora (2019)
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O processo de teleterapia conformacional 3D para tratamento de cancer de mama

no servico pesquisado envolve 11 etapas, sendo que foram inseridas nesta pesquisa 9

etapas. As etapas incluidas foram subdivididas em 62 subetapas, adicionando-se 7 e 12

subetapas dos outros processos analisados pela pesquisa, IGRT e boost, respectivamente.

Todas as etapas incluidas na pesquisa envolvem a participacdo de profissionais dos

setores administrativo, medicina, fisica médica (fisicos e dosimetristas) e das técnicas

radiolGgicas (técnicos e tecndlogos em radiologia).

3.3 Anélise de risco

A partir da aplicagdo da ferramenta FMEA obteve-se 0s numeros de modos de

falha potenciais para cada etapa dos processos analisados. Nesse sentido, 0 Quadro 5 foi

construido com o intuito de apresentar os dados obtidos na etapa de analise de risco da

pesquisa.

Quadro 5 — Dados dos processos analisados

Procedimento

NUmero de Etapas

NUmero de Modos de

Falha Potenciais

Vezes que as causas

foram apontadas

Simulacéo 8 18 160
TC 10 21 183
Delineamento 6 13 108
Planejamento 14 32 247
Revisdo do planejamento 2 5 40
Exportacdo do planejamento 1 2 17
Impressédo da ficha técnica 3 5 35
Primeiro dia de tratamento 12 33 264
Demais dias de tratamento 6 18 134
IGRT 7 14 122
Planejamento do Boost 1 3 29
Boost com fétons 8 26 207
Boost com elétrons 3 16 165
Total 81 206 1.711

Fonte: Autoria da pesquisadora (2019).
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3.3.1 Rangueamento por NUmero de Prioridade de Risco e parametro Severidade

Conforme descrito na metodologia deste artigo, foi definido um valor de corte de
NPR para selecionar os modos de falha que devem ser considerados prioridade na gestao
do risco. Como foram utilizadas trés planilhas FMEA diferentes (Teleterapia
Conformacional 3D, IGRT e Boost), foram definidos nimeros de corte para cada uma
delas e, além dos modos de falha que apresentaram NPR maior que o numero de corte,
também foram considerados como prioridade aqueles em que o parametro S (severidade)
foi ponderado com valor maior ou igual a 7, o que representa, no minimo, uma toxicidade
potencialmente grave ou subdose no tumor. Os resultados do ranqueamento por NPR
encontram-se no Apéndice D desta pesquisa e a Tabela 1 apresenta estes dados

resumidamente.

Tabela 1 — Dados do ranqueamento por NPR e parametro S > 7

Ndmero de
NUmero de NUmero de Modos
Modos de Percentual Percentual
Etapa Modos de Falha de Falha com S >
Falha ) ) (%) (%)
o apos ranking 7
Potenciais
Simulagao 160 8 5 50 31,3
TC 183 12 6,6 62 33,9
Delineamento 108 10 9,3 54 50
Planejamento 247 13 53 95 38,5
Revisdo do
) 40 3 7.5 9 22,5
planejamento
Exportacéo do
) 17 1 59 10 58,8
planejamento
Impressdo da
) o 35 7 20 28 80
ficha técnica
Primeiro dia de
264 16 6 211 79,9
tratamento
Demais dias de
134 14 10,4 95 70,9
tratamento
IGRT 122 11 9 53 43,4
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Planejamento do
29 - - 20 69
Boost
Boost com fétons 207 14 6,8 157 75,8
Boost com elétrons 165 22 13,3 135 81,8

Fonte: Autoria da pesquisadora (2019).

Pode-se observar a partir da Tabela 1 que foram considerados 84 (oitenta e quatro)

modos de falha potenciais do processo de teleterapia conformacional 3D, 11 (onze)
modos de falha do processo de IGRT e 36 (trinta e seis) modos de falha do boost para o
gerenciamento do risco. Além destes, foram obtidos um total de 979 (novecentos e setenta
e nove) modos de falha potenciais com o pardmetro S igual ou maior a 7 para analise
sobre a necessidade de implementagéo de novas medidas de seguranca.

As etapas de impresséo da ficha técnica, demais dias de tratamento e boost com
elétrons foram as que apresentaram maior percentual se for considerado apenas o
ranqueamento pelo NPR, sendo 20%, 10,4% e 13,3% respectivamente. Quanto ao
parametro S > 7, as etapas que apresentaram maior percentual foram a impressao da ficha
técnica, com 80%, primeiro dia de tratamento, com 79,9% e boost com elétrons, com
81,8%. Além dessas, as etapas de exportacdo do planejamento (58,8%), demais dias de
tratamento (70,9%), planejamento do boost (69%) e boost com fétons (75,8%) também
apresentaram percentuais bastante importantes de modos de falha com o parametro S >
7.

Levando-se em consideracdo apenas os modos de falha que apresentaram o

parametro S > 7, obtivemos os resultados apresentados na Tabela 2.

Tabela 2 — Dados do ranqueamento por S > 7

Modos de Falha (%0)
Etapa Severidade Total
8 9 10

Simulacéo 6,9 4,4 20 31,3
TC 6,6 - 27,3 33,9

Delineamento 7,4 16,7 25,9 50
Planejamento 6 9,7 25,9 41,6
Reviséo do planejamento - - 22,5 22,5
Exportacdo do planejamento - - 58,8 58,8

Impressao da ficha técnica - - 80 80
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Primeiro dia de tratamento 6,4 7,6 - 65,9 79,6
Demais dias de tratamento 59 8,2 - 56,7 70,8
IGRT - - 74 36 43,4
Planejamento do Boost - - 31 37,9 68,9
Boost com fétons - 5 - 70,5 75,5
Boost com elétrons - 6,7 - 75,1 81,8

Fonte: Autoria da pesquisadora (2019).

Verificamos que todas as etapas analisadas apresentaram percentuais de modos de

falha com o parametro severidade igual a 10 (catastrofica), sendo que as etapas que

apresentaram percentual de mais de 50% de modos de falha com S = 10 foram a

exportacdo do planejamento (58,8%), impressdo da ficha técnica (80%), primeiro dia de

tratamento (65,9%), demais dias de tratamento (56,7%), boost com fotons (70,5%) e

boost com elétrons (75,1%).

Dentre estas, o tratamento do boost com elétrons foi a etapa com maior percentual

de modos de falha com S > 7, com 81,8%, sendo 75,1% correspondente a modos de falha

com S =10 e 6,7% com S = 8 (toxicidade potencialmente grave ou subdose no tumor).

Por outro lado, a etapa com menor nimero de modos de falha com S > 7 foi a reviséo do

planejamento, com percentual de 22,5% em modos de falha com S = 10.

3.3.2 Analise dos pardmetros Severidade, Ocorréncia e Detectabilidade ap06s o

ranqueamento

Os valores do parametro S (severidade) predominou entre 9 (possivel toxicidade

muito grave ou subdose no tumor) e 10 (catastrofica) em todos os modos de falha

encontrados nos 3 processos analisados ap6s o ranqueamento dos NPR’s. Uma andlise

dos percentuais desses valores apresentou os resultados presentes na Tabela 3.




Tabela 3 — Analise do parametro S apds ranqueamento

Processo S=9(%) S=10 (%) Total (%)
Teleterapia conformacional 3D 6 94 100
IGRT 18 82 100
Boost - 100 100

Fonte: Autoria da pesquisadora (2019).

Por outro lado, o parametro O (ocorréncia) foi 0 que apresentou os valores mais
variados, entre 5 e 10 (considerando o ranqueamento dos 3 processos), dependendo da
causa do modo de falha potencial.

Para o total de modos de falha identificados ap6s o ranking, verificou-se que
72,6% dos modos de falha do processo de teleterapia conformacional 3D apresentaram o
parametro D (detectabilidade) = 10, j& a anélise do processo de IGRT mostrou que 81,8%
dos modos de falha considerados ap6s o ranking apresentaram a mesma pontuacdo. A
etapa do boost mostrou 100% dos modos de falha com valor 10 no parametro D. Esta
pontuacdo chama atencdo porque significa que os referidos modos de falha sdo
considerados muito dificeis de detectar, sendo que mais de 20% das falhas ndo sdo
detectadas e persistem durante todo o curso do tratamento (HUQ et al., 2016), o que

justifica a necessidade de maior atencdo quanto ao gerenciamento de risco.

3.3.3 Andlise das causas dos modos de falha potenciais

A analise das causas dos modos de falha potenciais elencados pelo ranking de
NPR e selecdo dos modos de falha com S > 7 foi realizada a partir da ferramenta FAT.

Obtivemos os resultados apresentados no Quadro 6. Tais resultados foram obtidos
baseado no agrupamento dos 3 processos analisados, visto que o guia de causalidades

utilizado foi 0 mesmo.

Quadro 6 — Causas dos modos de falha potenciais apos o ranqueamento

Causa do modo de falha potencial N° de vezes que foi citada

Procedimento padrdo ndo seguido pelo profissional 36

Falta de atencéo 15

Né&o realizacéo do double check 11




82

[EEN
o

Treinamento inadequado

Falta de paciéncia

Falta de conhecimento

Falta de comunicacéo

Informac&o incorreta na ficha técnica

Falta de conferéncia

Sobrecarga de trabalho
Fadiga do Staff

Mais de um planejamento no sistema

Planejamento errado no sistema de gerenciamento

Solicitacdo de correcéo errada

Paciente movimentou-se e nao foi reposicionado

Mais de um planejamento para 0 mesmo paciente

Utilizagdo de acessorio de imobilizagéo errado

Paciente dificil de posicionar

Paciente ndo colaborativo

N Y N =Y =Y ST ST Y I NS S, § R, [ S | I BN IEN] o)

CD identificado incorretamente

Fonte: Autoria da pesquisadora (2019).

Pode-se verificar que as causas dos modos de falha potenciais mais relevantes
nesta pesquisa foram a ndo realizacdo do procedimento operacional padrédo por parte dos
profissionais, falta de atencdo, néo realizacdo da dupla checagem entre os profissionais e

o0 treinamento inadequado para realizacdo das etapas do processo.

4 DISCUSSAO

As etapas com maiores numeros de NPR da teleterapia conformacional 3D
partiram da simulacdo, TC de planejamento e planejamento do tratamento. Deve-se
atentar que o planejamento do tratamento, nesta pesquisa, inclui o delineamento dos alvos
e 6rgdos de risco, o planejamento, a revisdo e exportacdo do plano de tratamento e a
impressao da ficha técnica. Os profissionais envolvidos nestas etapas sdo os PTR’s

(simulacgéo), dosimetrista (simulacdo, TC de planejamento, delineamento e planejamento
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do tratamento), fisico médico (simulacdo e planejamento do tratamento) e radio-
oncologista (delineamento dos alvos e 6rgaos de risco).

O resultado supracitado € bastante coerente com a realidade, visto que o servico
conta com sistema de gerenciamento de risco para a aplicacdo do tratamento, de forma
que durante o curso do tratamento a maior probabilidade de risco seria 0 posicionamento
errado da paciente, o que inclui a utilizacao de acessérios de imobilizacdo erroneamente.

Além disso, de acordo com a Clarity Patient Safety Organization (2018) o
processo de planejamento do tratamento é composto por uma série de tarefas complexas
realizadas por varios individuos (geralmente médico, fisico e dosimetrista) que possuem
atribuic@es distintas, as quais interagem entre si até a finalizacdo da etapa. Nesse sentido,
€ necessario que se mantenha um adequado nivel de comunicacao entre tais profissionais.

Esta mesma publicacdo ressalta que os erros de planejamento de tratamento
abrangem aproximadamente um terco de todos os eventos relatados no banco de dados
do Sistema de Aprendizagem com Incidentes em Radioterapia (RO-ILS do inglés
Radiation Oncology ® Incident Learning System) e que muitos deles foram categorizados
em severidades de moderada a grave (CLARITY PSO, 2018).

A pesquisa realizada por Teixeira (2015) encontrou resultados que reforgcam a
possibilidade de ocorréncia de modos de falha de alto NPR no processo de planejamento
do tratamento, visto que a referida pesquisadora realizou a aplicacdo da mesma
metodologia utilizada por esta pesquisa em trés diferentes servicos de radioterapia €, em
todos os servicos a etapa de planejamento foi a que apresentou maiores percentuais de
modos de falha. No entanto, vale ressaltar que o procedimento analisado por Teixeira
(2015) (radiocirurgia intracraniana) € diferente do analisado nesta pesquisa.

A pesquisa realizada por Agarwal et al. (2019) considerou os erros no tratamento
radioterapico em paises de baixa renda. De um total de 1005 pacientes, equivalentes a
25.430 fragdes, 67 erros foram indentificados. Os erros foram classificados em incidentes
ou quase-acidentes (near miss) e os resultados obtidos demonstraram que 25 quase-
acidentes envolveram 19 pacientes e 42 incidentes ocorreram entre 41 pacientes. O maior
namero de erros foi originado no planejamento do tratamento, sendo que a etapa
considerada mais critica foi a transferéncia do plano de tratamento para o sistema de
gerenciamento. A verificacdo dos dados pré-tratamento e o tratamento propriamente dito
foram as seguintes etapas com maiores nimeros de erros.

Chan et al. (2010) realizaram uma pesquisa em um servico de radioterapia

localizado em Ontario, no Canada, que utiliza 0 mesmo sistema de entrega da dose e
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gerenciamento utilizado pelo local de realizagdo desta pesquisa. O objetivo da pesquisa
era identificar a interacdo dos profissionais com o sistema em questdo. Observou-se que
0 processo de verificacdo realizado pelos técnicos antes da entrega do tratamento foi
considerado particularmente importante, visto que estes profissionais sdo obrigados a
realizar muitas verificagdes, tais como aprovacao do plano de tratamento, verificagdo do
isocentro de tratamento de acordo com as imagens do planejamento, bem como a
verificacdo dos parametros de tratamento do acelerador linear com o sistema de
gerenciamento. Além disso, outro problema pontuado foi quanto a falta de comunicagéo
entre a interface principal do usuério no sistema de gerenciamento com o sistema utilizado
pelos médicos para fazer a verificacdo do posicionamento na imagem, fazendo-se
necessaria a utilizacdo de muitas telas para concluir um unico processo. A partir dos
resultados obtidos na pesquisa de Chan et al. (2010), foram realizadas melhorias na
interface do usuario, visando resolver os problemas detectados.

Sobre a andlise exclusiva do parametro Severidade Younge et al. (2015) afirmam
que pode-se considerar que quase qualquer modo de falha poderia levar a um efeito
catastrofico no paciente, o que significaria que a maioria dos escores de gravidade seriam
ponderados com o valor 10. Desta forma, deve-se atentar para ndo utilizar pontuagoes
dessa maneira, para nao limitar a utilidade do parametro severidade na classificacdo dos
modos de falha.

Na etapa de IGRT o maior NPR encontrado apds o ranqueamento dos modos de
falha diz respeito a realizar a fusdo das imagens. Este resultado é bastante importante,
visto que a utilizacdo das imagens de CBCT garante a maximizacao da exatid&o e preciséo
durante todo o processo de tratamento da paciente, ja que a verificacdo das imagens
acontece no momento da entrega do tratamento (ACR-ASTRO, 2014). No local da
pesquisa essa etapa € realizada exclusivamente pelo médico e requer total atencdo deste
profissional.

De outra parte, os maiores NPR’s alcangados no boost, além do planejamento
(assim como no processo de teleterapia conformacional 3D), foi o posicionamento do
paciente errado. Sobre este determinado modo de falha, foi encontrado em um relatério
recente do banco de dados do RO-ILS um caso em que o paciente errado quase foi
submetido ao tratamento, diante do fato de que haviam duas pacientes com 0 mesmo
sobrenome que necessitavam de tratamento para a mama direita (CLARITY PSO, 2019).
Neste caso em especifico o técnico que foi ao encontro da paciente que deveria ser tratada

identificou o erro, pois j& havia realizado o tratamento da paciente correta, mas este
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acontecimento prova que este tipo de erro pode ocorrer e por isso deve ser levado em
consideracdo em programas de gerenciamento de risco.

RASH et al. (2019) realizaram um estudo utilizando a ferramenta FMEA para
avaliar o processo de radioterapia intra-operatdria para pacientes portadoras de cancer de
mama tratadas com braquiterapia eletrénica. Este tipo de tratamento é totalmente
diferente do analisado por esta pesquisa, no entanto, foi a Unica pesquisa encontrada
realizada apenas sobre o tratamento do cancer de mama com radioterapia utilizando a
metodologia proposta pelo TG 100 da AAPM.

Quanto a andlise das causas potenciais para os modos de falha encontradas nesta
pesquisa, encontramos respaldo na pesquisa de Agarwal et al. (2019), que analisou as
causas raiz de erros cometidos em tratamentos radioterapicos, e apresentou resultados
semelhantes aos encontrados no servi¢o pesquisado, sendo que os fatores contribuintes
mais comuns e recorrentes para os erros cometidos em radioterapia foram a ndo utilizacao
de POP’s, problemas de documentagdo para o tratamento do paciente, falha de
comunicacdo entre a equipe e a falta de conhecimento e treinamento dos profissionais.
No nosso caso ainda salientamos a falta de atencdo e falta de realizacdo de dupla

checagem entre os profissionais.

5 CONSIDERACOES FINAIS

Os resultados obtidos com a realizacdo desta pesquisa demonstraram que as etapas
de impressdao da ficha técnica, demais dias de tratamento e boost com elétrons
apresentaram maior percentual de possibilidade de erros considerando-se 0 NPR. Por
outro lado, analisando o parametro S > 7, verificamos que as etapas que apresentaram
maior percentual foram a impresséo da ficha técnica, primeiro dia de tratamento e boost
com elétrons. A similaridade dos resultados encontrados utilizando-se estes dois critérios
reforcga a criticidade envolvida no processo de impresséo da ficha técnica e tratamento de
boost com elétrons.

Verificamos que apds a realizacdo do ranqueamento dos modos de falha pelo NPR
houve predominancia de modos de falha apresentando o parametro S com valores entre 9
e 10, ou seja, representativos de sérias complicacdes para o paciente. Nesse sentido,

devemos chamar atencdo sempre para a verificacdo do parametro D, no sentido de se
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poder visualizar corretamente a real problematizacéo apresentada por cada modo de falha
potencial.

A possibilidade de ocorréncia de falhas no processo muitas vezes € originada por
fatores humanos, como negligéncia dos procedimentos operacionais padrdes, falta de
atencdo, falha de comunicagdo (tanto oral quanto escrita, ao se colocar uma informagao
sobre posicionamento na ficha técnica, por exemplo), bem como a falta de colaboracéao
pelo proprio paciente. Apesar disso, ndo se pode desconsiderar a possibilidade de falhas
advindas dos equipamentos utilizados nestes setores, dai a importancia das corretas
manutengdes e controle de qualidade dos mesmos.

Ressaltamos que a AAPM recomenda que para se fazer a analise de risco
utilizando a metodologia TG 100 sejam desconsideradas as barreiras ja existentes no
servico. Tais barreiras podem ser levadas em consideracao ao se pensar na implementacéo
de medidas de seguranca apds a avaliacdo dos riscos existentes no processo.

H& mencdo em diversas publicacdes sobre a metodologia proposta pelo TG 100
da AAPM, observando-se a grande aceitabilidade do método pelos profissionais da area.
No entanto, verificou-se que a opinido geral dos pesquisadores que utilizaram as
ferramentas propostas pelo grupo, foi de que a aplicacdo da metodologia é cansativa e
necessita de total apoio da equipe envolvida.
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ARTIGO 2

ESTRATEGIAS DE SEGURANCA PARA TELETERAPIA
CONFORMACIONAL 3D BASEADAS NA APLICACAO DE UMA
FERRAMENTA DE ANALISE DE RISCO

VARGAS, Franciele Cardoso de; BORGES, Laurete Medeiros; DOROW, Patricia Fernanda

RESUMO: O objetivo dessa pesquisa foi definir estratégias de seguranca a serem
implementadas no tratamento de cancer de mama com teleterapia conformacional 3D. A
pesquisa surgiu como resultado da aplicacdo de uma metodologia de analise de risco em um
servico de radioterapia de Santa Catarina durante o periodo de janeiro a agosto de 2019. Para
a realizacdo da anélise de risco foram utilizadas as ferramentas Andlise de Modos e Efeitos
da Falha e Analise de Arvore de Falhas. Os modos de falha potenciais identificados no inicio
do processo sofreram ponderacbes sob os pardmetros Severidade, Ocorréncia e
Detectabilidade, que resultaram no NUmero de Prioridade de Risco de cada um. O
ranqueamento dos modos de falha apresentou como resultados diversos modos de falha
potenciais que necessitavam da implementacdo de estratégias de seguranca. Além destes,
também foram analisados 0os modos de falha que apresentaram o parametro Severidade
pontuado com valor igual ou maior a 7. Foram analisados quais modos de falha apresentavam
barreiras implementadas pelo servico, as quais justificaram a ndo continuacdo do
gerenciamento do risco, e quais estratégias de seguranca poderiam ser implementadas para
melhorar a seguranca do paciente. Dentre algumas destas estratégias ressaltamos a
importancia da criacdo de Procedimentos Operacionais Padrdo e implementacdo da técnica
de dupla checagem para alguns processos considerados cruciais ao sucesso do tratamento.

Palavras-chave: Teleterapia; Analise de Risco; Seguranca do Paciente

ABSTRACT: The objective of this research was to define safety strategies to be
implemented in the treatment of breast cancer with 3D conformational teletherapy. The
research emerged as a result of the application of a risk analysis methodology in a Santa
Catarina radiotherapy service during the period from January to August 2019. For the risk
analysis, the tools Failure Mode and Effects Analysis and Fault Tree Analysis were used. The
potential failure modes identified at the beginning of the process were weighted under the
Severity, Occurrence, and Detectability parameters, which resulted in their Risk Priority
Number. Failure mode ranking resulted in a number of potential failure modes that required
the implementation of safety strategies. In addition to these, we also analyzed the failure
modes that presented the Severity parameter with a value equal to or greater than 7. We
analyzed which failure modes presented barriers implemented by the service, which justified
the non-continuation of risk management, and which strategies could be implemented to
improve patient safety. Among some of these strategies we emphasize the importance of
creating Standard Operating Procedures and implementing the double-check technique for
some processes considered crucial to the success of treatment.

Keywords: Teletherapy; Risk Assessment; Patient Safety
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1 INTRODUCAO

Os servicos de saude possuem Vvarias caracteristicas que possibilitam a ocorréncia
de falhas durante os seus processos, dentre as quais podemos citar o envolvimento de
maltiplos profissionais, o uso de tecnologias cada vez mais sofisticadas, ambientes
incertos e dindmicos, momentos de grande estresse ou fadiga e a presenca de varias fontes
de informacgdo simultaneamente (BERNARDES, 2017). Essas caracteristicas sdo
frequentemente encontradas nos servigcos de teleterapia, modalidade de tratamento
oncolégico que envolve a interacdo de tecnologias complexas com multiplas categorias
profissionais, como médicos, fisicos, dosimetristas, profissionais das técnicas
radiologicas (PTR’s), enfermeiros e pessoal de apoio e administrativo (MAIA, 2015).

A publicacéo do relatério To Err is Human (Errar € Humano) do Instituto de
Medicina (I0OM) dos Estados Unidos da América (EUA), em 1999, foi pioneira sobre a
tematica da seguranca nos servicos de salude (RADICCHI, 2017). Muitos dados
cientificos foram produzidos para despertar a necessidade de implementacéo de acdes de
prevencdo de erros, 0 que necessita de mudanca de comportamento, vontade, esforco,
persisténcia e o desenvolvimento de intervengdes que conduzam a mudancgas concretas
na pratica clinica diaria (ANVISA, 2017a).

Trabalhar na prevencao do erro depende da implementacdo de estratégias como a
mudanga de sistemas e o aprimoramento das tecnologias utilizadas, bem como do
aperfeicoamento dos profissionais e utilizacdo de boas praticas e melhoria nos ambientes
de trabalho (ANVISA, 2017b).

Nesse sentido, esta pesquisa possui como objetivo definir estratégias de seguranca
a serem implementadas no tratamento de cancer de mama com teleterapia conformacional
3D.

2 METODOLOGIA

Essa pesquisa surgiu como resultado da aplicagdo de uma metodologia de analise
de risco em um servigo de radioterapia localizado na Regido litoranea do Estado de Santa

Catarina — Brasil. A metodologia utilizada foi proposta pelo Task Group (TG) 100 da
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Associacdo Americana de Fisica Médica (AAPM) em seu Report n® 283, sendo que seu
objetivo é realizar uma analise prospectiva do risco visando identificar as etapas passiveis
de falhas ou erros de um determinado processo antes que um evento aconteca (HUQ et
al., 2016).

O processo analisado com a realizacdo dessa pesquisa foi a Radioterapia
Conformacional 3D para tratamento de pacientes portadoras de cancer de mama, bem
como a realizacdo de boost no leito tumoral e a Radioterapia Guiada por Imagem (IGRT)
a partir da aquisicdo de imagens de cone-beam CT.

A andlise de risco foi realizada por meio da aplicacdo das ferramentas Anélise de
Modo e Efeitos da Falha (FMEA) e Anélise de Arvores de Falhas (FTA). De posse destas
ferramentas, a aplicacdo do método seguiu 0s seguintes passos:

1. identificar as etapas a serem analisadas;

2. identificar as subetapas do processo;

3. identificar as modos de falha potenciais de cada etapa;

4. identificar as causas potenciais de cada modo de falha potencial;

5. identificar a severidade (efeito) de cada modo de falha para o paciente;

6. pontuar os parametros Severidade (S), Ocorréncia (O) e Detectabilidade
(D) para cada modo de falha potencial e calcular o seu respectivo Nimero
de Prioridade de Risco (NPR);

7. obter o ranqueamento dos modos de falha segundo seu NPR; e

8. identificar os modos de falha que tiveram o parametro S pontuado com

valor > 7.

Apos o ranqueamento dos modos de falha potenciais obteve-se um valor de corte
para tornar possivel a selecdo dos modos de falha com maior prioridade para a realizacao

do gerenciamento do risco. Foram obtidos os valores de corte apresentados no Quadro 1.

Quadro 1 — Valores de corte de NPR

Processo Valor de corte de NPR
Teleterapia conformacional 3D para cancer de mama 535
Radioterapia Guiada por Imagem (IGRT) 471
Boost 628

Fonte: Autoria da pesquisadora (2019).

Sendo assim, os modos de falha que apresentaram NPR > 535 no processo de

teleterapia conformacional 3D foram considerados como prioridade para a criacdo e
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possivel implementacdo de novas estratégias de seguranca pelo servico pesquisado, assim
como os modos de falha com NPR > 471 no processo de IGRT e NPR > 628 na realizagdo
do boost.

Além disso, é recomendado que ndo apenas os NPR’s de maior valor dispostos
pelo ranking de NPR sejam trabalhados, como também os modos de falha com o
parametro S > 7 sejam levados em consideragdo na criacdo de novas medidas de
seguranca (TEIXEIRA, 2015).

A pesquisa foi analisada pelo Comité de Etica em Pesquisa com Seres Humanos

e foi aprovada sob o parecer n° 3.100.847.

3 RESULTADOS

Conforme descrito na metodologia deste artigo, foi definido um valor de corte de
NPR para selecionar os modos de falha que devem ser considerados prioridade na gestao
de risco do servico pequisado.

Como foram utilizadas trés planilhas FMEA diferentes (teleterapia
conformacional 3D, IGRT e boost), uma para cada processo analisado, foram definidos
nameros de corte para cada uma delas e, além dos modos de falha que apresentaram NPR
igual ou maior ao o nimero de corte, também foram considerados como prioridade
aqueles em que o parametro Severidade recebeu pontuagao > 7, 0 que representa, no
minimo, uma toxicidade potencialmente grave ou subdose no tumor. O Quadro 2

apresenta os dados do ranqueamento por NPR.

Quadro 2 — Dados do ranqueamento por NPR e parametro S > 7

Numero de Modos | Namero de Modos ]
. Ndmero de Modos de
Etapa de Falha de Falha apos
o ] Falha com S>7
Potenciais ranking

Simulagao 160 8 50
TC 183 12 62
Delineamento 108 10 54
Planejamento 247 13 95
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Revisdo do
. 40 3 9
planejamento
Exportacao do
P ) ¢ 17 1 10
planejamento
Impresséo da ficha
o 35 7 28
técnica
Primeiro dia de
264 16 211
tratamento
Demais dias de
134 14 95
tratamento
IGRT 122 11 53
Planejamento do
29 - 20
Boost
Boost com fotons 207 14 157
Boost com elétrons 165 22 135

Fonte: Autoria da pesquisadora (2019).

3.1 Pré-existéncia de barreiras contra incidentes

Ap0s a obtencdo dos rankings de NPR de cada processo foram analisados quais
modos de falha potenciais ja possuem barreiras estabelecidas pelo servico em questao.
Estes modos de falha foram desconsiderados do estudo sobre a implementacdo de novas
medidas de seguranca.

N&o contornar os 6rgdos de risco € um modo de falha que possui barreira
implementada no sentido de que, existe um procedimento padréo estabelecido no servico
onde a cada etapa cumprida no pré-tratamento do paciente o profissional responsavel deve
assinar uma lista de verificacdo na ficha técnica, portanto, se ndo houver assinatura no
campo de contorno de 6rgéos de risco e alvos de tratamento ndo da-se continuidade ao
planejamento.

Da mesma forma, a ndo conferéncia da ficha técnica impressa encontra uma
barreira, pois apds a conferéncia da mesma o profissional responsavel deve carimbar e
assinar, de forma que se ndo houver assinatura, sabe-se que ndo se deve iniciar o

tratamento do paciente.
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Os modos de falha chamar o paciente errado, posicionar o paciente errado, fazer
0 deslocamento no paciente errado e adquirir imagens de verificacdo de posicionamento
do paciente errado foram desconsiderados visto que 0s pacientes do servi¢co possuem um
cracha individual (entregue no dia da simulacdo) que fica sob sua posse até o final do
tratamento. O crachd contém as seguintes informacGes: nome completo e data de
nascimento do paciente. Todos os dias, ao ser chamado o paciente deve entregar o cracha
a técnica em radioterapia e Ihe é solicitado que diga em voz alta seu home completo e
data de nascimento, de maneira que a profissional confere os mesmos a partir do cracha
de identificacdo. Neste mesmo sentido, 0 modo de falha abrir o tratamento do paciente
errado apresenta grandes chances de ser barrado, pois o cracha do paciente fica no
comando do acelerador linear até o final do tratamento, além disso, os tratamentos estéo
organizados no sistema de gerenciamento pelo horario de tratamento do paciente, que €
fixo. Por outro lado, o servigo possui bem estabelecida a técnica de time out, de forma
que antes de realizar a entrega da dose, ou mesmo a obtencdo de imagens de verificagéo
de posicionamento, a dupla de profissionais responsaveis faz a conferéncia em voz alta
do nome completo do paciente e do nimero de seu prontuario, o que exclui a necessidade
de se pensar em gerenciamento de risco, além dos modos de falha citados anteriormente,
também os modos de falha conferir os parametros de tratamento de outro paciente e
irradiar baseado no tratamento de outro paciente.

A ndo realizacdo do deslocamento para o isocentro de tratamento ndo gera grandes
preocupaces, porqué o primeiro dia de tratamento da paciente é denominado de Teste de
Isocentro justamente porque o procedimento padrdo é fazer o deslocamento do isocentro
da tomografia para o isocentro de tratamento, de forma que ao posicionar o paciente, 0
sistema de gerenciamento somente libera a abertura de qualquer um dos campos de
tratamento ap0Os a realizacdo de tal deslocamento. Visto isso, ndo visualizamos a
necessidade de implementacéo de novas medidas de seguranga.

O servico possui um check list de primeira aplicacdo, que deve ser respondido
pelos profissionais responsaveis por este procedimento. Este protocolo exclui o0s
seguintes modos de falha: ndo conferir os parametros de tratamento e ndo conferir os
mapas de tratamento do programa de gestdo de risco, visto que 0s mesmos devem ser
checados na referida lista de verificagéo.

Os modos de falha angulo de gantry errado, angulo de colimador errado, angulo

de mesa errado, tamanho de campo errado e unidade monitora errada encontram respaldo
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no fato de que, diariamente, séo realizados testes de controle de qualidade que garantem
0 perfeito funcionamento do acelerador linear.

De outra maneira, encontramos estes mesmos modos de falha supracitados,
incluindo, nos tratamentos de boost, os modos de falha energia de radiacao errada, inserir
cone errado e inserir bloco de colimag&o errado com a causa informagao incorreta na ficha
técnica. Justifica-se, nestes casos, ndo prosseguir com o gerenciamento de risco visto que
no primeiro dia de tratamento do boost o fisico médico e/ou a dosimetrista acompanham
a realizacdo do tratamento e fazem, portanto, a conferéncia dos parametros estabelecidos
no planejamento (de responsabilidade técnica deles). Esta verificagdo é feita, inclusive,
com a observacdo do campo de tratamento na pele da paciente. Dessa forma, caso houver
alguma irregularidade causada pela falha de comunicacédo (informacéo incorreta na ficha
técnica), pode-se corrigir antes mesmo de causar qualquer dano ao paciente. Se houver a
necessidade de alguma alteracdo no tratamento, esta é realizada neste momento e as
informagdes devem ser anotadas na ficha técnica.

Os resultados obtidos demonstraram que o modo de falha conferir os mapas de
tratamento de outro paciente apresenta prioridade no gerenciamento de risco por conta do
parametro S = 10 (classificagcdo de severidade como catastrofica), no entanto, este € um
modo de falha que n&o necessita de implementacao de medidas de seguranca, mesmo que
ndo haja uma barreira especifica estabelecida pelo servico, visto que 0s mapas de
tratamento sdo desenhados sobre os cortes tomogréaficos de cada paciente, ou seja, eles
sdo especificos de cada paciente. Nesse sentido, se o profissional selecionar a paciente X
no sistema para fazer a conferéncia do mapa de tratamento e utilizar o mapa da paciente
Y, ndo havera coincidéncia de campo, o que justifica a alta detectabilidade deste modo
de falha.

3.2 Sugestdes para implementacao de novas medidas de seguranca

Os modos de falha considerados de risco por conta do seu valor de NPR e/ou S >
7 que ndo possuem barreiras ja implementadas pelo servigo estdo descritos no Quadro 3.
Foram pensadas estratégias de seguranga que podem ser Uteis para eliminar ou minimizar
aocorréncia de erros ou falhas oriundos de tais modos de falha, de forma que seja possivel

melhorar ainda mais o nivel de qualidade do tratamento oferecido pelo servico.
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Alguns dos modos de falha apresentados no Quadro 3 possuem barreiras
estabelecidas, no entanto, considerou-se conveniente propor algumas estratégias de
seguranca a mais. Por exemplo, montar a ficha técnica é uma etapa do processo que passa
por dupla checagem no servico de fisica médica, mas acreditamos que adicionar a
realizacdo da técnica de time out antes da sua realizacdo seja uma estratégia de seguranca
simples de se instituir e garantiria uma consideravel reducdo na probabilidade de uma
possivel falha, assim como tornar padrdo que os planos de tratamento ndo aprovados
sejam descartados do sistema.

Nesse mesmo sentido, a conferéncia da ficha técnica € uma subetapa do processo
de planejamento que também passa por dupla checagem com o objetivo de barrar erros,
porém, procedimentalizar por escrito, por meio de um Procedimento Operacional Padrao
(POP), como deve ser realizada a conferéncia da ficha técnica € uma forma de instruir
formalmente o profissional responsavel por esta etapa, garantindo a minimizacdo de
erros, 0s quais, nesta etapa do tratamento seriam altamente prejudiciais ao paciente, 0

qual encontra-se prestes a iniciar o tratamento.

Quadro 3 — Sugestdes para implementacéo de estratégias de seguranca

Etapa passivel de falha Sugestoes de estratégias de seguranca

Preencher o prontuario do paciente - Designar um profissional responsavel por fazer o
preenchimento antes do inicio da simulag&o;

- Fazer a verificagdo dos dados do paciente com 0 mesmo antes
do preenchimento;

- Oferecer treinamento de simulagdo para todos 0s
profissionais que ndo estdo habituados a realizar o
procedimento;

- Implementar check list.

Definir os acessorios de imobilizagdo | - Oferecer treinamento de simulacéo para todos 0s
profissionais que ndo estéo habituados a realizar o

procedimento.

Demarcar o sitio de tratamento - Implementar técnica de time out antes de demarcar o sitio de
tratamento;

- Implementar check list.

Posicionar o paciente de acordo com | - Implementar check list.

a simulagéo
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Gravar as imagens em CD

- Implementar técnica de time out entre dosimetrista e técnico

da tomografia antes de fazer a identificacdo do CD.

Contornar os érgdos de risco e

volumes de tratamento

- Instituir técnica de dupla checagem para contorno de alvos e

Orgéaos de risco.

Segundo clean

- Procedimentalizar a limpeza das imagens (montar um POP, o
qual deve ser lido e assinado por todos os profissionais
responsaveis pela limpeza das imagens);

- Fornecer treinamento aos profissionais responsaveis;

- Implementar técnica de dupla checagem no procedimento.

Definir o isocentro de tratamento

- Implementar técnica de dupla checagem no procedimento.

Definir o ponto de normalizagdo da

dose

- Implementar técnica de dupla checagem no procedimento.

Selecionar a matriz de calculo

- Implementar técnica de dupla checagem no procedimento.

Determinar a distribui¢do dos pesos

dos feixes

- Implementar técnica de dupla checagem no procedimento.

Definir a dose de tratamento

- Implementar técnica de dupla checagem no procedimento.

Determinagdo do formato dos

campos

- Implementar técnica de dupla checagem no procedimento.

Avaliacdo do planejamento
(distribuicéo de dose, DVH)

- Procedimentalizar a avaliagdo do planejamento (montar um
POP, o qual deve ser lido e assinado por todos os profissionais

responsaveis pela avaliagdo e aprovagao do planejamento).

Montar a ficha técnica

- Implementar técnica de time out antes da montagem da ficha
técnica;
- Instituir que os planejamentos ndo aprovados sejam

descartados do sistema.

Conferir a ficha técnica

- Procedimentalizar a conferéncia da ficha técnica (montar um
POP, o qual deve ser lido e assinado por todos os profissionais

responsaveis pela conferéncia da ficha técnica).

Exportar o planejamento para o

sistema de gerenciamento

- Instituir que os planejamentos ndo aprovados sejam
descartados do sistema;

- Estipular que seja realizada a conferéncia do tratamento (de
preferéncia por outro profissional — double check) depois de

exporté-lo para o sistema de gerenciamento.

Conferir a localizag&o do isocentro
nas imagens de verificagdo de

posicionamento

- Instituir dupla checagem para o procedimento, por exemplo,
fazer nova aquisicdo de imagens de verificacdo de

posicionamento no segundo dia de tratamento.
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Realizar corre¢do necesséria

- Instituir dupla checagem para o procedimento, por exemplo,
fazer nova aquisicdo de imagens de verificacdo de

posicionamento no segundo dia de tratamento.

Liberar para inicio do tratamento

- Instituir dupla checagem para o procedimento, por exemplo,
fazer nova aquisicdo de imagens de verificacdo de

posicionamento no segundo dia de tratamento.

Fazer as marcas de referéncia para o

posicionamento na pele do paciente

- Oferecer treinamentos periddicos para os profissionais das
técnicas radioldgicas sobre a importancia do correto
posicionamento do paciente;

- Instaurar que o paciente nunca permanega sozinho na sala de

tratamento enquanto o médico faz a verificagdo das imagens.

Posicionar o paciente

- Oferecer treinamentos periddicos para os profissionais das
técnicas radioldgicas sobre a importancia do correto
posicionamento do paciente;

- Procedimentalizar todas as variagdes de posicionamento para
tratamento de cancer de mama (montar um POP, o qual deve
ser lido e assinado por todos os profissionais responsaveis pelo
posicionamento do paciente);

- Criar campo especifico na ficha técnica para anotagdes sobre
a necessidade de alteracGes nos acessorios de imobilizacdo ou
no posicionamento do paciente;

- Implementar check list.

Fonte: Autoria da pesquisadora (2019)

4 DISCUSSAO

Younge et al. (2015) realizaram a aplicacdo da metodologia TG-100 para analisar

0s riscos presentes em seu processo de Radiocirurgia Estereotadxica, onde o0s

pesquisadores sugeriram a realizacdo de dupla checagem entre radio-oncologistas no

contorno dos alvos. Realizar este processo poderia minimizar a ocorréncia de contornos

errados tambem na Teleterapia Conformacional 3D.

Além disso, ao pensar em medidas de seguranca para os modos de falha com NPR

mais alto, o que acontece ¢é a adicdo de novas tarefas no processo, consequentemente
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gerando novas etapas a serem cumpridas pelos profissionais envolvidos. Neste sentido,
FORD et al. (2009) comentam que essa abordagem deve ser usada com cuidado, pois
acrescentar mais etapas no processo pode levar a mais erros.

Malicki et al. (2018) definiram quais sdo as etapas a serem cumpridas para se
realizar um processo de analise e gerenciamento do risco com sucesso:

1. Conseguir o0 apoio da alta administragcdo do servico;

2. Implementar um sistema de gestao da qualidade (que cubra todas as etapas
do tratamento, definindo claramente quais sdo as responsabilidades de
cada profissional dentro do processo e fornecendo métodos para gerenciar
registros) e trabalhar no desenvolvimento da cultura de segurancga;

3. Estabelecer um comité de gerenciamento de risco e definir o processo de
gerenciamento de risco e quais serdo os métodos utilizados;

4. Nomear um gerente de risco com experiéncia, que possa auxiliar no
treinamento da equipe;

5. Estabelecer um grupo de trabalho multidisciplinar que envolva todos os
profissionais-chave do processo para conduzir o gerenciamento de risco.

Salvador (2018) desenvolveu um check list para aplicacdo em tratamentos
radioterapicos, o qual vem com o intuito de fazer com que o profissional siga uma lista
de verificacbes que devem ser realizadas antes de realizar a entrega da dose ao paciente.
O check list é passivel de adaptacao para qualquer servico de teleterapia.

Faz parte do comportamento humano omitir a realizagdo de checagens e/ou
protocolos quando ndo hé& obrigacdo para a préatica, principalmente quando ha
interrupcdes ou distracbes, como é o caso da radioterapia, além disso, ha a pressao pelo
tempo e atencdo necessaria ao paciente (CHAN et al., 2010). O instrumento construido
por Salvador (2018) pode ser visto como, além de um fator de obrigacédo ao profissional
realizar uma determinada tarefa, mas como um guia para auxiliar em todas as etapas que

devem ser analisadas.

5 CONSIDERACOES FINAIS

Os protocolos utilizados nos servicos de radioterapia sao bastante consistentes e,

na maioria das vezes, encontram respaldo cientifico em publicacdes de grande relevancia
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na area, bem como em diretrizes nacionais e internacionais. No entanto, a complexidade
envolvida no processo, assim como a variedade de etapas que devem ser realizadas podem
fazer com que os profissionais acabem por deixar passar informacdes importantes
relacionadas ao tratamento.

Acreditamos que quando existem procedimentos padroes bem definidos e
corretamente repassados aos responsaveis por cada etapa do planejamento e do
tratamento radioterapico, a possibilidade de falhas torna-se menor. Esta necessidade pode
ser atendida criando-se POP’s e entregando-0s a cada profissional envolvido no processo.

Da mesma forma, assim como a dupla checagem é reconhecida como uma técnica
de alta confiabilidade e, j& bastante utilizada em algumas etapas do planejamento e
tratamento, poderiamos estudar maneiras de inclui-la em outras fases do processo, como
no delineamento dos alvos e érgéos de risco, por exemplo.

Por fim, chamamos atencdo para a questdo da andlise das imagens de verificacdo
de posicionamento e liberacdo para irradiagdo do paciente. Esta € uma etapa
importantissima do tratamento que, se realizada de formada errada pode acarretar em
sérios danos ao paciente. Pensar em estratégias de implementacdo de seguranca neste
sentido pode trazer diversos beneficios ao paciente e aumentar a qualidade dos servigos

oferecidos ao mesmao.
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5 CONSIDERACOES FINAIS

A aplicacdo das ferramentas FMEA e FTA demonstraram que as etapas de
impressdo da ficha técnica, demais dias de tratamento e boost com elétrons apresentaram
maior percentual de possibilidade de erros considerando-se o NPR. Por outro lado,
analisando o parametro S ponderado em valores iguais ou maiores que 7, verificamos que
as etapas que apresentaram maior percentual foram a impressao da ficha técnica, primeiro
dia de tratamento e boost com elétrons. A similaridade dos resultados encontrados
utilizando-se estes dois critérios reforca a criticidade envolvida no processo de impressdo
da ficha técnica e tratamento de boost com elétrons.

Apbs a realizagdo do rangueamento dos modos de falha pelo NPR houve
predominancia de modos de falha apresentando o parametro S com valores entre 9 e 10,
ou seja, representativos de sérias complicagdes para o paciente. Nesse sentido, devemos
chamar atencdo sempre para a verificacdo do parametro D, no sentido de se poder
visualizar corretamente a real problematizacdo apresentada por cada modo de falha
potencial.

A determinacdo do NPR pode ser prejudicada ao tentar-se definir a gravidade de
cada modo de falha, pois diversos modos de falha tém multiplos efeitos possiveis no
paciente, desde apenas uma inconveniéncia até o catastréfico.

A possibilidade de ocorréncia de falhas no processo muitas vezes é originada por
fatores humanos, como negligéncia dos procedimentos operacionais padroes, falta de
atencdo, falha de comunicacdo (tanto oral quanto escrita, ao se colocar uma informacéo
sobre posicionamento na ficha técnica, por exemplo), bem como a falta de colaboracéo
pelo proprio paciente. Apesar disso, ndo se pode desconsiderar a possibilidade de falhas
advindas dos equipamentos utilizados nestes setores, dai a importancia das corretas
manutencdes e controle de qualidade dos mesmos.

A utilizacdo da ferramenta FMEA apresenta varias vantagens como ferramenta de
andlise de risco, visto que ela permite a identificagdo de véarias vulnerabilidades no
processo antes que as falhas realmente ocorram. Além disso, permite considerar tanto a
gravidade, quanto a detectabilidade de um modo de falha, além da sua frequéncia de

ocorréncia.
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A aplicacdo da metodologia TG-100 encontrou limitagfes em sua aplicacdo no
sentido de o grupo de especialistas concentrar-se demasiadamente em modos de falha que
ocorreram recentemente no servico, o que por um lado é bom, visto que acaba-se por
discutir o assunto mais detalhadamente, no entanto, pode fazer com que outros modos de
falha que também sdo importantes possam ser negligenciados.

H& mencdo em diversas publicaces sobre a metodologia proposta pelo TG 100
da AAPM, observando-se a grande aceitabilidade do método pelos profissionais da area.
No entanto, verificou-se que a opinido geral dos pesquisadores que utilizaram as
ferramentas propostas pelo grupo, foi de que a aplicacdo da metodologia é cansativa e
necessita de total apoio da equipe envolvida.

Apesar disso, julgamos que a experiéncia foi enriquecedora, pois parar para
observar todas as etapas de realizacdo do processo para entdo construir um mapa permite
ao observador a identificacdo de pormenores que, por vezes, passam despercebidos pelos
profissionais envolvidos; da mesma forma, as etapas de identificacdo das causas e
ponderacdo dos modos de falha potenciais geraram muita discussdo entre o grupo de
experts, permitindo ao servico fazer alteracGes em sua pratica diaria e, consequentemente,
reduzindo a probabilidade de ocorréncia de erros.

Ressaltamos que a AAPM recomenda que para se fazer a analise de risco
utilizando a metodologia TG 100 sejam desconsideradas as barreiras ja existentes no
servico. Tais barreiras podem ser levadas em consideracao ao se pensar na implementacéo
de medidas de seguranca apds a avaliacdo dos riscos existentes no processo.

Acreditamos que quando existem procedimentos padrdes bem definidos e
corretamente repassados aos responsaveis por cada etapa do planejamento e do
tratamento radioterapico, a possibilidade de falhas torna-se menor. Esta necessidade pode
ser atendida criando-se POP’s e entregando-0s a cada profissional envolvido no processo.

Da mesma forma, assim como a dupla checagem é reconhecida como uma técnica
de alta confiabilidade e, ja& bastante utilizada em algumas etapas do planejamento e
tratamento, poderiamos estudar maneiras de inclui-la em outras fases do processo, como
no delineamento dos alvos e érgéos de risco, por exemplo.

Por fim, chamamos atencdo para a questdo da analise das imagens de verificacéo
de posicionamento e liberacdo para irradiacdo do paciente. Esta € uma etapa
importantissima do tratamento que, se realizada de formada errada pode acarretar em

sérios danos ao paciente. Pensar em estratégias de implementacdo de seguranca neste
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sentido pode trazer diversos beneficios ao paciente e aumentar a qualidade dos servigos
oferecidos ao mesmo.

Consideramos que a aplicacdo das ferramentas Mapa de Processos, FMEA e FTA
foram bastante relevantes no processo de analise de risco no servico pesquisado. Por conta
do tempo projetado para a realizacdo da pesquisa optou-se por fazer a analise de apenas
um dos protocolos mais realizados pelo servico, portanto, deixamos como sugestéo para
pesquisas futuras aplicar a metodologia também em outros protocolos de tratamento.

N&o foram encontradas publicacdes que tratassem exclusivamente da andlise de
risco no processo de IGRT. Frente a esta realidade sugere-se a realizagdo de mais
pesquisas focadas nesta modalidade de imagem para verificagdo de posicionamento em

tratamentos radioterapicos.
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APENDICES



APENDICE A

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TCLE)

O projeto de pesquisa intitulado Analise de risco em teleterapia no tratamento de
cancer de mama, é desenvolvido pela mestranda do programa de protecdo radioldgica
Franciele Cardoso de Vargas (RG n® X. XXX.XXX, CPF n°® XXX.XXX.XXX-XX).
Trata-se de uma pesquisa acerca de Analise de Risco em Radioterapia do Curso de
Mestrado Profissional em Protecdo Radiolédgica do Instituto Federal de Santa Catarina.
Linha de pesquisa Tecnologia Radioldgica, sob orientacdo da Professora Dra. Laurete
Medeiros Borges (pesquisadora responsavel) e coorientacdo da Professora Dra Patricia

Fernanda Dorow.

Objetivo geral: Analisar os riscos potenciais ao paciente submetido a teleterapia
para tratamento de cancer de mama utilizando a metodologia TG-100 da AAPM para
analise de risco.

Publico-alvo: Profissionais que executam as etapas de planejamento e execu¢do

teleterapia para pacientes portadores de cancer de mama.

O Sr. (a) estd sendo convidado (a) como voluntario (a) a participar da pesquisa
“Analise de risco em teleterapia no tratamento de cancer de mama”. Neste estudo
pretendemos realizar analise de risco prospectiva nas etapas de planejamento e execucao
da teleterapia para cancer de mama.

Para realizar a andlise, os voluntarios utilizardo a ferramenta Modos de Falha e
Andlise de Efeitos (FMEA), a partir da qual serdo selecionados os modos de falha
potenciais e realizadas ponderacdes dos critérios Severidade (S), Ocorréncia (O) e
Detectabilidade (D) para cada um destes.

Durante o uso da ferramenta 0s riscos S0 minimos, como cansago Ou
aborrecimento ao utilizar a ferramenta. A pesquisa se orientara e obedecera aos cuidados
éticos colocados pela Resolugdo n° 466/12 do Conselho Nacional de Saude, considerando
0 respeito aos informantes participantes de todo o processo investigativo, observadas as

condigdes de:




111

— Consentimento esclarecido, expresso pela assinatura do presente termo, em
duas vias, sendo uma via para o participante e outra de igual teor para o pesquisador;

— Garantia de confidencialidade e protecdo da imagem individual e
institucional. Salienta-se que o0s resultados do presente estudo poderdo ser
apresentados em encontros ou revistas cientificas, no entanto ser4d mantida a
confidencialidade a qualquer informacéo relacionada a sua privacidade;

— Respeito a valores individuais e/ou institucionais manifestos, sejam de carater
religioso, cultural ou moral;

— Liberdade de recusa a participacdo total, o participante podera desistir da
pesquisa a qualquer momento, sem qualquer prejuizo;

— Amplo acesso a qualquer informacéo acerca do estudo;

— Os registros, anotacdes coletadas ficardo sob a guarda da pesquisadora
principal. SO terdo acesso aos mesmos 0s pesquisadores envolvidos.

— Garantia de ressarcimento pelo pesquisador caso ocorra despesa pelo

participante da pesquisa no momento da mesma ou decorrente dela.

Esta pesquisa foi aprovada pelo Comité de Etica em Pesquisa do (a)

(parecer n° ), cujo e-mail é

e telefone é:

Para participar deste estudo vocé ndo terd nenhum custo, nem recebera qualquer
vantagem financeira. Vocé seré esclarecido (a) sobre o estudo em qualquer aspecto que
desejar e estara livre para participar ou recusar-se a participar. Podera retirar seu
consentimento ou interromper a participacdo a qualquer momento. A sua participacao é
voluntaria e a recusa em participar ndo acarretard qualquer penalidade ou modificacdo na
forma em que ¢ atendido pelo pesquisador. O pesquisador tratara a sua identidade com
padrdes profissionais de sigilo. Os dados serdo guardados em local seguro por cinco anos,
sob responsabilidade dos pesquisadores do estudo.

Os resultados da pesquisa estardo a sua disposi¢do quando finalizada. Seu nome
ou o material que indique sua participacdo ndo sera liberado sem a sua permissao. O (A)

Sr (a) ndo serd identificado em nenhuma publicacdo que possa resultar deste estudo.
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Eu,

Declaracao de consentimento

,  portador do

desejar.

documento de ldentidade n°

estudo “Analise de risco em teleterapia no tratamento de cancer de mama” de
maneira clara e detalhada e esclareci minhas duvidas. Sei que a qualquer momento

poderei solicitar novas informacg6es e modificar minha deciséo de participar se assim o

Declaro que concordo em participar voluntariamente desse estudo e que me foi

dada a oportunidade de ler e esclarecer as minhas davidas.

fui informado (a) dos objetivos do

Assinatura do participante

Em caso de duvida, contate:

Balneario Camborid, de

Assinatura do pesquisador

de 20109.

DASS - IFSC
Avenida Mauro Ramos, 950,
Centro
Floriandpolis — SC, 88020-300
Telefone: (48) 3211-6000
Telefone: (48) 3211-6079
E-mail:
dass.florianpolis@ifsc.edu.br

Franciele Cardoso de Vargas

(Responsavel pela pesquisa)
Rua Maria Furtado Cabral, n°
15, Apto 302, Praia Brava
Itajai — SC, 88306-664
Telefone: (48) 99653-7971
E-mail:
franciele_cvargas@yahoo.com.br

CEP

Secretaria de Estado da Saude

de Santa Catarina — SES
Rua Esteves Junior, 390,
Centro
Floriandpolis — SC, 88015-130
Telefone: (48) 3664-7218
E-mail: cepses@saude.sc.gov.br




APENDICE B

ROTEIRO PARA DIARIO DE CAMPO

1. Turno de trabalho:

() Matutino () Vespertino () Noturno

2. Etapa do processo que estd sendo observada:

( ) Planejamento () Deslocamento do isocentro () Simulacao

( )1°diade TTO ( ) Demais diasde TTO

3. Profissionais envolvidos:

( ) Médico ( )Fisico ( )Dosimetrista ( )PTR

4. Caracterizacdo e contextualizacdo das etapas realizadas por cada categoria profissional

na teleterapia de cancer de mama, sendo que devem ser observadas as seguintes etapas:

Profissional envolvido

Etapa Médico | Fisico | Dosimetrista | PTR
Definicdo do posicionamento e acessorios de imobilizacdo
. X X X X
do paciente
Marcacéo de referéncia para o posicionamento X X
Realizacéo do procedimento de imagem X
Delineamento das margens de tratamento e 6rgaos de risco X X
Definicdo do plano de tratamento X X
Impresséo da ficha técnica X X
Revisdo do plano de tratamento X X
Liberagdo do plano de tratamento X
Deslocamento para o isocentro de tratamento X X X
Aquisicdo da imagem de verificacdo de posicionamento X
Liberacdo para o tratamento X
Posicionameto e imobilizacdo do paciente X
Tratamento X
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Processo

Subprocesso

Observagdes

Simulacéo

Definicdo do
posicionamento e
acessorios de
imobilizacdo do
paciente

Simulacéo

Marcagéo de
referéncia para o
posicionamento

Tomografia para
planejamento

Realizacdo do
procedimento de
imagem

Planejamento

Delineamento das
margens de tratamento
e orgaos de risco

Planejamento

Definicéo do plano de
tratamento

Planejamento

Impressao da ficha
técnica

Planejamento

Reviséo do plano de
tratamento

Planejamento

Liberacdo do plano de
tratamento

Primeiro dia de
tratamento

Posicionamento e
imobilizacéo do
paciente

Primeiro dia de
tratamento

Deslocamento para o
isocentro de
tratamento

Primeiro dia de
tratamento

Aquisicdo da imagem
de verificacéo de
posicionamento

Primeiro dia de
tratamento

Liberacéo para
tratamento
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Primeiro dia de
tratamento

Tratamento

Demais dias de
tratamento

Posicionamento e
imobilizacéo do
paciente

Demais dias de
tratamento

Tratamento




APENDICE C

FERRAMENTA FMEA

Modos de Falha e Analise de Efeitos (FMEA) — Radioterapia conformacional 3D para tratamento de cancer de mama

Pontuacéo

—~ N @

2102 g
Modos de Falha Causas dos Modos de Efeitodo MododeFalha | § | .8 | 8 | o
Etapas Subetapas o o ) . S| c|=|a
Potenciais Falha Potenciais Potencial (Severidade) | & g 8 |z

S8 1|%

wn @) =

o

A ferramenta aqui representada foi adaptada de Huq et al. (2016). A traducdo para o portugués foi realizada pela pesquisadora.




APENDICE D

RANKING FMEA

RANKING NPR - FMEA Teleterapia Conformacional 3D

Pontuacao
[B)
gl g &
Efeitodo Modode | © | 2 | =
. < B D:
Etapas Subetapas Modos de Falha Potenciais Causas dos Moc_jo_s Falha Potencial 2 § S| a
de Falha Potenciais . s | 5| 8z
(Severidade) 2| ol 8
n | 0| 5
Q
plar;lc_ejir%een to Gravar as imagens em CD r:g;r:atg:f?);gi;?eceorrrgc?o Falta de atencdo Catastrofica 10 | 9 | 10 | 900
plar;l;,;g]een to Gravar as imagens em CD r:g;rg';f%;gi;?eﬁggo Falta de paciéncia Catastrofica 10 | 9 | 10 | 900
TC de Transferir as imagens para o Transferir as imagens do Falta de atencio Catastréfica 101 9 |10 | 900
planejamento sistema de delineamento paciente errado ¢
TC de Transferir as imagens para o Transferir as imagens do CD identificado Catastréfica 101 9 |10 | 900
planejamento sistema de delineamento paciente errado incorretamente
TC de Transferir as imagens para o Transferir as imagens do Prgggdsléni?;% pf:lj(r)ao Catastréfica 101 9 |10 | 900
planejamento sistema de delineamento paciente errado guido p
profissional
TC de Transferir as imagens para o | Identificar as imagens com o Prgggd;ernir;;% pitljgao Catastréfica 101 9 |10 | 900
planejamento sistema de delineamento nome do paciente errado prof?ssiongl
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Planejamento Segundo ?r:]e;;egsl;n peza das Né&o limpar as imagens Falta de atengdo Catastrofica 10 10 | 900
Planejamento Segundo ?r:]e;;egsl;n peza das Né&o limpar as imagens Falta de conhecimento Catastrofica 10 10 | 900
Planejamento Segundo C_:Iean (limpeza das Limpar as Imagens Falta de atengdo Catastrdfica 10 10 | 900
imagens) indevidamente
Chamar o paciente para Procedimento padréo
Simulacéo mar 0 paciente par Chamar o paciente errado ndo seguido pelo Catastrofica 10 10 | 800
realizacdo da simulacédo 7
profissional
- . Procedimento padréo
T? de Posicionar o paciente 96 Posicionar o paciente errado néo seguido pelo Catastrofica 10 10 | 800
planejamento acordo com a simulagéo .
profissional
TQ de Posicionar o paciente 9Ie Posicionar o paciente errado | Falta de comunicagéo Catastrofica 10 10 | 800
planejamento acordo com a simulacéo
N Procedimento padréo
TQ de Adquirir as imagens Adqw_r Ir imagens do ndo seguido pelo Catastrdfica 10 10 | 800
planejamento paciente errado .
profissional
- Procedimento padréo
T? de Gravar as imagens em CD |aentificar O.CD como ndo seguido pelo Catastréfica 10 10 | 800
planejamento nome do paciente errado .
profissional
Segundo Clean (limpeza das Procedimento padrao
Planejamento g imagens) P Né&o limpar as imagens néo seguido pelo Catastrofica 10 10 | 800
g profissional
Planejamento Segundo C_:Iean (limpeza das Né&o limpar as imagens Trelnamento Catastrofica 10 10 | 800
imagens) inadequado
Planejamento Segundo (_:Iean (limpeza das Limpar as imagens Falta de conhecimento Catastrofica 10 10 | 800
imagens) indevidamente
Segundo Clean (limpeza das Limpar as imagens Procedimento padrao
Planejamento g ; P mpar g nédo seguido pelo Catastrofica 10 10 | 800
imagens) indevidamente orofissional
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Planejamento Segundo C_:Iean (limpeza das Limpar as imagens Treinamento Catastréfica 10 10 | 800
imagens) indevidamente inadequado
Impres§ao_ da ficha Montar a ficha técnica Montar gflcha técnica do Sobrecarga de Catastréfica 10 10 | 800
técnica planejamento errado trabalho
Impressdo da ficha . o Montar a ficha técnica do . -
técnica Montar a ficha técnica olanejamento errado Fadiga do Staff Catastrofica 10 10 | 800
Impressdo da ficha L L Conferir a ficha técnica de « -
técnica Conferir a ficha técnica maneira errada Falta de atengdo Catastrofica 10 10 | 800
Impresséo da ficha e . Conferir a ficha técnica de Sobrecarga de -
técnica Conferir a ficha técnica maneira errada trabalho Catastrofica 10 10 | 800
Impresséo da ficha e . Conferir a ficha técnica de . -
técnica Conferir a ficha técnica maneira errada Fadiga do Staff Catastrofica 10 10 | 800
N . : . Mais de um
Primeiro diade | Abriro tratamento no sistema | Tratamento erra_do no planejamento no Catastrofica 10 10 | 800
tratamento de gerenciamento sistema de gerenciamento sistemna
Primeiro dia de Conferir os parametros de Conferir os parametros de Falta de conferéncia Catastréfica 10 10 | 800
tratamento tratamento um tratamento errado
Primeiro dia de Conferir os parametros de Conferir os parametros de Progedlmer_lto padrao -
ndo seguido pelo Catastréfica 10 10 | 800
tratamento tratamento um tratamento errado L
profissional
N . . A . A Planejamento errado
ey || Comeio paietos e | G T E | rosserate | Camwofica | 10| 6 |10 |0
gerenciamento
Primeiro dia de Conferir os mapas de Conferir s mapas de
P tratamento de um tratamento | Falta de conferéncia Catastrofica 10 10 | 800
tratamento tratamento errado
Primeiro dia de Conferir os manas de Conferir os mapas de Procedimento padrao
tratamento tratamen tg tratamento de um tratamento néo seguido pelo Catastrofica 10 10 | 800
errado profissional
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Primeiro dia de Procedimento padréo
tratamento Chamar o paciente Chamar o paciente errado ndo seguido pelo Catastrofica 10 10 | 800
profissional
Primeiro dia de Procedimento padrédo
tratamento Posicionar o paciente Posicionar o paciente errado néo seguido pelo Catastrofica 10 10 | 800
profissional
Primeiro diade | Realizar o deslocamento para | Fazer o deslocamento no Progedlmer_no padrdo e
. . ndo seguido pelo Catastrofica 10 10 | 800
tratamento 0 isocentro de tratamento paciente errado T
profissional
Adquirir imagens de . «
. . . e Procedimento padrédo
Primeiro dia de Adquirir imagens de verificagdo de x . -
e o 2 - , ndo seguido pelo Catastrofica 10 10 | 800
tratamento verificacdo de posicionamento | posicionamento do paciente .
errado profissional
Primeiro dia de Tratamento Irradiar_ baseado em um Né&o realizacdo do Catastréfica 10 10 | 800
tratamento planejamento errado double check
- . . Mais de um
Demais dias de | Abrir o tratamento no sistema Tratamento errado no . -
. . ) planejamento no Catastrofica 10 10 | 800
tratamento de gerenciamento sistema de gerenciamento sistemna
Demais dias de Procedimento padrédo
tratamento Chamar o paciente Chamar o paciente errado néo seguido pelo Catastrofica 10 10 | 800
profissional
Demais dias de Procedimento padréo
tratamento Posicionar o paciente Posicionar o paciente errado ndo seguido pelo Catastréfica 10 10 | 800
profissional
Demais dias de Tratamento Irradia( baseado em um Né&o realizacdo do Catastréfica 10 10 | 800
tratamento planejamento errado double check
Delineamento de Delinear os volumes de Delinear os alvos
alvos e 6rgéos de tratamento indevidamente Falta de paciéncia Catastrofica 10 9 |810
risco
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Delineamento de Delinear os volumes de Delinear os alvos
alvos e 6rgéos de . . Falta de conhecimento Catastrofica 10 9 810
FisCo tratamento indevidamente
Delineamento de Delinear os volumes de
alvos e 6rgéos de Delinear os alvos errados Falta de atengéo Catastrofica 10 9 810
. tratamento
risco
Delineamento de Delinear os volumes de
alvos e 6rgéos de Delinear os alvos errados Falta de paciéncia Catastrofica 10 9 |810
. tratamento
risco
Delineamento de Delinear os volumes de Delinear os alvos
alvos e 6rgéos de : . Falta de atengdo Catastrdfica 10 9 | 720
risco tratamento indevidamente
Delineamento de . . i
L Delinear os volumes de Delinear os alvos Treinamento -
alvos e 6rgéos de . . : Catastrofica 10 9 | 720
risco tratamento indevidamente inadequado
Delineamento de Delinear os volumes de Treinamento
alvos e 6rgéos de Delinear os alvos errados . Catastrofica 10 9 | 720
risco tratamento inadequado
- L Procedimento padrédo
Simulacéo Preencher o prontuario do Preenche_r 0 prontuario do ndo seguido pelo Catastrofica 10 10 | 700
paciente paciente errado T
profissional
Simulagao Preencher o prontuario do Preenche_r 0 prontuario do Sobrecarga de Catastréfica 10 10 | 700
paciente paciente errado trabalho
Simulagao Preencher o prontuario do Preenche_r 0 prontuario do Fadiga do staff Catastréfica 10 10 | 700
paciente paciente errado
Simulagéo Preencher o prontuario do Preenche_r 0 prontuario do Falta de comunicacéo Catastrofica 10 10 | 700
paciente paciente errado
Tg de Chgmar~o paciente para Chamar o paciente errado | Falta de comunicacao Catastrofica 10 10 | 700
planejamento realizacdo da tomografia
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TC de Transferir as imagens para o | Identificar as imagens com o Treinamento -
- . ; . : Catastrofica 10 10 | 700
planejamento sistema de delineamento nome do paciente errado inadequado
Planejamento Segundo ?r:]e;;egsl;n peza das Né&o limpar as imagens Falta de paciéncia Catastrofica 10 10 | 700
Planejamento Segundo C_:Iean (limpeza das Limpar as Imagens Falta de paciéncia Catastrdfica 10 10 | 700
imagens) indevidamente
Rew_sao do A_val_la(;go~do planejamento | Avaliar o p_Ianejamento de Falta de atencio Catastrofica 10 10 | 700
planejamento (distribuicdo da dose, DVH) maneira errada
Revisdo do Avaliagdo do planejamento | Awvaliar o planejamento de Sobrecarga de -
planejamento (distribuicdo da dose, DVH) maneira errada trabalho Catastrofica 10 101700
Rew_sao do A_val_laggo~do planejamento | Avaliar o p_Ianejamento de Fadiga do Staff Catastrofica 10 10 | 700
planejamento (distribuicdo da dose, DVH) maneira errada
Impres§ a0 daficha Montar a ficha técnica Montar f”lf'Cha técnica do Falta de atengéo Catastrofica 10 10 | 700
técnica planejamento errado
Primeiro diade | Abriro tratamento no sistema _Tratamento erra_do no Falta de conferéncia Catastrofica 10 10 | 700
tratamento de gerenciamento sistema de gerenciamento
Primeiro diade | Abrir o tratamento no sistema Tratamento errado no Progedlmento padréo -
. . . néo seguido pelo Catastrofica 10 10 | 700
tratamento de gerenciamento sistema de gerenciamento .
profissional
Primeiro dia de Conferir os parametros de Conferir os parametros de Falta de comunicacio Catastrofica 10 10 | 700
tratamento tratamento um tratamento errado
Demais dias de | Abriro tratamento no sistema | Tratamento erra_do no Falta de conferéncia Catastrofica 10 10 | 700
tratamento de gerenciamento sistema de gerenciamento
Demais dias de | Abrir o tratamento no sistema Tratamento errado no Progedlmer_lto padrao -
. . . ndo seguido pelo Catastrofica 10 10 | 700
tratamento de gerenciamento sistema de gerenciamento T
profissional
. Determinacgéo do formato dos | Determinar o formato dos Treinamento POSS'YGI toxicidade
Planejamento . . muito grave ou 9 8 | 648
campos campos inadequado inadequado
subdose no tumor
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Simulacéo Demarcar o sitio de Demarcgr 0 sitio de Falta de atengédo Catastrofica 10 8 | 640
tratamento tratamento incorretamente
Dellnearnerjto de Delinear os volumes de Delinear os alvos Sobrecarga de -
alvos e orgéaos de . . Catastrofica 10 9 1630
Fisco tratamento indevidamente trabalho
Delineamento de Delinear os volumes de Delinear os alvos
alvos e 6rgéos de : . Fadiga do Staff Catastrofica 10 9 |630
risco tratamento indevidamente
Simulagéo Preencher o prontuario do Preenche_r 0 prontuario do Falta de conhecimento Catastrdfica 10 10 | 600
paciente paciente errado
Simulacéo Preencher o prontuario do Preenche_r 0 prontuario do Treinamento Catastrofica 10 10 | 600
paciente paciente errado inadequado
Impres§ao_ da ficha Conferir a ficha técnica Conferir a f_|cha técnica de Falta de paciéncia Catastrdfica 10 10 | 600
técnica maneira errada
Primeiro diade | Abriro tratamento no sistema _Tratamento erra_do no Falta de comunicacio Catastrofica 10 10 | 600
tratamento de gerenciamento sistema de gerenciamento
Demais dias de | Abriro tratamento no sistema | Tratamento erra_do no Falta de comunicacio Catastrofica 10 10 | 600
tratamento de gerenciamento sistema de gerenciamento
. Determinagédo do formato dos | Determinar o formato dos . Posswel toxicidade
Planejamento . Falta de conhecimento| muito grave ou 9 8 | 576
campos campos inadequado
subdose no tumor
. Determinacgédo do formato dos | Determinar o formato dos « Posmyel toxicidade
Planejamento . Falta de atencdo muito grave ou 9 8 | 576
campos campos inadequado
subdose no tumor
N . Fazer as marcas de referéncia Paciente movimentou- | Possivel toxicidade
Primeiro dia de .. Fazer as marcas de x e .
para o posicionamento na pele Ao . se e ndo foi muito grave ou 9 8 | 576
tratamento . referéncia inadequadamente .
do paciente reposicionado subdose no tumor
Delineamento de « fox Possivel toxicidade
Lo A . N&o contornar os 6rgéaos de « .
alvos e 6rgéaos de | Contornar os 0rgéos de risco fisco Falta de atengéo muito grave ou 9 7 | 567
risco subdose no tumor
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Exportacéo do Exportar o planejamento para | Exportar o planejamento Mais de um e
. . ; planejamento para o Catastrofica 10 7 | 560
planejamento 0 sistema de gerenciamento errado .
mesmo paciente
Demais dias de Posicionar o paciente Posicionamento errado Falta de paciéncia Catastrofica 10 7 | 560
tratamento
Demais dias de Posicionar o paciente Posicionamento errado 'I_'relnamento Catastrofica 10 7 | 560
tratamento inadequado
Demais dias de Posicionar o paciente Posicionamento errado Falta de conhecimento Catastrofica 10 7 | 560
tratamento
Demais dias de Procedimento padréo
Posicionar o paciente Posicionamento errado néo seguido pelo Catastrofica 10 7 | 560
tratamento T
profissional
Demais dias de Utilizacdo de
Posicionar o paciente Posicionamento errado acessorio de Catastrofica 10 7 | 560
tratamento . S
imobilizacdo errado
Demais dias de Posicionar o paciente Posicionamento errado Pamentg qlf'C'I de Catastrofica 10 7 | 560
tratamento posicionar
Demais dias de Posicionar o paciente Posicionamento errado Paciente nao Catastréfica 10 7 | 560
tratamento colaborativo




RANKING NPR - FMEA IGRT

Pontuacéo
(<5}
g|s|8
i g © i
| Causas dos Modos | CreitodoModode | 3 | & 5| K
Etapas Subetapas Modos de Falha Potenciais . Falha Potencial R
de Falha Potenciais : o | 5| S| 2
(Severidade) 2| o] 8
n | O |3
a
« . Fazer a fusdo das imagens x -
Cone-beam CT Fazer a fusdo das imagens incorretamente Falta de atengéo Catastréfica 10 | 10 | 10 [1000
Fazer a fuséo das imagens Procedimento padrao
Cone-beam CT Fazer a fusdo das imagens . g nédo seguido pelo Catastrofica 10 | 10 | 10 [1000
incorretamente 2
profissional
Conferir os volumes de Conferir os volumes de
Cone-beam CT tratamento e 6rgdos de risco | tratamento e 6rgdos de risco Falta de atencdo 10 | 10 | 10 [1000
nas imagens inadequadamente Catastrofica
Conferir os volumes de Possivel toxicidade
Cone-beam CT tratamento e 6rgdos de risco N&o realizar a conferéncia Falta de paciéncia muito grave ou 9 | 10 | 10 | 900
nas imagens subdose no tumor
Conferir os volumes de Procedimento padrdo | Possivel toxicidade
Cone-beam CT tratamento e 6rgaos de risco N&o realizar a conferéncia ndo seguido pelo muito grave ou 9 | 10 | 10 | 900
nas imagens profissional subdose no tumor
Conferir os volumes de Conferir os volumes de Treinamento
Cone-beam CT tratamento e 6rgdos de risco | tratamento e 6rgdos de risco . 10 | 7 |10 | 700
i . inadequado -
nas imagens inadequadamente Catastrofica
« . Fazer a fusdo das imagens Treinamento -
Cone-beam CT Fazer a fusdo das imagens incorretamente inadequado Catastréfica 10 | 5 | 10 | 500




Conferir os volumes de

Conferir os volumes de

Falta de
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Cone-beam CT tratamento e Orgdos de risco | tratamento e 6rgdos de risco - 10 10 | 500
i ) conhecimento -
nas imagens inadequadamente Catastrofica
Conferir os volumes de Conferir os volumes de Procedimento padréo
Cone-beam CT tratamento e 6rgdos de risco | tratamento e 6rgdos de risco nédo seguido pelo 10 10 | 500
nas imagens inadequadamente profissional Catastréfica
Realizar correcdo de maneira Solicitacao de
Cone-beam CT Fazer a correcdo necessaria ¢ corregdo 10 7 | 490
errada -
erroneamente Catastroéfica
Liberar para inicio do Liberar para inicio do . Paciente n
Cone-beam CT movimentou-se e ndo 10 7 | 490

tratamento

tratamento erroneamente

foi reposicionado

Catastrofica
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Pontuacéo
(<5}
gle| 8
i g Q i
| Causas dos Modos | EfeitodoModode | 3 | & 5 | K
Etapas Subetapas Modos de Falha Potenciais . Falha Potencial S|l 21 a
de Falha Potenciais . e | 5| 8|2
(Severidade) 2| o| 8
n | 0| 5
a
Tratamento com | Abrir o tratamento no sistema Tratamento errado no Ma_ls de um e
. . . . planejamento no Catastréfica 10 | 8 | 10 | 800
fotons de gerenciamento sistema de gerenciamento sistema
Tratamento com Procedimento padréo
fotons Posicionar o paciente Posicionar o paciente errado ndo seguido pelo Catastréfica 10 | 8 | 10 | 800
profissional
Tratamento com | Realizar o deslocamento para | Fazer o deslocamento no Progedlmer_no padrao g
. : ; nédo seguido pelo Catastrofica 10 | 8 | 10 | 800
fotons 0 isocentro paciente errado .
profissional
Adquirir imagens de . <
- e Procedimento padrédo
Tratamento com Adquirir imagens de verificacdo de < . -
] e e . . nédo seguido pelo Catastrofica 10 | 8 | 10 | 800
fotons verificacdo do posicionamento | posicionamento no paciente .
profissional
errado
Tratarpento com C_:onferlr Iocall_zagao do C_onferlr as imagens Falta de atencéio Catastréfica 10! 8 | 10 | 800
fotons isocentro nas imagens inadequadamente
Tratarpento €OM | Realizar correcdo necessaria Fazer corregao de maneira Sohm}agao de Catastréfica 10 | 8 | 10 | 800
fotons errada correcdo errada
Tratarpento com | Conferéncia dos parametros de| Conferir os pardmetros de Falta de conferéncia Catastréfica 10l 8 |10 | 800
fotons tratamento um tratamento errado
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A A . A Procedimento padréo
Tratamento com | Conferéncia dos parametros de| Conferir os parametros de ~ . -
. nédo seguido pelo Catastréfica 10 10 | 800
fétons tratamento um tratamento errado .
profissional
Tratarpento com | Conferéncia dos parametros de| Conferir os pardmetros de Né&o realizacdo do Catastréfica 10 10 | 800
fétons tratamento um tratamento errado double check
Tratamento com | Conferéncia dos parametros de| Conferir os parametros de Planejar_nento errado -
. no sistema de Catastrofica 10 10 | 800
fétons tratamento um tratamento errado 2
gerenciamento
Tratarpento com Tratamento Irradiar baseado no Né&o realizacdo do Catastréfica 10 10 | 800
fotons tratamento errado double check
Tratamento com | Realizar o deslocamento para | Fazer o deslocamento no Progedlmepto padrdo -
. : : ndo seguido pelo Catastréfica 10 10 | 800
elétrons 0 isocentro paciente errado .
profissional
Tratarpento com Tratamento Angulo de gantry errado Ndo realizagdo do Catastrofica 10 10 | 800
elétrons double check
Tratamento com A Procedimento padréo
clétrons Tratamento Angulo de gantry errado ndo seguido pelo Catastréfica 10 10 | 800
profissional
Tratarpento com Tratamento Angulo de mesa errado Ndo realizagdo do Catastrofica 10 10 | 800
elétrons double check
Tratamento com A Procedimento padrédo
clétrons Tratamento Angulo de mesa errado nédo seguido pelo Catastrofica 10 10 | 800
profissional
Tratarpento com Tratamento Angulo de colimador errado Ndo realizagao do Catastrofica 10 10 | 800
elétrons double check
Tratamento com A Procedimento padréo
clétrons Tratamento Angulo de colimador errado nédo seguido pelo Catastréfica 10 10 | 800
profissional
Tratarpento com Tratamento Energia de radiacdo errada Nao realizagao do Catastrofica 10 10 | 800
elétrons double check
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Tratamento com Procedimento padréo
elétrons Tratamento Energia de radiacdo errada nédo seguido pelo Catastréfica 10 10 | 800
profissional
Tratarpento com Tratamento Unidade monitora errada Ndo realizagao do Catastrofica 10 10 | 800
elétrons double check
Tratamento com Procedimento padréo
clétrons Tratamento Unidade monitora errada nédo seguido pelo Catastrofica 10 10 | 800
profissional
Tratarpento com Tratamento Inserir cone errado Ndo realizagao do Catastrofica 10 10 | 800
elétrons double check
Tratamento com Procedimento padréo
clétrons Tratamento Inserir cone errado ndo seguido pelo Catastréfica 10 10 | 800
profissional
Tratamento com Tratamento Inserir bloco de colimacdo Né&o realizacdo do Catastréfica 10 10 | 800
elétrons errado double check
Tratamento com Inserir bloco de colimacdo Procedimento padrao
. Tratamento ¢ ndo seguido pelo Catastrofica 10 10 | 800
elétrons errado S
profissional
Tratarpento com | Abriro tratamento no sistema _Tratamento erra_do no Falta de conferéncia Catastréfica 10 10 | 700
fotons de gerenciamento sistema de gerenciamento
Tratamento com | Abrir o tratamento no sistema Tratamento errado no Proc~:ed|mer_1to padrdo -
. . . . nédo seguido pelo Catastrofica 10 10 | 700
fotons de gerenciamento sistema de gerenciamento e
profissional
Tratarpento com | Conferéncia dos parametros de| Conferir os pardmetros de Falta de comunicacio Catastrofica 10 10 | 700
fotons tratamento um tratamento errado
Tratarpento com Tratamento Angulo de gantry errado Inform_agao [ncqrreta Catastréfica 10 10 | 700
elétrons na ficha técnica
Tratarpento com Tratamento Angulo de mesa errado Inform_agao [ncqrreta Catastréfica 10 10 | 700
elétrons na ficha técnica
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Tratamento com Tratamento Angulo de colimador errado Inform_a(;ao [ncqrreta Catastréfica 10 10 | 700
elétrons na ficha técnica

Tratamento com Tratamento Energia de radiagéo errada Inform_a(;ao [ncqrreta Catastréfica 10 10 | 700
elétrons na ficha técnica

Tratarpento com Tratamento Unidade monitora errada Inform_a(;ao [ncc_Jrreta Catastrofica 10 10 | 700
elétrons na ficha técnica

Tratarpento com Tratamento Inserir cone errado Inform_a(;ao [ncc_Jrreta Catastroéfica 10 10 | 700
elétrons na ficha técnica

Tratarpento com Tratamento Inserir bloco de colimacao Inform_a(;ao [ ncorreta Catastrofica 10 10 | 700
elétrons errado na ficha técnica




ANEXOS



ANEXO A

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

— de faxs e
gmmstmerme  SECRETARIA DE ESTADO DA
" SAUDE DE SANTA ‘%"""“'o,g —
CATARINA/SES

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: ANALISE DE RISCO EM TELETERAPIA NO TRATAMENTO DE CANCER DE MAMA
Pesquisador: Franciele Cardoso de Vargas

Area Tematica:

Versao: 1

CAAE: 02777218.0.0000.0115

Instituicao Proponente:

Patrocinador Principal: Financiamento Préprio

DADOS DO PARECER

Ndmero do Parecer: 3.100.847

Apresentacgao do Projeto:

Os servigos de salde possuem varias caracteristicas que possibilitam a ocorréncia de falhas durante os
Seus processos, as quais sdo frequentemente encontradas nos servigos de teleterapia. Sabendo-se dessa
realidade, faz-se necessaria a implantacdo de um adequado Programa de Analise de Risco em Radioterapia
nos servigos que oferecem essa modalidade de tratamento. A realizagdo dessa pesquisa justifica-se em
vista do baixo numero de publicacdes relacionadas a tematica em questdo. O objetivo da pesquisa é
analisar os riscos potenciais ao paciente submetido a teleterapia para tratamento de cancer de mama
utilizando a metodologia TG-100 da Associacdo Americana de Fisica Médica (AAPM) para analise de risco.
Utilizaremos como referencial teérico metodolégico o Report n® 283 da AAPM, este que propde a utilizagéo
das ferramentas Modos de Falha e Analise de Risco (FMEA) e Analise de Arvore de Falhas (FAT), e tem
como objetivo realizar uma analise prospectiva de risco visando identificar as etapas arriscadas de um
determinado processo antes que um evento aconteca, de maneira que seja possivel modificar ou criar novos
processos para reduzir a probabilidade de ocorréncia de falhas potenciais ou para aumentar a probabilidade
de estas falhas serem detectadas antes que o resultado final seja comprometido. A metodologia adotada
sera de natureza aplicada, apresentando uma abordagem baseada em métodos de pesquisa mistos. Esta
sera realizada em um servigo privado de radioterapia da Regido Sul do Brasil e contara com a participagdo
de médicos, fisicos médicos, dosimetristas e profissionais das técnicas radioldgicas integrantes do grupo de
trabalho do servigo pesquisado. As

Endereco: Rua Esteves Junior, 390, Andar Térreo - Divisdo de Pesquisa

Bairro: Centro CEP: 88.015-130
UF: SC Municipio: FLORIANOPOLIS
Telefone: (48)3664-7218 Fax: (48)3664-7244 E-mail: cepses@saude.sc.gov.br
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técnicas de coleta de dados serédo a observagéo nao participante e grupo focal, e os instrumento de coleta
de dados serdo o diario de campo e roteiro para grupo focal, além das ferrametas FMEA e FAT. A estratégia
a ser utilizada para moldar os procedimentos da pesquisa sera a Estratégia Exploratoria Sequencial. A
pesquisa atendera os fundamentos éticos e cientificos da Resolugdo 466 do Conselho Nacional de Saude
(CNS). Pretendemos descobrir quais sdo as possibilidades de ocorréncia de falhas durante as etapas de
planejamento e administracdo do tratamento com teleterapia para pacientes com cancer de mama e
compreender que efeitos estas falhas podem ocasionar ao paciente, caso néo seja possivel a deteccéo do
erro antes que ele ocorra

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario: Analisar quais as possibilidades de ocorréncia de falhas ou erros durante as etapas de
planejamento e administracdo da teleterapia para pacientes portadores de cancer de mama. Objetivo
Secundario: Esquematizar as etapas envolvidas no processo de planejamento e administragdo da
teleterapia no tratamento de cancer de mama.ldentificar os possiveis riscos e suas consequéncias para o
paciente submetido a teleterapia no tratamento de cancer de mama.Reconhecer as causas dos riscos e
propor agdes corretivas para serem implementadas na teleterapia no tratamento de cancer de mama.

Avaliacao dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

Durante a realizagdo da pesquisa os riscos sdo minimos, como cansago ou aborrecimento ao utilizar a
ferramenta proposta.

Beneficios:
A realizacédo da pesquisa permitird o reconhecimento dos riscos existentes no processo de teleterapia no
tratamento de cancer de mama antes que um evento adverso possa ocorrer.

Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

Projeto de TCC apresenta-se valido com a proposta de identificar riscos e intervir antes que 0s mesmos
acontecam antes da utilizacdo da radioterapia em cancer de mama.

Consideragdes sobre os Termos de apresentagao obrigatoria:

Os termos estdo apresentados de forma coerente com as resolucdes da CONEP.

Recomendacoées:
Solicita-se a inclusédo do endereco e telefone do CEP no TCLE.

Endereco: Rua Esteves Junior, 390, Andar Térreo - Divisdo de Pesquisa
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Conclusodes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes:

O projeto consiste em uma pesquisa de um trabalho de conclusdo de curso. Apresentou fundamentacgéo
adequada, questionarios ja reconhecidos e validados no eixo da pesquisa. Todos os termos e questionarios
foram apresentados. Solicita-se a inclusdo do endereco e telefone do CEP no TCLE.

Consideragdes Finais a critério do CEP:

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacdo
Informagdes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 22/10/2018 Aceito
do Projeto ROJETO 1236978.pdf 15:17:44
Folha de Rosto folharostopdf.pdf 22/10/2018 |Franciele Cardoso de| Aceito
14:23:08 | Vargas

Projeto Detalhado / | projeto.docx 21/10/2018 |Franciele Cardoso de| Aceito

Brochura 21:56:12 |Vargas

Investigador

TCLE /Termos de |[termo.pdf 21/10/2018 |Franciele Cardoso de| Aceito

Assentimento / 21:55:58 |[Vargas

Justificativa de

Auséncia

Projeto Detalhado / | projeto.pdf 21/10/2018 |Franciele Cardoso de| Aceito

Brochura 21:55:38 |Vargas

Investigador

Orgamento orcamento.pdf 21/10/2018 |Franciele Cardoso de| Aceito
21:55:21 | Vargas

Declaragédo de autorizacao.pdf 21/10/2018 |Franciele Cardoso de| Aceito

Instituicdo e 21:54:52 |Vargas

Infraestrutura

Cronograma cronograma.pdf 21/10/2018 |Franciele Cardoso de| Aceito
21:50:01 Vargas

Situagao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdao da CONEP:
Néo
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FLORIANOPOLIS, 21 de Dezembro de 2018

Assinado por:
Aline Daiane Schlindwein
(Coordenador(a))
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