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RESUMO

A evolucdo da teleterapia traz consigo uma crescente complexidade nos
tratamentos, porém, 0s erros sdo intrinsecos a esse processo. O controle de
gualidade (CQ) em radioterapia desempenha um papel crucial na garantia da correta
entrega dos tratamentos pelo acelerador linear, assegurando a precisdo e a
reprodutibilidade na entrega da dose de radiacdo. Tais procedimentos sdo regidos
por normas internacionais e nacionais. Frente a demanda por acessorios especificos
para o CQ em radioterapia e a escassez de opc¢des de baixo custo no mercado
brasileiro que se adeque a realidade brasileira e dos centros oncolégicos geridos
pelo SUS, surge a possibilidade de desenvolver instrumentos por meio da impressao
3D para CQ mensal para feixes de elétrons no acelerador linear. Esta tecnologia, ja
empregada na area médica, possibilita a fabricacdo de acessorios de baixo custo e
com maior rapidez, atendendo as especificidades dos servicos de saude. Sendo
assim, o objetivo dessa pesquisa foi desenvolver um acessorio para 0 Uso no
controle de qualidade dosimétrico mensal dos feixes de elétrons do acelerador
linear. Para tanto, utilizou-se a Pesquisa Participativa de Base Comunitaria, onde a
comunidade, o Centro de Pesquisas Oncolégicas (CEPON), e o Instituto Federal de
Santa Catarina (IFSC), participaram em conjunto. Foram desenvolvidos dois
protétipos, um idéntico ao que o servico solicitou e o0 outro inédito, impressos em
resina fotopolimerizavel e filamento termoplastico. Os testes demonstraram sua
viabilidade e resisténcia , com destaque para a reducdo de custos em comparagao
com outros produtos comerciais ja existentes. Essa abordagem ndo apenas atende
as necessidades locais, mas também representa uma inovacdo tecnoldgica,
promovendo a aplicacdo da impressdo 3D na saude e contribuindo para a melhoria
dos servicos de radioterapia, especialmente no ambito do Sistema Unico de Saude
(SUS).

Palavras-chave: Teleterapia; Acelerador Linear; Reprodutibilidade; Controle de

Qualidade; Impressao Tridimensional; Inovagao Tecnologica.



ABSTRACT

The evolution of teletherapy has brought increasing complexity to treatments, but
errors are intrinsic to this process. Quality control (QC) in radiotherapy plays a crucial
role in guaranteeing the correct delivery of treatments by the linear accelerator,
ensuring precision and reproducibility in the delivery of the radiation dose. These
procedures are governed by international and national standards. Faced with the
demand for specific accessories for QC in radiotherapy and the scarcity of low-cost
options on the Brazilian market that suit the Brazilian reality and that of cancer
centers run by SUS, the possibility arises of developing instruments through 3D
printing for monthly QC for electron beams in the linear accelerator. This technology,
which has already been used in the medical field, makes it possible to manufacture
accessories more quickly and cheaply, meeting the specific needs of health services.
The aim of this research was to develop an accessory for use in the monthly
dosimetric quality control of linear accelerator electron beams. To this end,
Community-Based Participatory Research was used, in which the community, the
Oncology Research Center (CEPON) and the Federal Institute of Santa Catarina
(IFSC) participated together. Two prototypes were developed, one identical to the
one requested by the service and the other new, printed in light-curing resin and
thermoplastic filament. Tests have shown that they are viable and resistant, with an
emphasis on reducing costs compared to other existing commercial products. This
approach not only meets local needs, but also represents a technological innovation,
promoting the application of 3D printing in health and contributing to the improvement

of radiotherapy services, especially within the Unified Health System (SUS).

Keywords: Teletherapy; Linear accelerator; Quality control; Printing, Three-

Dimensional; Inventions.
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1. INTRODUCAO

A impressao tridimensional (3D) vem se relacionando com a area da saude no
desenvolvimento e aplicacdo de instrumentos, equipamentos ou ainda pecas
anatdbmicas aplicadas ao diagnéstico e terapia. Atualmente, sdo confeccionados
modelos anatdbmicos impressos em 3D para auxilio no planejamento de cirurgias,
assim como, confeccdo de modelos personalizados para proteses e Orteses. Além
do desenvolvimento de novas técnicas e tecnologias, como bioprinting destinado a
proliferacao de células humanas para renovacao de tecidos, ha também a confeccdo
de modelos para substituir partes anatbmicas, 6rgdos e tecidos (Pereira Junior,
2021; Lacerda et al., 2020).

Ja na area da radioterapia, a impressado 3D pode ser aplicada na criacdo de
phantoms que simulam a anatomia humana com menor custo, ou ainda acessorios
utilizados na aplicagcdo do tratamento. Esta tecnologia, por exemplo, pode criar
mascaras termoplasticas toracicas a partir de tomografia computadorizada (TC) do
paciente e, assim, garantir uma precisdo a anatomia externa do individuo (Duarte,
2019), além da fabricacdo de produtos como bolus homogeneizadores especificos
para o paciente (Santos, 2021), e, por Ultimo, a aplicacao na parte fisica e préatica do
equipamento, com a producdo de equipamentos e/ou acessorios de controle de
gualidade (Avelino, 2013).

Ao abordar a radioterapia, insere-se na discussdo o cenario mundial
oncoldgico, sendo o cancer a segunda maior causa de morte e a mais incidente em
paises emergentes (OPAS, 2020). Ja no Brasil, a estimativa para o ano de 2023 é
de 483.590 novos casos, sendo que a regidao Sul e Sudeste concentram a maior
incidéncia, 82.720 casos para a regido Sul, e especificamente 2.210 para a grande
Florianopolis (INCA, 2022a).

O cenéario é ainda mais preocupante a longo prazo, o Global Cancer
Observatory (GCO) (2023) fez projecdes sobre o numero de novos casos de cancer
esperados para o ano de 2040, e esses dados foram comparados com as
estimativas realizadas para o ano de 2020. Segundo o GCO, havera aumento no

namero de novos casos de cancer mundialmente até 2040, passando de 19,3
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milhdes para 30,2 milhdes, com a taxa de mortalidade subindo de 9,96 milhdes para
16,3 milhdes. Para o Brasil a estimativa é de 592 mil novos casos e 160 mil mortes
até 2040.

O tratamento oncoldgico pode incluir cirurgia, radioterapia, quimioterapia e
transplante de medula, sendo que estas modalidades podem ser realizadas
concomitante ou separadamente (Ministério da Saude, 2022). Outras técnicas que
também podem ser realizadas sdo a terapia-alvo e o tratamento enddcrino para

canceres que vém de células com crescimento hormonal (Azman, 2021).

Considerando que a radioterapia faz parte das condutas terapéuticas para o
cancer, evidencia-se a necessidade da oferta nacional deste tratamento. Existem
371 aceleradores lineares disponiveis no Brasil, divididos em servicos publicos e
particulares (DIRAC, 2023). Porém, a distribuicdo regional dos servicos ndo é
proporcional. Destaca-se que h& uma maior concentracdo em regides que

apresentam melhores indicadores socioecondmicos (Bressan, 2010).

Fundamentado no aumento crescente na incidéncia de cancer, no Brasil
(2017) foi instituido o Plano Nacional de Expansdo da Radioterapia no Sistema
Unico de Saltde (SUS) com a finalidade de ampliar e qualificar os servicos
especializados em oncologia com vistas a atender 0os vazios assistenciais e as
demandas regionais de atendimento. Somado a este dado, a Lei n°® 12.732, de 22
de novembro de 2012 garante o primeiro atendimento do paciente até sessenta (60)
dias apds o diagnostico da patologia (Brasil, 2012). Sobre a Lei dos 60 dias, a
Secretaria de Estado de Santa Catarina (Santa Catarina, 2016) afirma que poucas
unidades de saude respeitam e cumprem 0s prazos que a lei delimita, confirmando
gue 47% dos 27.248 casos com a data registrada no Siscan tiveram atendimento
apos o periodo determinado, ocorrendo assim o primeiro atendimento na sua maioria

apo6s 90 dias.

O Projeto RT30 estima que para 2030 serdo necessarios 530 aceleradores
para conseguir atender a populacdo, mas dos 363 aceleradores existentes em 2021,
cerca de 162 deles estardo fora de funcionamento em 2030, onde se faz necessario
a aquisicdo de 329 novos aceleradores lineares (SBRT, 2021). Considerando a lei, a
necessidade do inicio do tratamento de forma répida, a expansdo do atendimento

especializado, é necessaria para que o0s servicos de radioterapia estejam


http://legislacao.planalto.gov.br/legisla/legislacao.nsf/Viw_Identificacao/lei%2012.732-2012?OpenDocument
http://legislacao.planalto.gov.br/legisla/legislacao.nsf/Viw_Identificacao/lei%2012.732-2012?OpenDocument
http://legislacao.planalto.gov.br/legisla/legislacao.nsf/Viw_Identificacao/lei%2012.732-2012?OpenDocument
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preparados para receber esses pacientes. Com a alta demanda de trabalho, e
poucos aparelhos distribuidos pelo territério nacional, € de suma importancia
assegurar o seu funcionamento e qualidade da terapia radioterapica.

Os servigos de oferta de radioterapia sé@o incluidos na Assisténcia de Alta
Complexidade em Oncologia, instituido pela Portaria da Secretaria de Atencédo a
Saude do Ministério da Saude de n°. 741 de dezembro de 2005, como uma ac¢ao da
Politica Nacional de Atencdo Oncolégica. Nesta normativa, o servico deve estar
integrado a uma estrutura organizacional e fisica de assisténcia oncolégica (Brasil,

2005), sendo portanto um servico de alta complexidade.

No Sistema Unico de Salde, a alta complexidade se caracteriza como
procedimentos que requerem alta tecnologia, e, portanto, sédo de alto custo (Brasil,
2007). Os equipamentos utilizados na radioterapia, tal como o acelerador linear (AL),
sdo capazes de entregar altas taxas de dose, necessitando de um monitoramento
diario com vistas a garantir a assisténcia adequada. Esta qualidade é assegurada
por meio do teste de controle de qualidade (CQ). Ha testes com periodicidade diaria,
semanal e mensal, como também testes de comissionamento na instalacdo ou
manutencdo nos aparelhos, que devem ser realizados para garantir que estdo em
conformidade com as instru¢bes normativas. Para que seja feito corretamente, o
servico deve disponibilizar a instrumentalizacdo necessaria para a sua realizacao,
referido pelo Programa de Garantia da Qualidade (CNEN, 2014; INCA, 2022b; Brasil,
2000).

Considerando as discussdes supracitadas, percebe-se a expansao da
aplicabilidade da impressdo 3D na saude, mais especificamente na radioterapia.
Dada a relevancia do tema, o presente trabalho teve como objetivo desenvolver um
acessoério impresso em 3D para o uso no controle de qualidade mensal em
aceleradores lineares da radioterapia. Diante destas informacgdes o presente trabalho
pretende ser publicado na revista Brazilian Journal of Radiation Sciences (BJRS),
gue possui Qualis B1 na ultima avaliacdo realizada. A revista aborda, entre seus
temas sobre a ciéncia das radiacbes, o desenvolvimento de tecnologias para
radioprotecdo além da comunicagdo com a sociedade e a participagdo da mesma,

desta maneira contemplando o objetivo do trabalho.
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1.1 Objetivo Geral

Desenvolver um acessorio impresso em 3D com aplicabilidade no controle de

qualidade mensal do feixe de elétrons no acelerador linear.

1.20bjetivos Especificos
Os obijetivos especificos deste projeto consistiram em:

a) Desenvolver o desenho de um acessorio para o uso no controle de qualidade
do feixe de elétrons por meio do software Fusion 360;

b) Produzir por meio da tecnologia de impressao tridimensional um acessoério
para controle de qualidade mensal do acelerador linear;

c) Verificar a viabilidade do objeto impresso em 3D no conjunto de instrumentos
do controle de qualidade do acelerador linear.
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2. MANUSCRITO

Desenvolvimento de um acessorio impresso em 3D para uso no
controle de qualidade mensal do feixe de elétrons

Fernanda Cristina de Souza dos Santos
Charlene da Silva

Resumo

O controle de qualidade (CQ) na Radioterapia avalia a efetiva qualidade,
comparando-a com 0s critérios estabelecidos e implementa as medidas essenciais
para preservar ou restabelecer a aderéncia aos padrdes requeridos. Considerando a
necessidade de instrumental para execucdo dos testes de CQ emerge a
possibilidade de desenvolvimento de acessoérios confeccionados a partir da
impressao tridimensional. O objetivo do trabalho foi desenvolver um acessoério de
baixo custo, impresso em 3D, com aplicabilidade ao controle de qualidade do feixe
de elétrons. Trata-se de uma Pesquisa Participativa de Base Comunitaria, executada
com as seguintes etapas: planejamento, elaboracdo, e impressdo 3D de um
acessorio. O prototipo produzido faz parte de um conjunto completo de acessorios
(phantom de acrilico com agua, conjunto de fixacdo e camara de ionizacdo do tipo
de placa paralela). Foram desenvolvidos dois prototipos. O Prototipo 1 € composto
por dois componentes (cabo e cabeca unidos, e parafuso de fixacdo da camara de
ionizacdo), e o Protoétipo 2 é composto por trés partes separadas (cabeca, cabo e
parafuso de fixacédo), ambos impressos em dois tipos de resina (3D Cure Model
Dental e ABS-Like Grey da ELEGOOQO). O Protétipo 2 apresentou os melhores
resultados com o custo final de R$537,87, incluindo insumos e médo de obra. O
conhecimento obtido por meio deste estudo pode ser aplicado para melhorar a
compreensao dos testes de controle de qualidade, proporcionando beneficios
tangiveis aos pacientes e a prética clinica. Conclui-se que o acessorio impresso em
3D melhora a disponibilidade nacional de acessorios para o CQ que ndo sdo mais
comercializados, apesar de que o atual parque tecnolégico demanda estes
acessoérios, uma vez que 0S egquipamentos antigos sdo a maioria no territrio
nacional. Além de possibilitar rapida reposicdo e com menor custo.

Descritores: Teleterapia; Acelerador Linear; Controle de Qualidade; Impresséo
Tridimensional; Inovacéo Tecnoldgica.
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1. Introducéo

A teleterapia € um procedimento radioterapico em que a fonte de radiacao
esta distante do volume de tratamento e do paciente, nela ha diferentes modalidades
gue diferenciam-se pela tecnologia utilizada no acelerador linear e no planejamento
radioterapico (Watanabe, 2015; Oliveira, 2015). A medida que novas técnicas de
tratamento sdo inseridas na pratica clinica da radioterapia, aumenta-se o nivel de
complexidade, assim como visto na evolugcdo da radioterapia de intensidade
modulada (IMRT) para a arcoterapia volumétrica modulada (VMAT) (Kamperis et al.,
2020).

Considerando a complexidade do tratamento que € executado por humanos,
os erros e/ou falhas séo inerentes ao processo, em que entre 0s principais motivos
h4 a falta de integracdo da equipe multidisciplinar e a falta de treinamentos e
atualiza¢des nos processos que envolvem a equipe (Santos, 2018; Vargas, 2019). O
Manual Técnico “Radiotherapy Risk Profile” publicado pela World Health
Organization (WHO) (2008) informa os incidentes ocorridos nos Estados Unidos da
Ameérica, América Latina, Europa e Asia. Neste documento foram relatados cerca de
1702 incidentes que ocorreram na fase de planejamento, do qual cita-se como
potencial risco a calibracdo incorreta ou geracdo incorreta dos resultados apés o
controle de qualidade dosimétrico que se caracteriza como alto impacto do

tratamento.

Entre as medidas protetivas para evitar erros no setor de radioterapia a
American Society for Radiation Oncology (ASTRO) (2019) aborda o tema de
padronizacdo de processos, onde sera garantido que todos os profissionais estéo
seguindo os mesmos principios em cada etapa por meio dos Procedimentos
Operacionais Padrdao (POP’s) criados pela prépria equipe do servigo. Além disso,
também cita-se a criacdo do Comité de Garantia da Qualidade, que sera um grupo
interdisciplinar formado para lidar com questfes de seguranca na radioterapia,
incluindo representantes de todas as areas envolvidas (Vargas, 2019).

As orientacdes da ASTRO convergem com as orientagdes nacionais, tal como
€ descrito na Resolugdo CNEN n° 176 (2014), que determina que o servico de

radioterapia tenha o programa de garantia da qualidade, sendo que o mesmo deve
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abranger das fontes radioativas até o sistema de planejamento, para que estejam de

acordo com as normas de protecao radioldgica.

O controle de qualidade (CQ) em Radioterapia € preconizado em um
processo regulatério que avalia a efetiva qualidade, comparando-a com 0s critérios
estabelecidos e implementa as medidas essenciais para preservar ou restabelecer a
aderéncia aos padrfes requeridos. O objetivo do CQ é identificar qualquer mudanca
no sistema da radioterapia 0 quanto antes e mitigar seu impacto. Sendo assim, é
essencial realizar uma verificagdo abrangente de todo o sistema para garantir a
precisdo na aplicacdo da dose de radiacdo. J& o programa de controle de qualidade
em radioterapia (PQRT) informa os testes de controle de qualidade necesséarios, sua
frequéncia, as abordagens a seguir e 0s acessorios utilizados para execucdo dos
testes, que devem ser disponibilizados pelo servico sendo de facil manuseio, a fim
de garantir a agilidade do processo (Berdaky, 2000; Furnari, 2009).

Considerando a necessidade de instrumental para execucdo dos testes de
CQ na radioterapia, emerge a possibilidade de desenvolvimento de acessoérios
confeccionados a partir da impresséao tridimensional. Isto porque a impresséo 3D,
também conhecida por manufatura aditiva, vem crescendo nos ultimos anos por seu
facil acesso, baixo custo e aplicabilidade em diversas areas profissionais (Knop et
al., 2018). Esse processo cria objetos em camadas sucessivas, construindo-os de

baixo para cima em um plano cartesiano (Bagliotti e Gasparotto, 2017).

Na area da saude esta inovacao tecnoldgica ja esta inserida, principalmente
nas impressdes de biomodelos 6sseos para auxiliar no planejamento de cirurgias.
Na radioterapia também existem estudos, ainda que em menor numero,
especialmente na confeccdo do bolus homogeneizador de dose ou no
desenvolvimento de acessorios que auxiliam na execuc¢do dos testes de controle de
gqualidade, seja produzindo objetos que estavam danificados e/ou em falta com um
menor custo e com menor tempo de producao, seja na criacdo de novos acessorios
com mais de uma funcao para o servi¢o (Duarte, 2019; Santos, 2021; Avelino, 2013;
Pereira Junior, 2021; Lacerda et al., 2020).

Tendo em vista a aplicabilidade da impressao 3D na radioterapia, assim como
a exigéncia de instrumentos ou acessorios utilizados no CQ do AL que usualmente

sdo importados e possuem alto custo para compra, destaca-se o escopo de
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inovacdo no desenvolvimento de instrumentais com menor custo financeiro para
producédo e que apresente as mesmas finalidades. Logo, a proposta de producéo de
acessorios e/ou instrumentais a partir da impressédo 3D visa suprir as demandas dos
servicos de saude, especialmente da ordem publica, uma vez que permite a
confeccao e disponibilizacdo de acessorios com qualidade e de baixo custo para a
execucao dos testes de controle de qualidade obrigatérios nos equipamentos de

radioterapia.

Neste sentido, emerge a relevancia desta pesquisa, uma vez que objetiva
desenvolver um acessorio impresso em 3D com aplicabilidade no controle de
gualidade mensal do acelerador linear, garantindo o correto funcionamento do
equipamento para o tratamento de cancer, possibilitando, desta maneira, o
fornecimento de um acessoério ao Sistema Unico de Saude (SUS) com um custo
inferior quando comparados aos comerciais, além do fomento de pesquisas com

cunho de inovacéao tecnoldgica no ambito das tecnologias radioldgicas.

2. Materiais e Métodos

A pesquisa foi realizada utilizando os preceitos da Pesquisa Participativa de
Base Comunitaria (PPBC), onde a comunidade pesquisada participa ativamente em
todos os processos da pesquisa, promovendo assim a coaprendizagem e a
integracdo entre a comunidade, os pesquisadores e as instituicdes envolvidas. Este
método visa o interesse e necessidade da comunidade, possibilitando intervencdes
dos mesmos para as reais demandas da populacdo em estudo (Borges et al., 2019).

Para a execucdo da pesquisa foram delineadas as seguintes etapas: a)
planejamento; b) elaboracao e, finalmente; c) a impressdo 3D de um acessério para
0 uso no controle de qualidade de uma das vertentes da radioterapia, a teleterapia. A
producédo do referido acessoério foi uma demanda de um hospital publico de
referéncia em tratamento oncoldgico de Santa Catarina, o Centro de Pesquisas
Oncologicas (CEPON), que possui o0 servico de radioterapia. O servigo autorizou a

pesquisa a partir de documentos proprios (Anexo A e B).

Apesar de nao envolver seres humanos de forma direta, a pesquisa seguiu 0s

preceitos éticos, conforme determina a Resolucédo 466/12 do Conselho Nacional de
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Saude (CNS) e Resolucdo n° 510/16 do Conselho Nacional de Saude e obteve a
aprovacgdo do Comité de Etica em Pesquisas com Seres Humanos sob o parecer
6.818.029 (Anexo C).

Para a etapa do planejamento, foi realizada uma revisao de literatura com
vistas a compreender o funcionamento da peca demandada, bem como suas
especificidades fisicas, assim obtendo melhor compreensdo de sua estrutura. A
partir do fundamento técnico-cientifico do acessorio utilizado no controle de
qualidade dosimétrico, foi possivel planejar e posteriormente imprimir por meio da

tecnologia tridimensional o acessorio para o controle de qualidade em teleterapia.

Na segunda etapa, o acessorio foi desenhado a partir de um modelo
disponibilizado pelo local, visto na Figura 1. Para se obterem as medidas e a
configuracdo fisica do objeto foram realizadas medicées com uma régua e um
paquimetro, e, por fim, realizou-se uma Tomografia Computadorizada (TC) do

mesmo.

Figura 1 - Modelo do suporte da camara de ionizagdo de placas paralelas

Fonte: Acervo préprio (2024).

A imagem de TC foi adquirida no equipamento da marca Philips Medical
System com o0s seguintes parametros de aquisi¢do: matriz 512x512 (172 voxels),
espessura de corte 0,3 mm com espagcamento de 1,25mm. A partir das medi¢des
realizadas e do arquivo DICOM das imagens de TC foi realizada a reconstru¢ao do

objeto no software Slicer (Figura 2). Em uma segunda etapa, realizou-se o desenho
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do suporte no software chamado Fusion 360, onde foram desenhados os protétipos

em formatos distintos para além do disposto na Figura 1.

Figura 2 - Reconstrucéo do objeto no software Slicer.

L: 7,.3665mm

B: CT.1.2.840.11...1274.51.1.dcm B: CT.1.2.840.11...1274.51.1.dcm

(a) Vista Axial; (b) Reconstrucéo 3D; (c) Vista Coronal; (d) Vista Sagital.

Fonte: Elaborado pela autora (2024).

Na terceira etapa, o0 prototipo foi impresso nas duas principais modalidades de
impressao 3D, ou seja, com a tecnologia FFF (Fabricacdo de Filamento Fundido) e
com a DLP (Digital Light Processing) Bottom Up. Para execucao desta, contou-se
com o apoio técnico dos membros do Laboratério de Manufatura Aditiva e Inovacéo
em Saude (LabMais) do Instituto Federal de Santa Catarina, do Campus
Florianopolis, assim como a utilizacdo dos insumos do laboratério. Em seguida, o
acessorio foi testado no conjunto completo de acessorios (phantom de acrilico com
agua, conjunto de fixacdo e camara de ionizacao do tipo de placa paralela) para o
controle de qualidade mensal do servigo, com objetivo de verificar suas dimensbes e

viabilidade para posterior execucao do teste.
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Cada prototipo foi apresentado aos profissionais que realizam o controle de
gualidade mensal que sugeriram melhorias, as quais foram implementadas, etapa
esta que faz parte do delineamento da PPBC. ApdGs as rodadas de corre¢des, foi
produzida uma versdao melhorada do prototipo que atendeu aos requisitos

delimitados pela equipe de fisicos médicos.

3. Resultados e Discussoes
3.1Desenho do objeto

As imagens de TC no formato DICOM foram importadas para o software 3D
Slicer 5.2.2, nesta ferramenta foi possivel mensurar as medidas do acessoério nos
trés cortes tomograficos (axial, coronal e sagital). Na Figura 3, observam-se as
medidas realizadas no software. As proporcdes estabelecidas nesta etapa foram
comparadas com as medidas realizadas por intermédio do paquimetro. A partir desta
relacdo, definiu-se a dimensdo do suporte da camara de ionizacdo de placas

paralelas.

Figura 3 - Medi¢des do suporte nos cortes tomograficos no software Slicer.

LIS, '0-52@—[-\ B8P 5.4550mm
L_14: ToB7pmel 11 30,03mm —
T

®
L.10; 5:09imm

11.31mm % S )

[l 24: 135.2mim

B: CT.1.2.840.11361...51274.51.1.dem_1 B: CT.1.2.840.11361...51274.51.1.dem_1

(a) Vista axial, medidas da cabeca; (b) Vista 3D do objeto, medida do
didmetro da cabecga; (c) Vista coronal, medidas do parafuso e da rosca; (d)
Vista sagital, medidas do cabo.

Fonte: Elaborado pela autora (2024).
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Com as medidas definidas, a segunda etapa foi realizada no software
Autodesk Fusion 360, software de modelagem 3D. Neste programa foi desenvolvido
0 desenho gréfico do modelo considerando a pecga base (Figura 1) e aplicando
melhorias a partir do conhecimento prévio da pesquisadora principal e da professora

orientadora.

Para o desenvolvimento da modelagem utilizaram-se dois principios: o
primeiro foi desenvolver o suporte idéntico a demanda do servigo com a carateristica
de baixo custo na producdo, sendo que esta producdo serd denominada de
“Prototipo 17, representado na Figura 4. Nesta proposta, desenvolveu a pega em
uma impressao Unica, sendo composta por dois componentes: cabo e cabeca

unidos, e parafuso de fixacdo da camara de ionizacao.
Figura 4 - Desenho do “Protétipo 1" no software Fusion 360.
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(A) Corpo inteiro; (B) Parafuso; (C) Protétipo 1 completo.

Fonte: Elaborado pela autora (2024).

J& o segundo principio foi fundamentado no desenvolvimento do suporte que
pudesse ser adaptado, possibilitando a alteragdo e/ou substituicdo de qualquer uma
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das trés partes do suporte a depender do modelo do detector dosimétrico a ser
utilizado no controle de qualidade mensal do acelerador linear, ou ainda
considerando a substituicdo da peca que pode ser realizada por motivo de quebra de
somente uma das trés pecas. Neste caso, definiu-se como nome “Protétipo 2”7, pode-
se visualizar seus componentes na Figura 5, em que a proposta possui trés

componentes separados: cabeca, cabo e parafuso de fixac&o.

Figura 5 - Desenho do “Protétipo 2" no software Fusion 360.
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(A) Cabeca; (B) Cabo; (C) Parafuso; (D) Prototipo 2 completo.
Fonte: Elaborado pela autora (2024).

Com os desenhos graficos finalizados (Prototipo 1 e 2) realizou-se a
exportagcdo do arquivo no formato de “.stl”, em das duas partes com vistas a dar

continuidade no processo de impressao.

3.2 Impresséo do objeto
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Para imprimir os prototipos, foram usadas as tecnologias DLP (Digital Light
Processing) de modelo Bottom-Up e a FFF (Fabricacdo de Filamento Fundido). Em
ambas tecnologias foram realizadas impressdes com dois materiais distintos, a fim

de testar as tecnologias e os materiais nos protoétipos.

O DLP (Digital Light Processing) é uma tecnologia de impressdo 3D que
utiliza resina fotopolimerizavel como sua matéria prima, este modelo projeta o
formato que deseja ser curado (solidificado) em camadas inteiras sucessivas (Savi,
2022). Neste tipo de impressédo ha modelo Bottom-Up, em que a luz incide de baixo,

atravessando o fundo transparente da cuba e formando uma camada.

JA o Fused Filament Fabrication (FFF), conhecido em portugués por
Fabricacdo de Filamento Fundido, € o modelo de impressdao 3D mais comum e
conhecido devido ao seu baixo custo de producdo, que utiliza filamentos

termoplasticos como material de impresséo (Moro, 2019).

3.2.1 Resina

Para a resina fotopolimerizavel de modelo DLP Bottom Up utilizou-se o
equipamento Creality LD006. O primeiro material aplicado foi a resina 3D Cure
Dental Model, uma vez que sua pigmentacdo intensa oferece excelente visibilidade
de detalhes e permite a impressao de modelos com precisdo dimensional elevada,

além de ter uma alta rigidez e baixa flexibilidade (3D Cure, 2024).

Para realizar a impressao dos protétipos utilizou-se o software CHITUBOX
V1.9.4 que permite as seguintes verificacdes: orientacdo de impressao, localizacéo
dos suportes, tempo de impressao e a quantidade de material necessario para
realizar a impressdo. Finalizado no software o arquivo é exportado para a

impressora para inicializar o processo de impressao.

7

Apés a impressdo da peca, € necessario realizar o pés-processamento, ou
seja, ajustes “finos” para obté-la tal como planejada no desenho gréfico. Para isso,
sdo executadas as seguintes etapas, sequencialmente: retirar os suportes, assim

como o excesso de material com auxilio de papel, lavar a peca em alcool



23

isopropilico, coloca-la por 10 minutos em uma luz UV e realizar o polimento da peca
guando necessario.

Para realizar a impressao do prototipo, foram necessarios quatro testes de
impressdo até conseguir um prototipo que se encaixasse nas especificacbes

necessarias. Na Figura 6 observa-se o fluxograma com a indicacdo dos testes

realizados e seus respectivos resultados com a utilizacédo da resina.

Figura 6 - Fluxograma com as etapas dos testes e resultados obtidos com resina
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Fonte: Elaborado pela autora (2024).

Apés cada um dos quatro testes de impressdo houveram mudangas nos
desenhos gréaficos elaborados no Fusion 360 com a finalidade de realizar os ajustes
finos para que as pecas do protoétipo se encaixassem adequadamente. Com o quarto

teste foram obtidos os protétipos 1 e 2 em resina fotopolimerizavel da 3D Cure

Model Dental.



24

Observou-se por meio dos testes com o material da 3D Cure que quando o
parafuso € rosqueado na cabeca havia um esfarelamento do material. Para
determinar se esta caracteristica era do material ou da tecnologia de impressao,
resolveu-se mudar de material para solucionar o problema, além de possibilitar a
oferta dos prototipos em diferentes materiais. Para a impressao dos protétipos no
segundo tipo de resina, foram usadas as mesmas especificacdes de tamanho que

foram utilizados na impressé&o anterior.

A segunda resina utilizada foi a ABS-Like Grey da ELEGOO, que necessita
dos mesmos cuidados apds a impressdo que a resina anterior, excluindo a parte de
retirada do excesso com papel. Para esta resina, foi necessaria uma impressao para
o protétipo 1; j4 para o protétipo 2 foi realizada uma impresséo para o parafuso e a
cabeca, e quatro impressbes para que 0 cabo se encaixasse na cabeca
adequadamente. Finalizados os cuidados, e com a peca pronta para 0 Uuso,
percebeu-se que ela ainda tinha a caracteristica de esfarelamento que a peca
anterior continha, mas em menor quantidade. Além disso, ela possui maior
resisténcia mecanica e maior indice de expansdo do material, 0 que resultou em 4

testes de impressao do cabo.

O protétipo 1 levou 5 horas e 38 minutos para ser impresso (um corpo € um
parafuso), com gasto de 41.3 gramas de material. Na Figura 7, observa-se os

modelos apo6s impressao finalizada.
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Figura 7 - Protétipo 1 finalizado em resina

(A) Resina 3D Cure Model Dental; (B) Resina ABS Like Grey
da ELEGOO.

Fonte: Elaborado pela autora (2024).

Ja no protétipo 2 foram impressas uma cabeca, um parafuso e um cabo, com
duracdo de 13 horas e 31 minutos, com gasto de 38.1 gramas de material. Na
Figura 8, observam-se os modelos apds impresséo finalizada.
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Figura 8 - Prototipo 2 finalizado em resina

(A) Resina 3D Cure Model Dental; (B) Resina
ABS Like Grev da ELEGOO.

Fonte: Elaborado pela autora (2024).

3.2.2 Filamento Termoplastico

Decidiu-se que esta modalidade seguiria 0 mesmo principio da modalidade
anterior, de utilizar dois materiais diferentes para realizar a impressao. Os
conhecimentos técnicos e os parametros de impressdao com ambos os filamentos

foram fornecidos pela bolsista do LabMais.

O primeiro filamento utilizado foi PETG CF, que € um filamento que contém
fibora de carbono possibilitando que tenha maior resisténcia mecanica. Como as
propriedades fisicas da resina e do filamento sédo diferentes, foram realizadas
pequenas adaptacbes nas medidas do desenho gréafico a fim de deixar nas medidas
corretas, com o objetivo de conseguir um encaixe adequado entre as pecas. Com o
desenho grafico adaptado, utilizou-se o software Simplify3D que oferece as mesmas
informacdes que o CHITUBOX V1.9.4. Com as especifica¢cdes prontas, o projeto foi
transferido para a impressora através do OctoPrint para realizar a impressao do
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mesmo, 0O Site serve para controlar e monitorar a impressora 3D. Diferentemente do
outro material, este necessita somente da retirada dos suportes e um polimento caso
um dos suportes ainda fique no protétipo. Na Figura 9 observa-se o fluxograma com
a indicacao dos testes realizados e seus respectivos resultados com a utilizacdo do

filamento.

Figura 9 - Fluxograma com as etapas dos testes e resultados obtidos com filamento
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Fonte: Elaborado pela autora (2024).

Com os resultados dos quatro testes foi necesséaria a mudanca do desenho
grafico para que os suportes ndo atrapalhasse a peca, ja que necessita-se da
impressao precisa do parafuso e da cabeca, para que o parafuso seja rosqueado na
cabeca de maneira correta. Na Figura 10 € possivel ver as adaptacdes realizadas no
desenho gréfico da cabeca. Com as mudancas feitas foi realizada a impressao dos

prototipos com as novas adaptacdes, para tal foi utilizado um bico de 0.4 mililitros.
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Figura 10 - Desenho gréafico modificado para filamento

-

B

(A) Desenho aréafico adantado para filamento: (B) Desenho aréafico oriainal.

Fonte: Elaborado pela autora (2024).

Apos os resultados obtidos com o primeiro filamento foi decidido interromper a
impressdo dos protétipos com a modalidade FFF. Na etapa de testes percebeu-se
gue a impressdao em FFF ndo garantiria os resultados precisos nas dimensodes
necessarias, ja que o modelo de encaixe entre as pecas nado ficava bem
desenvolvido; logo, foi decidido que esta modalidade de impressdo ndo seria mais

uma escolha viavel.

3.3Viabilidade do objeto

As normas e diretrizes para o controle de qualidade sdo definidas
internacionalmente por instituicbes como a International Atomic Energy Agency
(IAEA), e sao regularizadas no Brasil através do Instituto Nacional de Cancer (INCA)
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e do programa de controle de qualidade entregue a CNEN antes da iniciacdo do
servico (INCA, 2022a; Joana, 2018).

A The International Commission on Radiation Units and Measurements
(ICRU) recomenda que a incerteza total na do teste de CQ néo passe de + 5%, ou
seja, deve ter uma incerteza significativamente inferior a esse limiar e com o avanco

das tecnologias estes parametros tendem a diminuir (AAPM REPORT, 1994).

No Brasil € seguido o protocolo TRS-398, traduzido como “Determinacao de
Dose Absorvida em radioterapia em Feixes Externos — Um Cddigo de Pratica
Internacional para Dosimetria Baseada em Padrées de Dose Absorvida na Agua’,
lancado em 2000 pela International Atomic Energy Agency (IAEA), ja que ndo existe
um protocolo vigente no pais para a dosimetria absoluta. Este protocolo difere dos
publicados anteriormente pela IAEA, pois determinava a partir deste momento a
medida da dose absorvida na 4gua ao invés de ser no ar. Este protocolo possibilitou
melhor precisdo nos testes, consequentemente diminuiu as incertezas nos testes, ja
gue a dose absorvida na agua assemelha-se mais ao corpo humano que no ar
(Conceicao, 2017; Rodrigues et al., 2006).

O controle de qualidade dosimétrico mensal do acelerador linear é realizado
seguindo o protocolo de dosimetria absoluta TRS-398 da IAEA (2000). Os protétipos
foram desenvolvidos para serem usados especificamente no teste de dosimetria
mensal de afericdo para feixes de elétrons do acelerador linear, em que sé&o
avaliados os seguintes aspectos: monitoracdo da planura, simetria e dose entregue
pelo AL, além da constancia da qualidade do feixe. Na rotina do servico, 0s
profissionais utilizam o teste para medir a dose absorvida no meio, ou seja, na agua.
Para realizar a medicao desta dose, coloca-se o detector de placas paralelas em
uma profundidade ja preestabelecida de acordo com a energia utilizada. E realizada
a medicdo nas energias de 6 MeV, 9 MeV, 12 MeV e 15 MeV, com as respectivas
profundidades 1,30 cm; 2,03 cm; 2,87 cm e 3,62 cm.

Com os dois protétipos finalizados, ocorreram os testes de viabilidade de
cada prototipo no conjunto de instrumentos do CQ que séo: phantom de acrilico e

fixador, sendo o suporte que acopla o protétipo desenvolvido (Figura 11).
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Figura 11 - Prototipo sendo testado no conjunto de CQ.

Fonte: Elaborado pela autora (2024).

Na primeira devolutiva ao local, foi realizado o primeiro teste dos prototipos;
percebeu-se que o mesmo continha dimensfdes maiores que o detector de placas
paralelas devido a taxa de expansao do material, levando a uma reimpressdo com

novas medidas levando em consideracdo a expansdo do material utilizado.

Destaca-se que nao foi realizado o teste de controle de qualidade mensal
dosimétrico com o protétipo desenvolvido, isto porque o referido teste ocorre apenas
uma vez ao més no servico parceiro. Este fato ndo permitiu que esta fase tenha sido

concluida, ja que o protétipo ainda nao havia sido finalizado.

Considerando as etapas concluidas do protétipo, 0s pesquisadores, em
conjunto com a equipe de fisica médica, avaliaram o objeto desenvolvido pautado
nos seguintes critérios: material utilizado, resisténcia, manuseio e viabilidade no
conjunto de CQ existente. Definiu-se como melhor objeto, o Prot6tipo 2 de resina da
ABS-Like Grey da ELEGOO.

3.4 Aplicabilidade e inovacao tecnolégica dos protétipos
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Os conjuntos de acessorios e/ou ferramentas para a execuc¢ao do controle de
gualidade estdo cada vez mais atualizados no mercado, tanto na tecnologia utilizada
na construcdo e execugdo do conjunto quanto para os tipos de aceleradores
lineares. Desta maneira, caso um componente de um conjunto mais antigo
necessitar ser substituido, ndo havera pecas disponiveis no mercado, jA que o

mesmo nao confecciona os conjuntos considerados “simples” ou obsoletos.

Este cenario € preocupante na realidade brasileira, dado que diversos
servicos de radioterapia estdo em funcionamento com equipamentos antigos.
Segundo dados do Censo da Radioterapia, estudo conduzido pelo Ministério da
Saude (2019), no pais estavam em funcionamento 363 aceleradores lineares em
2019, sendo que 251 eram do Sistema Unico de Satde (SUS), entre eles no ano de
2022 cerca de 127 serdo considerados obsoletos. Observe-se também que 75% dos
servicos de radioterapia do SUS ainda aplicam a técnica convencional para realizar

o planejamento radioterapico.

A maior concentracdo dos servicos de radioterapia no pais faz parte do SUS,
e a metade de seus aceleradores lineares sdo considerados obsoletos e ainda
utilizam da tecnologia convencional 2D para o planejamento. Infere-se que os
materiais e equipamentos para a realizacdo do controle de qualidade na
radioterapia, que sao ofertados atualmente no mercado brasileiro, ndo convergem
com a atual situacdo da maior parte dos servicos de radioterapia do pais. Esta
situacao reflete na dificuldade de compra de equipamentos, acessorios ou insumos
aplicados a aceleradores lineares com tecnologia antiga.

A partir desta necessidade, emerge a relevancia de estudos que possibilitem
o desenvolvimento de equipamentos ou acessoOrios que atendam a demanda
nacional. Mesmo que a concepg¢éao tenha nascido por uma necessidade local (que se
estende a outros servigos em nivel nacional), possibilitou a criagdo de uma peca de
baixo custo que pode ser adaptada para outras funcionalidades, e que atualmente
nao se encontra no mercado. Destaca-se também o escopo de inovacéo,
fundamentado na construcdo de protétipos com a tecnologia de impressao
tridimensional, e a avaliacdo de diferentes materiais considerando o0 objetivo

proposto.
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O protétipo foi desenvolvido conforme a necessidade do servico de
radioterapia de grande Floriandpolis, mas durante o planejamento do desenho
gréfico pensou-se em uma maneira que o protétipo pudesse ser adaptado conforme
a necessidade dos servicos de radioterapia. Uma das adaptacdes que podem ser
realizadas € a mudanga do didmetro da “cabecga”, ja que existem diversas marcas e

modelos da camara de ionizagao de placas paralelas com diferentes dimensdes.

O desenvolvimento das pecas requer profissionais qualificados com
conhecimento em impressado 3D, capacitados para executar os desenhos gréaficos de
forma adequada e eficiente. Estas caracteristicas fazem parte das competéncias dos
tecnologos em radiologia, devido a sua formacdo que envolve conhecimentos em
tecnologia, o que Ihes confere habilidades para execucdo deste trabalho. O fato é
ratificado pela execucado de trabalhos relacionados a area, desde de 2018, no Curso
Superior de Tecnologia em Radiologia (Henrique, 2018).

Foram dedicadas 3 horas ao planejamento e 2 horas adicionais para
adaptacoes e finalizacdes de cada protétipo. O tempo total de desenvolvimento,
incluindo mé&o de obra, é cerca de 11 horas para o protétipo 1, e 18 horas para o
prototipo 2. Considerando o salério base dos profissionais das técnicas, de dois
salarios minimos (R$2.824,00) com carga horéaria de 24 horas semanais, calculou-se
a mao de obra para cada protétipo. Isso resulta em custos de R$323,58 (para o

prototipo 1) e de R$529,50 (para o prototipo 2).

Em relacdo ao custo dos insumos, na modalidade com resina foram usados
dois materiais distintos. O primeiro material possuia 1KG de resina e custava R$
182,00; considerando que o “Protétipo 17 utilizou aproximadamente 41,3 gramas
deste material e o “Protétipo 2” 38,1 gramas, eles custaram R$7,52 e R$6,93,
respectivamente. J4 o segundo material continha somente 500 gramas de resina por
R$219,00; logo “Protétipo 1” custou R$9,04 e o “Protétipo 27, R$8,34.

Fundamentado nos resultados dos testes, definiu-se como melhor alternativa
o Prot6tipo 2 com o custo final (insumos e mao de obra) de R$537,87. A maneira
como o protoétipo 2 foi construido possibilita que, caso haja a quebra de uma parte do
componente, seja possivel realizar a impressdo apenas desta parte em especifico,
ao contrario do que ocorre com o protétipo 1 em que ha necessidade de impressao

do conjunto inteiro. Ou seja, 0 prototipo 2 resulta em um gasto menor de produto e
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de tempo de producdo para desenvolver somente uma parte, tornando-o mais
barato. Por mais que a resina da ELEGOO tenha obtido o melhor resultado, a

mesma requer um maior cuidado e atengcao ao imprimir os detalhes.

A pesquisa realizada através da Pesquisa Participativa de Base Comunitaria
(PPBC) possibilitou a integragcdo da comunidade com a instituicdo de ensino, ou
seja, a possibilidade de co-aprendizagem e co-participacdo do CEPON e do IFSC na
realizagdo de uma demanda da nossa comunidade. Possibilitou a entrega de um
protétipo de baixo custo para ser utilizado no servico de radioterapia do SUS, além
de fomentar e desenvolver mais a aplicabilidade da impressdo 3D na saude, em

especifico no controle de qualidade da radioterapia.

4. Consideracdes Finais

Dada a natureza deste estudo, o principal resultado obtido foi o produto final,
ou seja, 0 objeto simulador realizado utilizando a tecnologia da impressao 3D para
ser utilizado no controle de qualidade dosimétrico mensal de afericdo dos feixes de

elétrons.

Considerando as etapas de desenvolvimento, definiu-se o Protétipo 2 de
resina da ABS-Like Grey da ELEGOO como o objeto que apresentou os melhores
resultados. O protdtipo possui um baixo custo de producdo, sendo acessivel e

aplicavel para a maioria dos servicos de radioterapia existentes no pais.

Além disso, os achados desta pesquisa incentivam a realizacdo de pesquisas
cientificas sobre aplicabilidade da tecnologia 3D no ambito da radioterapia, com
vistas a incentivar tanto os profissionais em exercicio quanto os futuros profissionais
das técnicas radiolégicas, incluindo estudantes, a se dedicarem ao aprimoramento

da aplicacdo da impresséo 3D nas tecnologias radiolégicas.

Por fim, o conhecimento obtido por meio deste estudo pode ser aplicado para
melhorar a compreensao dos testes de controle de qualidade, proporcionando

beneficios tangiveis aos pacientes e a pratica clinica.
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ANEXO A

Y Fundagio de Apolo ao HEMOSC e CEPON - FAHECE
- Centro de Pesquisas Oncolégicas - CEPON

CEPON Comité de Etica em Pesquisa com Seres Humanos - CEP

SOLICITACAO DE AUTORIZACAO PARA REALIZACAO PESQUISA
NO CENTRO DE PESQUISAS ONCOLOGICAS - CEPON

Floriandpeliz, 05 de fevereino de 2004,

An
Dr. Marcelo Zanchet
Diretor Geral do Ceniro de Pesguisas Oncolagicas — CEPON

Solicitamos a V. Sa., autorizaglio para realizeglio da  pesquisa  intitulada
“Desenvolvimento de Validagio de Objetos Simuladores e Acessorios mo Controle de
Qualidade em Radioterapia™, rcalizada pelas pesquisadoras Femanda Cristing de Souza dos
Santos e Caroliny Coral Borba, sob orientagio das professoras Dra. Juliana dos Santos Milller
& Me, Charlene da Silva.

Trata-se de um projeto de peaquisa de Trabalho de Conclusiio de Curso do Curso
Superior de Tecnologia em Radiologia do Instituto Federal de Educacdo, Cigncia e Tecnologia
de Santa Catarina.

O objetivo do estudo ¢ desenvolver e validar objetos simuladores & seessOrios para o
controle de qualidade em radioterapia. A partir da execugdo deste estudo serdo desenvolvides
e disponibilizados para o uso objetos simuladores e/ou acessorios para 0 controle de qualidade
na teleterapia e braquiterapia. Destaca-se que as ferramentas utilizadas para esta finalidade
possuem alto valor comercial, logo, com os resultados do estudo serd possivel ofertar de
forma gratuita as tecnelogias desenvolvidzs. Em outra vertente, a partic das publicagdes
clentificas, o estudo permitird que outras instituicles, pablicas ou privadas, possam conhecer
& consequentemerite desenvolver parcerias com o Ingtituto Federal de Santa Catarina com
objetive de desenvolver tais objetos efou acessirios, de forma a ampliar o escopo de atuaghio e
comunicagio cientffica ¢ aplicabilidade laboral nacionaimente.

Contando com a autorizagio desta Institmigho, coloco-me a disposigiio para qualquer
esclarecimento,

Atenciosamente,
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ANEXO B

CENTRO DE PESQUISAS ONCOLOGICAS
COMITE DE ETICA EM PESQUISA COM
cePON  SERES HUMANOS - CEP/CEPON

SUPERVISAO E ACOMPANHAMENTO DA PESQUISA NO CEPON

Titulo do Projeto: DESENVOLVIMENTO DE VALIDAGAO DE OBJETOS SIMULADORES E
ACESSORIOS NO CONTROLE DE QUALIDADE EM RADIOTERAPIA

Tipo de Projeto:
( X)TCC ( ) Doutorado
( ) Especializagdo ( ) Outros
( )Mestrado

Instituigo proponente: Instituto Federal de Educagdo, Ciéncia e Tecnologia de Santa
Catarina.
Pesquisadoras responsdveis: Femanda Cristina de Souza dos Santos e Caroliny Coral

Borba.
Orientadoras: Juliana dos Santos Mller, Charlene da Silva e Patricia Fernanda Dorow.

Servigo(s) no CEPON onde serdo coletados os dados: Radioterapia

Parecer da drea quanto & supervisdo e acompanhamento do projeto de pesquisa no CEPON:

D4 Aceito () Ndo aceito

Nome do supervisor local:

_002/34

7 ASSINATURA DATA
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PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP
DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: DESENVOLVIMENTO DE VALIDAGAO DE OBJETOS SIMULADORES E
ACESSORIOS NO CONTROLE DE QUALIDADE EM RADIOTERAPIA

Pesquisador: Patricia Fernanda Dorow

Area Tematica:

Versao: 2

CAAE: 78208724.6.0000.0185

Instituigcdao Proponente: Instituto Federal de Educagdo Ciencia e Tecnologia de Santa Catarina
Patrocinador Principal: Financiamento Préprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 6.818.029

Apresentagao do Projeto:

As informagdes elencadas nos campos "Apresentagdo do Projeto”, "Objetivo da Pesquisa” e "Avaliagéo dos
Riscos e Beneficios" foram retiradas do documento Informagées Basicas da Pesquisa (n. 2298306) e
Projeto Detalhado postados na Plataforma Brasil em 06/03/2024. A Radioterapia € uma modalidade
terapéutica altamente complexa que demanda precisdo absoluta em sua aplicagdo, tornando o controle de
qualidade dos equipamentos uma etapa crucial. Este projeto visa desenvolver e validar objetos simuladores
e acessorios destinados a aprimorar o controle de qualidade em radioterapia, com enfoque em teleterapia e
braquiterapia de baixo custo. Objetivo: O objetivo principal é criar ferramentas especificas que garantam a
precisdo e seguranga dos procedimentos de radioterapia, mantendo um custo acessivel. Método:Este
projeto seguird uma abordagem quantitativa, experimental e exploratéria descritiva. Inicialmente, serdo
realizadas visitas ao Setor de Radioterapia para compreender os processos envolvidos nos testes de
controle de qualidade. Posteriormente, os objetos desenvolvidos serdo validados por meio de
questionarios semi estruturados respondidos pelos profissionais que atuam no setor. Resultados

Esperados: Espera-se que a combinagéo de um design avangado com testes rigorosos de

Enderegco: Rua 14 de julho n°150
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funcionalidade

resulte em instrumentos confiaveis, de baixo custo e eficazes para o controle de qualidade em radioterapia.
Os Critérios de Inclusdo deste estudo sdo Profissionais das técnicas radioldgicas, fisicos médicos e
dosimetristas vinculados ao Centro de Referéncia Oncolégica no Setor de Radioterapia, que executam as
atividades de CQ no acelerador linear com tempo minimo de 5 anos. Ja os Critério de Exclusdo seréo
individuos menores de 18 anos e/ou individuos considerados legalmente incapazes, e outros profissionais
do setor de radioterapia que ndo realizam o CQ no acelerador linear.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario:

Desenvolver e validar objetos simuladores e acessoérios para o controle de qualidade em radioterapia.
Objetivo Secundario:

a) Planejar o desenho de objetos simuladores e acessérios para o controle de qualidade em radioterapia
(teleterapia e braquiterapia).

b) Testar a funcionalidade de objetos simuladores e acessérios desenvolvidos para os testes de controle de
qualidade aplicados na teleterapia e braquiterapia.

c) Elaborar material de apoio para praxis dos profissionais das técnicas radiolégicas atuantes no controle de
qualidade dos objetos simuladores e acessoérios desenvolvidos para o controle de qualidade na teleterapia e
braquiterapia.

e) Validar os objetos simuladores e os acessérios desenvolvidos com aplicabilidade no controle de
qualidade na teleterapia e braquiterapia.

Avaliacao dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

Toda pesquisa cientifica com seres humanos possui riscos de gradagdes variadas. Nessa pesquisa o risco é
graduado como minimo. Nesta proposta de pesquisa o investigado podera sentir-se constrangido ao
responder o questionario ou ainda ao ser observado durante a observagéo néo participante, e, isto podera
refletir sobre seu processo de trabalho, bem como da sua desenvoltura e condutas no exercicio laboral.
Durante a aplicagao do questionario, o investigado podera fazer pausas
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para descanso caso julgue necessario, ou ainda se dispor a coleta de dados no periodo que o participante
desejar. Vale salientar que ndo sera realizada nenhuma intervencdo ou modificagdo intencional nas
variaveis fisiolégicas ou psicoldogicas e sociais dos individuos que participardo do estudo, pois tais
questionamentos fazem parte do cotidiano profissional que atua no setor de radioterapia.Caso algum
investigado apresenta algum disturbio relacionado com a sua participagdo na pesquisa, o mesmo devera se
comunicar com as coordenadoras da pesquisa pelo contato disponibilizados no TCLE. Prontamente o
investigado sera direcionado ao servico médico e psicoldgico local para encaminhamento, sendo de
responsabilidade do coordenador da pesquisa. Salienta-se que em todas estas etapas um membro da
pesquisa juntamente com a coordenagdo acompanhara o participante. Para minimizar o risco existente, os
pesquisadores

asseguram a confidencialidade e a privacidade, a protecdo da imagem e a ndo estigmatizacéo, garantindo a
ndo utilizagdo das informagdes em prejuizo das pessoas e/ou das comunidades, inclusive em termos de
autoestima, de prestigio e/ou econdmico ¢ financeiro. Os itens descritos nesta pesquisa se orientardo e
obedecerdo aos cuidados éticos colocados pela Resolugédo n° 466/12 e 510/2016 do Conselho Nacional de
Saude, considerando o respeito dos dados provenientes do processo investigativo, observando e seguindo
as seguintes condigdes:§ consentimento esclarecido, expresso pela assinatura do presente termo, em duas
vias (pesquisador e participante);§ garantia de confidencialidade e protecdo da imagem individual e
institucional. Salienta-se que os resultados do presente estudo poderdo ser apresentados em encontros ou
revistas cientificas, no entanto sera mantida a confidencialidade e o anonimato dos participantes e qualquer
informacao relacionada a sua privacidade;§ respeito a valores individuais e/ou institucionais manifestos,
sejam de carater religioso, cultural ou moral;§ liberdade de recusa a participacgéo total, o participante podera
desistir da pesquisa a qualquer momento, sem qualquer prejuizo;§ amplo acesso a qualquer informagéo
acerca do estudo;§ os dados/informagées do estudo serdo mantidos pelas pesquisadoras em arquivo digital
localmente em seu proprio computador e também no armazenamento em nuvem: Cloud Computing.
Ressalta-se que os mesmos ficardo sob a guarda da pesquisadora principal por 5 anos, apés este tempo o
mesmo sera excluido. Sé terdo
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acesso aos mesmos os pesquisadores envolvidos;§ garantia de ressarcimento pela a coordenadora geral
desta pesquisa, caso ocorra despesa pelo participante da pesquisa no momento ou decorrente dela;
garantia de indenizagdo diante de eventuais danos decorrentes da pesquisa.

Beneficios:

Os resultados da pesquisa beneficiardo de forma direta ao servigo pesquisado, uma vez que serao
desenvolvidos e disponibilizados para o uso objetos simuladores e/ou acessérios para o uso no CQ na
teleterapia e braquiterapia. Destaca-se que as ferramentas utilizadas para esta finalidade possuem alto valor
comercial, logo, a partir da execugao desta pesquisa, sera possivel ofertar de forma

gratuita tais objetos e/ou acessoérios desenvolvidos e validados ao servigo parceiro. Além disso, destaca-se
que tais ferramentas possuem papel fundamental no CQ, e portanto,

garantem a seguranga, eficacia e eficiéncia do tratamento radioterapico. Em outra vertente, a partir das
publicagdes cientificas, o estudo permitira que outras instituicdes, publicas ou privadas, possam conhecer e
consequentemente desenvolver parcerias com o Instituto Federal de Santa Catarina com objetivo de
desenvolver tais objetos e/ou acessoérios, de forma a ampliar o escopo de atuagdo e comunicagdo cientifica
e aplicabilidade laboral nacionalmente.

Comentarios e Consideragées sobre a Pesquisa:

De acordo com os autores trata-se de uma exploratéria descritiva com abordagem observacional. E um
projeto de relevancia cientifica e social ao desenvolver e validar objetos simuladores e acessérios para o
controle de qualidade em radioterapia para uma instituicdo publica de saude.

Consideragoes sobre os Termos de apresentagao obrigatoria:

Foram apresentados como termos:

Termo de Pesquisa ndo iniciada: adequadamente preenchido e assinado.

Termo de Nao cooperacgéo estrangeira: adequadamente preenchido e assinado.
Termo de publicagéo dos resultados: adequadamente preenchido e assinado.

Termo de Confidencialidade do Pesquisador: adequadamente preenchido e assinado.
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Termo de anuéncia da Instituicdo onde sera realizado o estudo: adequadamente preenchido e assinado.
Termo de Consentimento Livre e Esclarecido: adequadamente preenchido e assinado.

Conclusoes ou Pendéncias e Lista de Inadequacgoes:

1. Projeto Basico e Projeto Detalhado

1.1 Substituir tanto no Projeto Basico como no Brochura o termo investigado/pesquisado por participante da
pesquisa.

RESPOSTA: Foi realizada a alteragdo do termo investigado/pesquisado por participante da pesquisa.
PARECER: Pendéncia Atendida

1.2 No projeto consta que ;Prontamente o investigado sera direcionado ao servico médico e psicolégico
local para encaminhamento, sendo de responsabilidade do coordenador da pesquisa.; Considerado que a
pesquisa sera conduzida em um hospital publico é necessario deixar claro que a pesquisa ndo ira onerar o
SUS e os servigos privados, sendo de responsabilidade do pesquisador os custos de assisténcia a saude
(caso necessario) (Resolugdo CNS n.° 510, de 2016, Artigo 17, Inciso V).

RESPOSTA: O texto foi ajustado para a seguinte redagéo ;...Prontamente o participante de pesquisa sera
direcionado ao servico médico e psicolégico para atendimento, sendo de responsabilidade do
coordenador da pesquisa os custos de assisténcia a saude.;,

PARECER: Pendéncia Atendida

1.3 Néo ficou claro no Projeto de Pesquisa quais serdo os acessorios e simuladores que serao
desenvolvidos (talvez ainda nado tenha sido definido). Caso tenham sido definidos menciona-los. E
importante deixar claro que os acessorio e simuladores desenvolvidos ao serem testados ndo impactardo no
controle de qualidade dos equipamentos de teleterapia e braquiterapia.

RESPOSTA: Foi inserido um paragrafo no item ¢ 3.1 Delineamento de pesquisa; que descreve os
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possiveis objetivos e/ou acessérios que se espera desenvolver.
PARECER: Pendéncia Atendida

2. TCLE

2.1 Substituir no TCLE o termo ;pesquisado/investigado;, por participante da pesquisa.

RESPOSTA: Foi realizada a alteragdo do termo investigado/pesquisado por participante da pesquisa.
PARECER: Pendéncia Atendida

2.2 Conforme consenso da CONEP o TCLE devera ter suas paginas numeradas.
RESPOSTA: O TCLE foi numero e resubmetido na Plataforma Brasil com os ajustes indicados.
PARECER: Pendéncia Atendida

Consideragoes Finais a critério do CEP:

Diante do exposto, o Comité de Etica em Pesquisa ; CEP, de acordo com as atribuicdes definidas na
Resolugdo CNS n.° 510, de 2016, na Resolugdo CNS n.° 466, de 2012, e na Norma Operacional n.° 001, de
2013, do CNS, manifesta-se pela aprovagéo do protocolo de pesquisa proposto.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacao
Informagbes Basicas|PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 15/04/2024 Aceito
do Projeto ROJETO_2298306.pdf 20:19:44
Outros Cartaresposta.pdf 15/04/2024 | Patricia Fernanda Aceito

20:19:22 | Dorow
TCLE / Termos de |TCLE1504.docx 15/04/2024 | Patricia Fernanda Aceito
Assentimento / 20:19:08 | Dorow
Justificativa de
Auséncia
Projeto Detalhado / |Projeto1504.docx 15/04/2024 | Patricia Fernanda Aceito
Brochura 20:19:02 | Dorow
|Investigador
Outros Lattes.pdf 06/03/2024 | Charlene da Silva Aceito
17:38:01
Outros Supervisaoacompanhamentocepon.pdf | 06/03/2024 |Charlene da Silva Aceito
17:35:28
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Outros recursosproprios.pdf 06/03/2024 | Charlene da Silva Aceito
17:35:08

Outros publicacaoresultados.pdf 06/03/2024 |Charlene da Silva Aceito
17:34:40

Outros pesquisanaoiniciada.pdf 06/03/2024 |Charlene da Silva Aceito
17:34:.06

Outros naocooperacaoestrangeira.pdf 06/03/2024 |Charlene da Silva Aceito
17:33:40

Outros Instrumentocoleta.docx 06/03/2024 |Charlene da Silva Aceito
17:31:54

Outros confidencialidadepesquisador.pdf 06/03/2024 | Charlene da Silva Aceito
17:31:25

Declaracéo de autorizacaocepon.pdf 06/03/2024 | Charlene da Silva Aceito

concordancia 17:30:57

Orgamento ORCAMENTO.pdf 06/03/2024 |Charlene da Silva Aceito
17:29:48

Cronograma CRONOGRAMA .pdf 06/03/2024 |Charlene da Silva Aceito
17:28:13

Declaracéo de membrospesquisa.pdf 06/03/2024 |Charlene da Silva Aceito

Pesquisadores 17:26:57

Folha de Rosto folharosto.pdf 06/03/2024 |Charlene da Silva Aceito
17:26:13

Situagao do Parecer:

Aprovado
Necessita Apreciagao da CONEP:
Néao
FLORIANOPOLIS, 10 de Maio de 2024
Assinado por:
VANESSA LUIZA TUONO
(Coordenador(a))
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