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RESUMO

2

A radioterapia é um procedimento terapéutico complexo que envolve uma variedade de recursos
tecnoldgicos, diversos profissionais e uma série de atribui¢cdes desempenhadas por estes com grande grau de
interdependéncia entre si. Neste cendrio, sdo varias as possibilidades de falha no processo de tratamento que
podem levar a uma exposi¢do acidental. O SEVRRA € um sistema para avaliacdo do risco em radioterapia
baseado na metodologia de matriz de risco que permite a andlise do risco de maneira prescritiva, indicando
quais eventos apresentam maior risco e/ou mais graves consequéncias, além de apresentar uma andlise da
importancia das barreiras e redutores de frequéncia e consequéncia destes eventos. Este trabalho teve como
objetivo demonstrar a aplicacdo desta ferramenta realizando a andlise de risco para uma instalacdo de
radioterapia tipica. Através do SEVRRA foi estabelecido o perfil de risco global desta instalagdo,
identificando-se os eventos de mais alto risco, assim como as barreiras de maior impacto para este nivel de
risco. ApOs considerar a implementacdo de barreiras inexistentes e de elevado impacto no nivel de risco
indicadas pelo SEVRRA, foi possivel reduzir de 31% para 8% no nimero de eventos iniciadores de acidente
com Risco Alto, demonstrando a eficacia desta ferramenta para o gerenciamento do risco em radioterapia.

INTRODUCAO

A radioterapia é um procedimento terapéutico complexo que envolve diversos profissionais e uma
série de atribuicdes desempenhadas com grande grau de interdepend€ncia entre elas. A radioterapia engloba
um corpo técnico altamente especializado e uma gama de possibilidades terapéuticas e tecnoldgicas. Na
mesma propor¢do do grau de liberdade para a tomada de decisdo e execugdo deste tratamento, sdo varias as
possibilidades de falha no processo de tratamento. Considerando ainda o aumento da incidéncia dos vdrios
tipos de cancer e o consequente aumento no nimero de pacientes atendidos por dia em cada unidade de
tratamento, tem-se um cendrio propenso a ocorréncia de eventos que podem levar a um acidente (exposi¢dao
ndo planejada de um individuo, regido, 6rgdo ou tecido, tanto por sobre quanto por subdosagem). Assim,
surge a necessidade de uma abordagem preventiva, estabelecendo uma metodologia para avaliar e gerenciar
os riscos de exposi¢do acidental em uma instalacdo de radioterapia [1].

O Foérum Iberoamericano de Organismos Reguladores Radioldgicos e Nucleares — FORO [2], do qual
o Brasil € um dos paises signatdrios, desenvolveu no ambito de um projeto de andlise de risco em
radioterapia o sistema SEVRRA (Sistema de Evaluacion del Riesgo en Radioterapia) [3]. O SEVRRA
baseia-se na metodologia de matriz de risco [1, 5], um método semiquantitativo que combina as abordagens
retrospectiva e prospectiva para andlise do risco. Esta metodologia foi estabelecido a partir dos resultados do
estudo de Andlise Probabilistica de Seguranca (APS) realizado no ambito do FORO [4] e das ligcdes
aprendidas em exposicdes acidentais ou relatos de quase acidente da literatura. A matriz de risco € um
método de andlise sistemadtica, exaustiva e estruturada que possibilita concentrar os esfor¢os nos eventos que
representam maior risco. A implementagdo deste método através da ferramenta SEVRRA permite que a
andlise do risco seja executada de maneira prescritiva, dispensando maiores conhecimentos em técnicas de
avaliacdo de risco [1, 5].

O risco € a probabilidade de ocorréncia de um dano. Com o objetivo de reduzir o risco de dano de um
evento iniciador de acidente, podem-se adotar medidas que configurem barreiras para evitar, prevenir,
detectar, controlar e mitigar as consequéncias deste acidente. Em um sistema de redundincia, sdo
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estabelecidas duas ou mais barreiras com 0 mesmo objetivo, para que uma atue no caso de falha da outra [1].

Levando-se em conta a severidade do dano e o nimero de barreiras disponiveis, o risco pode ser
definido a partir da relagdo entre a frequéncia (f) com que um evento iniciador acontece, classificada em alta
(fa), média (fy), baixa (fz) € muito baixa (fy;z), a probabilidade (P) de falha das barreiras, classificada em alta
(P4), média (P,), baixa (Pg) e muito baixa (P,5) e a consequéncia (C) (gravidade do dano), classificada em
muito alta (Cyua), alta (C4), média (Cy) e baixa (Cp), decorrente deste evento iniciador, conforme a Equagdo

(1) [1, 51:
R=fnPncC (D

A combinacdo destas trés varidveis de quatro niveis cada uma resulta em 64 combina¢des para o nivel
de risco também em quatro niveis: muito alto (Ryu), alto (R,), médio (Ry) e baixo (Rp), conforme matriz de
risco apresentada na Figura 1 [1, 5].

fa Po Cva Rua fa Pa CaRwa fa Po CuRi fa Pr G Rum
f.Vl B A CV[A RMA fM P A CA RA fM PA CM RA fM PA CB RM
fs Po CvuaRa fz Po CARa fz3 Po» CuRu fz P» G Ru
fus PA Cva Ra  fus PA CaRa fus PA Cu Ru fus Po G Rum
fa Pu Cva Rua fa Pu CAaRa fa Pu CuRi fa Pu G Ru

fus P& Cwa Rm fus P Ca Ry fus P& Cu Ry fus Pz Cp Rp

fa Pwus Cva Ra fo Pus CA Ry fao Pus Cu Ru fa Pws Cs Rs

fu Pws Cva Rum fu Pws Ca Ry fu Pws Cu Ry fu Pu Cs Rp

fs Pus Cva Rm fs Pug Ca Rp fs Pus Cu Rg fz Pws Cs Rp

fMB_PMB>CMA_RM _ _fMB_PMB_CA_RB _ _fMB_PMB>CM>RB_ _fMB>PMB>CB_RB

Figura 1 — Matriz de Risco.

A avaliacdo do risco em uma atividade consiste em identificar possiveis erros ou falhas (eventos
iniciadores), avaliar sua probabilidade de ocorréncia e a severidade do dano decorrente. Estabelecida uma
classificacdo para o nivel do risco destes eventos e definido um critério de aceitabilidade, é feita a

intervencdo a partir daqueles de mais alto risco, introduzindo-se mecanismos de seguranca (barreiras e
redutores de frequéncia/consequéncia), diminuindo assim o nivel de risco global da instala¢do.

OBJETIVOS

Este trabalho tem como objetivo demonstrar a aplicagdo do Sistema de Avaliacdo de Risco em
Radioterapia — SEVRRA estabelecendo-se o perfil de risco de uma instalacdo de radioterapia tipica,
identificando os eventos de mais alto risco, as barreiras e redutores de frequéncia e consequéncia de maior
impacto para este nivel de risco, e avaliando o impacto da implementagdo das barreiras inexistentes no risco
global da instalac@o.
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METODOLOGIA

Para proceder com o estudo de caso, foram definidas as caracteristicas para uma instalagdo de
radioterapia tipica, considerando as tecnologias, recursos humanos, processos, entre outras caracteristicas
comumente observadas nas instalacdes do pais em inspecdes regulatdrias realizadas pela Comissdo Nacional
de Energia Nuclear — CNEN, no periodo de 2012 a 2015.

A instalagdo tipica avaliada neste estudo possui um acelerador linear de elétrons de dupla energia de
fotons e com feixe de elétrons. Ndo possui colimador multiliminas (utiliza blocos de protecdo). Nao possui
sistema de registro e verificacdo. Possui tomdgrafo simulador na instalacdo e conta com dois técnicos de
radioterapia trabalhando por turno no acelerador linear. Apesar de possuir responsavel técnico e supervisor
de protecdo radioldgica titulares e substitutos, estes dltimos atuam apenas eventualmente, ndo possuindo
carga hordria semanal definida. Assim, a instalagdo conta apenas com um radioterapeuta e um fisico médico
durante seu periodo de funcionamento. Possui programa de Controle de Qualidade baseado em protocolos e
recomendagGes nacionais e internacionais executado regularmente pelo fisico médico, porém ndo ha um
programa de controle de qualidade do sistema de planejamento. Hd um programa de manutencgio preventiva
do equipamento, porém ndao ha um procedimento estabelecido para registro da necessidade ou ndo de
dosimetria, aceite e liberacdo da maquina para uso clinico pelo fisico médico.

Os recursos humanos da instalagdo sdo todos qualificados para suas fungbes e passam por
treinamentos de reciclagem anualmente. Como efetivamente hd apenas um médico radioterapeuta e um fisico
médico responsaveis pela prescricio e planejamento, os processos sdo bem padronizados e estes tém
conhecimento de todos os tratamentos realizados no servigo, o que faz com que eles nio mantenham uma
rotina com reunides semanais para discussdo dos casos tratados na semana. Porém, em funcdo da elevada
carga de trabalho, ndo ha uma rotina estabelecida para participagio destes na primeira sessdo de tratamento —
a imagem portal da primeira sessdo muitas vezes é verificada com o tratamento ja tendo sido iniciado. Da
mesma forma, a revisdo dos pacientes com o radioterapeuta ndo ocorre com frequéncia semanal. Ndo é feita
auditoria externa e ndo ha uma rotina de conferéncia redundante do planejamento e da dosimetria por um
segundo fisico. Nao é incluida a fotografia do paciente e nem do posicionamento deste na ficha de
tratamento.

Foi realizada a primeira fase da andlise de risco para cada etapa, desde a instalagdo inicial, aceitac@o,
comissionamento e manutencao do equipamento, até a execu¢do do tratamento, passando por todas as etapas
intermedidrias, como prescricdo, aquisicdo dos dados anatdmicos do paciente e planejamento, considerando
inicialmente que a instalacdo ndo possui nenhuma barreira ou redutor para se estabelecer o nivel de risco de
base para a prética de radioterapia com acelerador linear.

A partir das caracteristicas da instalago tipica descritas acima, foi realizada a segunda fase da analise,
inserindo no SEVRRA as barreiras e redutores de frequéncia e consequéncia existentes na instalagdo. Obtido
o nivel de risco global da instalacdo, foram identificadas as sequéncias acidentais de mais alto risco e as
barreiras e redutores de frequéncia e consequéncia de maior impacto para este nivel de risco.

Na terceira fase foram identificadas as possiveis alteragdes ou inclusdo de barreiras que poderiam
impactar no nivel de risco e refeita a andlise considerando estas modificagdes para estabelecer e avaliar o
impacto destas na reducdo do nivel de risco global.

RESULTADOS

No SEVRRA estdo identificados 148 Eventos Iniciadores (EI) de acidente para a prética de
radioterapia com acelerador linear (Figura 2). Para a instalacdo analisada neste estudo de caso, em funcdo
desta ndo possuir colimador multilaminas, aplicam-se 141 dos 148 Eventos Iniciadores. Considerando que
ndo existam quaisquer barreiras e redutores de frequéncia e de consequéncia na instalacdo (1* fase), a
instalacdo apresentaria 01 EI com Risco Muito Alto (Ry), 120 com Risco Alto (R4) e 20 com Risco Médio
(Ry), correspondendo a 0,7%, 85% e 14% dos EI, respectivamente (Figura 2 e Figura 4(a)).

Ao introduzir na andlise as barreiras e redutores ja existentes na instalagdo tipica (2* fase), o EI com
Ry tem o nivel de risco rebaixado para Ry, e a instalagdo passa a apresentar 44 EI com R4, 69 com Ry, e 28
com Risco Baixo (Rp), 31%, 49% e 20% dos EI respectivamente (Figura 3 e Figura 4(b)). Nesta
configuracgdo, as etapas de aceitagdo e comissionamento e planejamento do tratamento apresentaram a maior
quantidade de sequéncia acidentais com Risco Alto: 27 EI, 61% do total de eventos iniciadores para a pratica
em analise (Figura 5).
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Nam. Etapa Risco Muito Alto Risco Alto ‘ Risco M&eacutre;dio | Risco Baixo | Nio se Aplica I Rogmrados‘ Total por | Concluio
(RMA) (RA) (RM) | (RB) (NA) Etapa
1 Instalagdo inicial do equipamento 0 0 2 0 0 2 2 (V]
2 Aceitagdo e Comissionamento 0 21 3 0 0 27 27 (V]
3 Manutengéo do equipamento 0 1 2 0 0 3 3 9
4 Prescrigdo Clinica do tratamento 0 8 0 0 0 8 8 (V]
5 Aqu}sicéo de dados anatdmicos do 0 10 0 0 0 10 10 (V]
paciente

6 Delineamento dos volumes 0 6 0 0 0 6 6 (V]
7 Planejamento do tratamento 0 13 0 0 0 16 16 (V]
8 Confecgéo dos moldes 0 3 1 0 0 4 4 (V]
9 Inicio do tratamento 1 15 1 0 0 17 17 (V]
10 Posicionamento dirio para tratamento 0 10 3 0 0 13 13 (V]
11 Execugdio do tratamento 0 33 8 0 0 42 42 (V]

Total| 1| 120/ 20/ ) 0 148/ 148 11

Figura 2 — Primeira fase: nimero de Eventos Iniciadores por classifica¢@o de risco sem adi¢do de barreiras e
redutores de frequéncia e consequéncia.

Nam. | Etapa | Risco Muito Alto (RMA)  Risco Alto (RA)| Risco Médio (RM)| Risco Baixo (RB)  N&o se Aplica (NA) | Registrados| Total por Etapa| Concluido
1 Instalagdo inicial do equipamento ] ] 2 0 0 2 2 (V]
2 Aceitagdo e Comissionamento 0 16 8 ] 0 27 27 (V]
3 Manutengdo do equipamento 0 1 2 0 0 3 3 (V]
4 Prescrigdo Clinica do tratamento 0 2 0 6 0 8 8 (V]
5 Aquisig@o de dados anatdmicos do paciente 0 2 4 4 0 10 10 (V]
6 Delineamento dos volumes 0 1 1 4 0 6 6 (V]
7 Planejamento do tratamento 0 1" 2 0 ] 16 16 (V]
8 Confecgéo dos moldes 0 0 4 0 0 4 4 (V]
9 Inicio do tratamento 0 6 5 6 0 17 17 (V]

10 Posicionamento didrio para tratamento 0 1 7 5 0 13 13 (V]
11 Execugdo do tratamento 0 4 34 3 0 42 42 (V]
Total| ) 44| 69| 28| 0 148 148 1

Figura 3 — Segunda fase: nimero de Eventos Iniciadores por classifica¢do de risco apds adi¢do das barreiras
e redutores de frequéncia e consequéncia existentes na instalagéo.
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Figura 4 — Distribui¢éo dos eventos iniciadores por nivel de risco (a) 1* fase: sem barreiras e redutores, (b) 2
fase: com as barreiras e redutores existentes na instalagdo analisada, (c) 3 fase: adicionando/modificando
barreiras e redutores de maior impacto e (d) para uma instalagdo de referéncia.

A Tabela 1 apresenta as barreiras e redutores cuja auséncia tem maior impacto para o alto nivel de
risco obtido. Analisando estas barreiras nota-se que a maioria destas pode ser implementada garantindo uma
carga horaria minima para um segundo médico radioterapeuta e um segundo fisico médico na instalac¢do.
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Refazendo a andlise (3" fase) considerando a implementagdo das barreiras relacionadas a participagdo
destes profissionais na rotina do servigo, obtém-se uma reducdo de 31% para 8% na quantidade de EI de R4
(Figura 4(c)). Reduzindo o nivel de risco dos 16 EI da etapa de aceitagdo e comissionamento de R, para Ry,
ou Rjp, rebaixando também o nivel de risco de 9 dos 11 EI da etapa de planejamento do tratamento para Rg
(Figura 5).

Aceitacao e Comissionamento Planejamento do Tratamento
RMA| 0% =>0 RMA| 0% =>0
RA|59% => 16 RA|69% => 11
RM| 30% =>8 RM| 13% => 2
RB|0% =>0 RB| 0% =>0
(a)
Aceitacao e Comissionamento Planejamento do Tratamento
RMA| 0% =>0 RMA| 0% =>0
RA| 0% =>0 RA | 13% =>4
RM| 74% => 20 RM| 13% =>
RB|15% =>4 RB|56% =>9
(b)

Figura 5 — Etapas de mais alto risco (a) na 2° fase da andlise de risco e (b) na 3" fase da anélise, apds a
modificag@o/inclusdo de barreiras adicionais.

Tabela 1 — Barreiras e redutores de frequéncia e consequéncia de maior impacto.

Tipo Descric¢ao % EI
P ¢ impactados
RC Revisdo médica semanal do paciente para detec¢do de erros na 43.2%

administracio de dose ou em etapas prévias do tratamento
Procedimento para posicionamento do paciente de maneira a detectar
RC eventuais erros de geometria ou de dose através de sinais visuais durante o 36,4%
posicionamento didrio do paciente

Dosimetria in vivo semanal para deteccdo de erros na administragio da

RC 36,4%
dose
Dosimetria in vivo na primeira sessdo de tratamento, para verificar a
B correspondéncia entre a dose administrada e planejada para detectar erro 34,1%
na administragéio da dose
RC Auditoria externa anual na instalagio para o controle da taxa de dose de 34.1%
R 1%
referencia
B Comparagdo da dose calculada pelo sistema de planejamento com a dose 29.5%
medida, durante o comissionamento do sistema de planejamento ’
RF Capacitagdo do fisico médico, incluindo o processo completo de 22.7%
calibracio, os erros normalmente cometidos e licdes aprendidas ’
B Verificagdo redundante dos resultados de calibragéo realizada por outro 20.5%
fisico médico e com outro conjunto dosimétrico ’
RC Testes de CQ mensais e anuais, incluindo controles dos pardmetros de 15.9%
seguranca, geométricos e dosimétricos ’
Avaliac@o pelo radioterapeuta e pelo fisico médico da imagem portal na 11.4%

sessdo inicial de tratamento
Verificagdo independente do planejamento por outro fisico médico 11,4%
Verifica¢do redundante dos dados introduzidos no sistema de 11.4%
planejamento por outro fisico médico ’
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CONCLUSAO

Através da metodologia de matriz de risco é possivel identificar e focar os esforcos nos eventos que
apresentam maior risco para os pacientes, trabalhadores e/ou publico, assim como identificar as barreiras e
redutores que representam maior impacto para a reducdo deste nivel de risco da instalagdo. O uso do
SEVRRA facilita a aplicacdo desta metodologia e a avaliagdo dos resultados para o estabelecimento de
prioridades, indicando a¢des especificas a serem implementadas para reducdo do risco.

Neste estudo de caso, através de uma medida administrativa simples foi possivel reduzir de 31% para
8% o nimero de eventos iniciadores de acidente com Risco Alto, apenas estabelecendo uma carga hordria
minima para o radioterapeuta responsavel técnico e fisico médico substitutos, o que torna possivel a
implementacdo de atividades de verificacdo redundante, e também a diminui¢do da carga de trabalho do
médico radioterapeuta e do fisico médico responsdveis, possibilitando que estes passem a executar
procedimentos, como revisdo semanal do paciente e participacdo da primeira sessdo de tratamento, que tém
grande impacto no nivel de risco global da instalagdo.
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