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Resumo

Esse trabalho avalia os modos de falha da fase de planejamento computadorizado em implantes
intersticiais com braquiterapia de alta taxa de dose. Foi utilizada a ferramenta de gerenciamento de risco
prospectiva Analise de Modo de Falha e Efeito na Saude (Health Care Failure Mode and Effects Analysis
— HFMEA). Foram identificados 12 subprocessos dessa fase e 33 modos de falha, dos quais 21
justificavam novas ag¢des de segurancga, sendo 9 riscos intoleraveis. O método mostrou-se util na
identificacdo dos modos de falha, mas trabalhoso e subjetivo em sua avaliagdo. Os principais riscos
apresentados foram devidos a fatores humanos, o que requer treinamento dos profissionais e empenho
da gestao para mitiga-los.
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Abstract

This paper evaluates the failure modes of the computerized planning step in interstitial implants with high
dose rate brachytherapy. The prospective tool of risk management Health Care Failure Mode and Effects
Analysis (HFMEA) was used. Twelve subprocesses were identified, and 33 failure modes of which 21
Justified new safety actions, and 9 of them were intolerable risks. The method proved itself useful in
identifying failure modes, but laborious and subjective in their assessment. The main risks were due to

human factors, which require training and commitment of management to their mitigation.
Keywords: interstitial implant, risk analysis, high-dose-rate brachytherapy, HFMEA.

1. Introdugéao

Implantes intersticiais com braquiterapia de alta
taxa de dose séo realizados no Hospital da Mulher
Prof. Dr. José Aristodemo Pinotti da Universidade
Estadual de Campinas (CAISM/UNICAMP),
principalmente, para tratamentos de céncer de
mama em estadio inicial e de recidivas de cancer
de colo uterino, endométrio ou vagina, mas
também em alguns casos de céancer de base de
lingua e sarcomas. Nos ultimos 5 anos, cerca de
40 pacientes foram tratados com essa técnica.

Esse procedimento envolve inumeras atividades
de grande precisdao combinadas a entrega de altas
doses de radiagdo em poucas fragdes. Além disso,
essas atividades devem ser realizadas em um
curto intervalo de tempo, pois o0s pacientes
permanecem com os aplicadores inseridos e
devem receber duas fragdes do tratamento em um
mesmo dia, com intervalos de 6 horas entre elas.
Tudo isso implica em riscos consideraveis ao
paciente.

Apesar dos protocolos de controle de qualidade,
os acidentes em radioterapia ndo sao incomuns,
inclusive em braquiterapia1.

Os relatos de acidentes fornecem licbes de
seguranga, mas nao impedem completamente
acidentes que podem ser originados por outras

causas. E necessario, entdo, utilizar ferramentas
de gerenciamento de risco proativas para avaliar
0s processos e adotar medidas que possam evitar
exposi¢oes acidentais.

Essa pratica tem crescido na raditerapiaz's,
principalmente para técnicas mais modernas,
como a_braquiterapia de alta taxa de dose
(BATD)2‘7’8, € € o objeto de estudo do Task Group
100 da Associagdao Americana de Fisicos em
Medicina®®.

Pela necessidade dessas ferramentas na
medicina, foi desenvolvida a Analise de Modo de
Falha e Efeito na Saude (Health Care Failure Mode
and Effect Analysis - HFMEA)10 que € uma
adaptagdo do método de Analises de Modo de
Falha e Efeito (Failure Mode and Effect Analysis —
FMEA) muito usado pela engenharia na industria e
aviagao.

2. Materiais e Métodos

HFMEA é um processo de cinco etapas:
definicdo do escopo, formagdo de uma equipe
interdisciplinar, descricdo grafica do processo,
condugcdo da analise e priorizagdo de riscos e
definicdo de agbes para mitigé-losm.

O escopo deve ser uma area de alto risco para
merecer o investimento de tempo e de recursos
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pela equipe. Esse trabalho avaliou os principais
processos de um planejamento computadorizado
realizado pelo Fisico Médico em um tratamento
com implante intersticial com BATD no
CAISM/UNICAMP, cujo sistema de planejamento &
0 modulo BPS V13 do PLATO V3.2.2 da empresa

Nucletron International B. V., Veenendaal,
Holanda.

Assumiu-se aqui que as demais etapas do
processo e externas ao tratamento

(comissionamento, calibragdo e controle de
qualidade) foram realizadas com sucesso. A
avaliagao é feita quanto a manipulagéo do sistema
durante o planejamento do tratamento.

Nesse trabalho a equipe foi formada por dois
Fisicos Médicos especialistas e teve a assisténcia
de médicos radio-oncologistas do servigo.

Foi feita uma descricao grafica do processo e
dos subprocessos envolvidos.

Para cada subprocesso foram identificados seus
modos de falha, que foram avaliados de acordo
com HFMEA, por:

Severidade:

e Catastrofico: morte ou dano permanente de
funcao, procedimento no paciente errado ou parte
do corpo errada.

*Critica: Diminuicdo permanente de funcgdes,
desfiguragao, intervengao cirurgica, aumento do
nivel de cuidado para 3 ou mais pacientes.

*Moderado: Aumento do nivel de cuidado para 1
ou 2 pacientes.

*Desprezivel: Sem lesdo nem aumento do nivel de
cuidados.

Probabilidade:

*Frequente: Provavelmente ocorre imediatamente
ou dentro de um periodo curto (pode acontecer
varias vezes em 1 ano).

*Ocasional: Provavelmente vai ocorrer
acontecer varias vezes entre 1 ou 2 anos).

*Raro: Possibilidade de ocorrer (pode acontecer
em algum momento de 2 a 5 anos).

*Remoto: Nao deve ocorrer (pode acontecer em
algum momento de 5 a 30 anos).

A priorizagao foi dada pela Matriz de Pontuagéao
de Risco (Tabela 1).

(pode

Tabela 1. Matriz de Priorizagdo de Risco'’.

. Severidade
Probabi- — — .
lidade | Catastrofica | Critica |Moderado | Desprezivel
peso =4 peso=3 | peso =2 peso = 1
Freque_nte 16 12 8 y
peso =4
Ocasmlnal 12 9 5 .
peso =3
Raro 8 6 4 5
peso = 2
Remoto 4 3 5 ’
peso =1
[ Intoleravel | Toleravel | Aceitavel |

Continuando na avaliagdo, usou-se a Arvore de
Decisao para determinar se o modo de falha
merece novas medidas com base na criticidade

(todo o sistema falha se essa etapa falhar),
existéncia de medidas eficazes de controle (que
eliminam ou reduzem significativamente a
probabilidade da falha ocorrer) e detectabilidade
(perigo 6bvio, com probabilidade de ser detectado
antes da falha ocorrer).

Foi, entdo, feito um levantamento dos modos de
falha que justificam novas agbes de seguranca e,
para alguns desses, foram mostradas as causas
potenciais e as medidas necessarias.

3. Resultados

A descricdo grafica do processo do implante
intersticial com BATD e dos subprocessos do
planejamento computadorizado é mostrada na
Figura 1.
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Figura 1. Descri¢éo grafica do processo de implante intersticial
com BATD e dos subprocessos da fase de planejamento
computadorizado.

Os modos de falha identificados estdo na Tabela
2, juntamente com suas avaliacdes de severidade,
probabilidade e respectiva arvore de decisao.

Para os 12 subprocessos do planejamento
computadorizado, foram identificados 33 modos de
falha. Desses, 12 foram avaliados como
intoleraveis pela matriz de priorizacao de risco. No
entanto, 3 modos de falha n&o justificam novas
agdes por possuirem um controle efetivo ou serem
facilmente detectaveis, como o 5.M.2 mostrado na
Tabela 3.

Dos 9 modos de falha intoleraveis para os quais
se optou por prosseguir na avaliagdo apds a
arvore de decisao, e que necessitam de agbes de
segurangca, sera destacado na Tabela 3 a
“identificagcao incorreta dos cateteres”, que ocorre
em implantes intersticiais em particular (5.D.1).

Vinte e um modos de falha foram classificados
como toleraveis por serem raros, mas 15 deles
foram considerados com severidade critica pela
equipe.
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Tabela 2. Avalia

30 dos modos de falha.
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N° Processo/ R R-AN-R o oS
Subprocesso/ sz S| 8G|EC|5S g
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O mlEleE o= 9| 9
>l a|5|cs5|28s(0@| 0
v/ 9|00 po| ®D| X~
n|2|d|g |%x |wo|
o
w
5.1.2. Erro na escolha da
curva de isodose de 3|/2(6| S N N | S
prescrigao

5.B.1. Selegéo da fonte
com atividade diferente da
unidade de tratamento

5.C.1. Uso das
radiografias erradas

5.C.2. Erro no
posicionamento das
radiografias na mesa
digitalizadora

5.C.3. Erro ao reposicionar
multiplas radiografias

5.C.4. Erro na insergao
das referéncias da caixa
de reconstrugéo

5.C.5. Erro na selegdo do
modo de setup das
imagens

5.D.1. Identificagédo
incorreta dos cateteres

5.D.2 Escolha errada das
extremidades dos
cateteres

5.D.3. Erro no tamanho do
passo (step size)

5.D.4. Reconstrugéo
incorreta dos
comprimentos

5.D.5. Reconstrugéo
incorreta da posicéo dos
cateteres

5.E.1. Erro na indexagéo
dos cateteres

5.E.2. Erro na extensao de
carregamento

5.E.3. Erro na sequéncia
das posicdes
ativadas/desativadas

5.E.4. Identificagdo
incorreta da regiéo de
carregamento pelo médico

5.F.1. Escolha incorreta do
tipo de pontos de dose

5.F.2. Erro na posi¢ao dos
pontos de dose

5.G.1. Erro no modo de
normalizagao

5.G.2. Falha na
renormalizagéo

5.H.1. Escolha do método
de otimizagao inapropriado

5.H.2. Erro no ajuste dos
paréametros de otimizagéo

5.H.3. Falha em reotimizar

5.1.1. Erro na escolha da
dose de prescricao

5.1.3. Erro na insergado da

dose e/ou curva no 4128 — N N | S
sistema

5.J.1. Erro na avaliagédo da

distribuicdo de dose 3/3(6| S N N | S
produzida

5.J.2. Andlise incorreta
dos histogramas
diferencial, cumulativo e
natural (HD, TD, LD)

5.J.3. Avaliagéo incorreta
dos parametros de
uniformidade (Viso%/V1g0% €
1U)

5.K.1. Erro na escolha dos
limites de dose

5.K.2. Erro na avaliagéo
dos limites de dose

5.M.1. Erro na atribuicdo
de um cateteraumcanal | 3|2 | 6 S S S [N
de tratamento

5.M.2. Falha do sistema
na gravagao do cartdo

S: sim; N: ndo; —: prosseguir.

41312 - | S | S |N

Assim, em 12 desses 15 modos optou-se por
prosseguir na avaliagdo por nao possuirem
controle efetivo e ndo serem facilmente
detectaveis. Um exemplo é o 5.H.1 (Tabela 3).

4. Discussao

A ferramenta de gerenciamento de risco HFMEA
mostrou-se util na identificacdo de falhas e no
conhecimento profundo da etapa de Planejamento
Computadorizado de implantes intersticiais com
BATD. No entanto, apesar desse método ter sido
criado para a area da saude, ele mostrou-se
bastante trabalhoso e subjetivo, principalmente, na
classificagdo de severidade e probabilidade.

Apesar de um erro no setup das radiografias, ou
no comprimento dos cateteres, por exemplo, ndo
acarretar a morte de um paciente, pode resultar
em sobre ou subdosagens, cuja quantificagdo nao
€ possivel, o que pode ter implicagdes como o
aumento da toxicidade ou até mesmo a falha no
tratamento.

Por isso, o desenvolvimento de diretrizes para o
calculo de prioridade de risco em Radioterapia é
uma das abordagens do TG 100 da AAPM®?.

Os modos de falha identificados estdo mais
relacionados a erros humanos e isso esta de
acordo com a literatura, que ainda destaca que a
diminuicdo do numero de acidentes estaria ligada
a uma menor carga de trabalho e maior
experiéncia dos profissionais7.
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Tabela 3. Andlise de risco, identificacdo de causas e acdes.

Pontuacao| 4.0 de Decisdo o
de Risco ]
= |3
. |2 2 1o
® o0 [ oS . Acao ou . o ©
Modos de Causas B8 E £ PER-S A Tipo de justificativa para Medidas a serem s S
Falha Slo|S|59 0> %"‘“ o | acéo arar tomadas e S
5| 2(2|e8|55/=%8 P 2 |o
3| 2| S|E=|55|8 52 © |E
olL|la K 2 Ldla S
w <
5.M.2. 5.M.2.a Aviso de falha de
Falha do Falha na gravagao e
sistema na comunicagéo com conferéncia dos
gravagao do |o gravador tempos de
cartao 5.M.2.b 413 (12| — S S |N N/A tratamento
Defeito no cartdo IMpressos no
de armazenamen- console com 0s
to de dados impressos pelo
sistema
5.D.1. 5.D.1.b Aquisi¢do de
Identificagdo |Baixa qualidade . . ~ | chassi com grade .
incorreta dos |das imagens 3|13(9| — N N | S |Controlar Melhorgr aquisigao antiespalhamento Adm'?'s S
das imagens ; tragcéo
cateteres ou sistema 3D
com CT
5.D.1.c
zgtﬁgiggoﬂdse;(;o " Treinamento dos Workshops e )
. 3/3|19]| — N N | S |Controlar - treinamentos Chefia | S
imagens e fisicos "
. e praticos
identificacdo dos
cateteres
5.H.1. 5.H.1.a
Es'colha do Falha e _ 3l2l6l s N N | s |controlar Trelnamento dos Aulas,_curs~os, Chefia | S
método de desconhecimento fisicos atualizacao
otimizagéao do fisico
inapropriado 5.H.1.b
In-te-rrij 5es do Fisico dedicado ao Reviséo da Adminis-
nierrupe 3(2|6]| S N N | S |Controlar| processo e mais carreira e = |N
fisico durante o . . = tragéo
fisicos na rotina contratagao.
processo
Por isso, necessita-se de uma articulagdo com a Zellars R, et al. Evaluation of safety in a radiation oncology
] ; = ; TR~ setting failure mode and effects analysis. Int J Radiation
rvi INsttul I .
chefia d,o servico e a ge_stao da instituicdo pa al que Oncol Biol Phys 2009; 74(3):852-8.
no p?”_OdON de _planejamer?t(.) de um |mp’ar_1te 5. Vlayen A. Evaluation of time- and cost- saving modifications
intersticial ndo haja outras atividades para o Fisico of HFMEA: an experimental approach in radiotherapy.
Médico, por exemplo. Journal Patient Safety 2011; 7(3):165-8.
6. Ciocca M, Cantone MC, Veronese |, Cattani F, Pedroli G,

Além disso, esse tipo de procedimento nao é

rotineiro (apesar do grande numero de casos ja

realizados

na instituicdo), sendo necessario

treinamento rigoroso da equipe na execugédo e

avaliagao

desse tipo de planejamento,

principalmente por esse Servico possuir cursos de
formagao profissional como Residéncias Médica e
em Fisica Médica.
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