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Resumo

Este relatério mostra o desenvolvimento de um projeto realizado pela ABFM (Associacéo Brasileira de Fisica
Médica) para auxiliar em uma solicitagdo da CNEN (Comissao Nacional de Energia Nuclear) relativa ao processo
de auditoria externa. O presente documento mostra como ocorreu a solicitagdo desta demanda, formagéo do
grupo de estudo, desenvolvimento da metodologia adotada, além dos resultados definidos pelo grupo e as
recomendagdes que foram apresentadas para a CNEN. O grupo seguiu como referéncia o documento da Agéncia
Internacional de Energia Atémica e foram realizados onze encontros para discussdo. As recomendacdes foram
divididas em itens para facilitar a verificagdo: acelerador linear, braquiterapia, sistema de planejamento, sistema
de gerenciamento e processos.

Palavras-chave: Auditoria externa, Radioterapia.

Abstract

This report shows the development of a project done by ABFM (Brazilian Association of Medical Physics) to assistin a
request from CNEN (National Nuclear Energy Commission) regarding the external audit process. This document shows
how the request for this demand occurred, formation of the study group, development of the adopted methodology, in
addition to the results defined by the group and the recommendations presented to CNEN. The group followed the
document from the International Atomic Energy Agency as a reference and eleven meetings were held for discussion.
The recommendations were divided into items to facilitate verification: linear accelerator, brachytherapy, planning
system, management system and processes.

Keywords: External audit, Radiotherapy.

https://doi.org/10.29384/rbfm.2023.v17.19849001746 Associagéo Brasileira de Fisica Médica ®



2.1
2.2
23
2.4
2.5

3.1
3.2

33
3.3.1
3.3.2
3.3.3
3.34
3.3.5
3.3.6
3.3.7
3.3.7.1
3.3.7.2
3.3.7.3
3.3.7.4
3.3.7.5

SUMARIO

(1) 33070 ] Uo7\ o 20
METODOLOGIA ...

FORMAGCAO DO GRUPO DE ESTUDO
APROVAGAO DO CONSELHO DELIBERATIVO
CONSULTA AOS SOCIOS

REUNIOES DO GRUPO DE ESTUDO
METODOLOGIA DE ESTUDO

RESULTADOS ........oo i

GRUPO DE ESTUDOS
CONSULTA AOS SOCIOS

ITENS SELECIONADOS PARA AUDITORIA EXTERNA.

Acelerador Linear
Braquiterapia

Sistema de planejamento
Calculo de dose
Equipamentos de dosimetria.
Teste end-to-end
Processos

Simulacéo

Planejamento
Tratamento
Documentagéo

Gestédo da qualidade e seguranga

(070 N3 MU LYY TN
REFERENCIAS ... eeeeeeeeeeeeeseeeeeseeseseseseeneann

https://doi.org/10.29384/rbfm.2023.v17.19849001746

SRS T O U NG

© o N N N N

Associacao Brasileira de Fisica Médica ®



1 Introducgéo

De acordo com o Ministério da Saude (1) para o Brasil, a estimativa para cada ano do triénio
2020-2022 aponta que ocorrerao 625 mil casos novos de cancer (450 mil, excluindo os casos de
cancer de pele ndo melanoma). Estima-se que entre 50 e 60% dos pacientes com céncer terao
indicacdo de radioterapia em alguma etapa do tratamento, seja com propdsitos curativos,
adjuvantes ou paliativos (2, 3), tornando a radioterapia uma area de extrema importancia em
oncologia. Por tratar-se de um processo complexo realizado em varias etapas por uma equipe
multidisciplinar, cada etapa do fluxo de radioterapia possui detalhes especificos associados as
equipes envolvidas, sendo a comunicagao entre as equipes uma variavel muito importante no que
diz respeito a qualidade do tratamento e seguranga. As particularidades de cada etapa e de cada
trabalho realizado pelas equipes sdo uma fonte potencial para erros e incertezas ao longo do
processo, tornando indispensavel a existéncia um programa de garantia da qualidade para
assegurar a qualidade e a seguranca do tratamento (4).

A auditoria externa € um método eficiente e reconhecido, empregado para verificar a
qualidade das instituicbes em relagéo aos objetivos a serem atingidos (4). Uma auditoria pode ter varios
niveis de avaliacdo, podendo avaliar partes de um processo ou o0 processo como um todo (5). Além
disso, pode ser realizada como uma revisao de rotina (preventiva) ou em resposta a uma suspeita
ou devido a ocorréncia de um incidente (4).

As auditorias externas nao devem ser vistas como inspe¢des, mas como uma oportunidade de
se obter uma revisao independente das praticas. Uma visdo externa e independente muitas vezes esta
mais apta a identificar deslizes e equivocos que as pessoas inseridas nos processos podem estar
cometendo. As interpretacdes das avaliagdes efetuadas devem ser comparadas com normas aplicadas
a Radioterapia e padrées de boas praticas clinicas (publicagées cientificas e/ou documentos
consensuais de instituicbes nacionais e internacionais).

Em 1969, a Agéncia Internacional de Energia Atémica (IAEA, do inglés, International Atomic
Energy Agency) criou, junto com a Organizagdo Mundial da Saude (WHO, do inglés, World Health
Organization), um programa de auditoria postal, usando dosimetros termoluminescentes (TLD, do
inglés, thermoluminescent dosimeter). Além disso, desenvolveu um guia para que especialistas
pudessem realizar auditoria em hospitais dos paises membros avaliando os aspectos fisicos dos
processos de radioterapia, sem incluir os processos da area clinica. No entanto, recebeu muitas
solicitagdes para realizacdo de auditorias que avaliassem todos os processos, incluindo aspectos
administrativos, de infraestrutura e clinicos. Sendo assim, foi desenvolvido um documento guia para
realizagdo de uma auditoria completa, com o objetivo de revisar e avaliar a qualidade de todos os
componentes do fluxo da radioterapia de cada instituicao, através de visitas de um grupo composto por
uma equipe multidisciplinar contendo um radiooncologista, um fisico médico e um técnico de
radioterapia (5).

Desde a criagédo do primeiro programa de auditoria até os dias atuais, a IAEA realizou diversos
trabalhos em varias regides do mundo, gerando informacdes relevantes sobre processos distintos de
auditoria e aprendizado ao desenvolver os métodos (6-10). Com a evolugao tecnolégica, cada vez mais
itens necessitam ser avaliados e estudos especificos também foram e continuam sendo desenvolvidos
(11-13) a fim de garantir sempre os aspectos de seguranca e qualidade dos tratamentos de radioterapia.

Além do grupo da IAEA, ha inumeros outros que realizam auditoria. O Radiological Physics
Centre (RPC) que faz parte do Imaging and Radiation Oncology Core (IROC), é um grupo que
promove auditorias remotas e credencia servigos hd mais de 40 anos (6, 14). A ASTRO (American
Society For Radiation Oncology) também possui um programa de acreditagao conhecido como APEx
(Accreditation Program for Excellence). No Brasil, o Programa de Qualidade em Radioterapia (PQRT),
que teve inicio em 1999, oferece os servigos de auditoria externa de qualidade nas formas postal, com
envio de TLDs e local, realizada in loco nos servigos de radioterapia (15).
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Desde a publicagdo da norma 6.10 REQUISITOS DE SEGURANCA E PROTEGCAO
RADIOLOGICA PARA SERVICOS DE RADIOTERAPIA, em 2014 e alterada em 2017 e 2021, pela
CNEN (Comissdo Nacional de Energia Nuclear) hda uma demanda relativa a realizagdo de auditorias
externas. 0 Art. 36 diz "O programa de garantia da qualidade de fontes de radiacdo e sistemas de
planejamento deve contemplar a realizagdo de auditorias externas e independentes dos parametros
fisicos de tratamento e processos com frequéncia maxima de dois anos". A CNEN solicitou uma analise
da ABFM sobre o que deve ser considerado em auditorias externas, que sera analisada pelos seus
técnicos responsaveis e, na medida do possivel, considerada na elaboragdo mais esclarecida do Artigo
supracitado.

Sendo assim, a proposta deste grupo de estudo foi elaborar um documento com recomendacoées
técnicas relevantes para a criagdo de um modelo inicial de auditoria externa no Brasil, visando
seguranga em técnicas convencionais e conformacionais, com a expectativa de que esse projeto
contribua com a garantia da qualidade e a seguranga dos servigos de radioterapia do pais.
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2 Metodologia
2.1 Formagao do Grupo de Estudo

A Comisséo de Auditoria Externa foi composta pela Comisséo de Area da Radioterapia, um ex-
membro do conselho deliberativo, um membro do PQRT (Programa de Qualidade em Radioterapia, do
INCA) e um profissional que presta servico de auditoria externa. Além disso, contou com um
representante de cada regiéo do pais. E importante ressaltar que um grupo de estudos pode contar com
socios, especialistas e, também, incluir participantes que tenham experiéncia no assunto, mas que nao
sejam socios e especialistas, podendo ser até de outras areas, tais como médicos, enfermeiros,
engenheiros etc.

O grupo contou, inicialmente, com os seguintes participantes:

e Milena Giglioli (Regido Sudeste) - Diretora de Area da Radioterapia (gestdo 2020-21)

e Anderson Bandeira de Melo (Regido Nordeste) - Membro da Comissdo de Radioterapia
(gestédo 2020-21)

e Gabriela Reis dos Santos de Jesus (Regido Sudeste) - Membro da Comisséo de Radioterapia
(gestédo 2020-21)

e Lucas Augusto Radicchi (Regido Sudeste) - Membro da Comissao de Radioterapia (gestao
2020-21)

e Milton Lavor (Regido Nordeste) - Membro da Comisséo de Radioterapia (gestao 2020- 21)

¢ Roberto Salomon de Souza (Regiao Sudeste) - Representante PQRT

e Gustavo Ferraresi Tietz (Regido Norte)

e Glauco Rogério Veneziani (Regido Sudeste) - Representante executor de auditoria externa
em atuacéo

¢ Ana Cristina Bratkowski Pereira Leoni (Regido Sul)

¢ Angel da Silva Martinez (Regiao Sudeste)

e Marcelo Abib Valentim (Regido Centro-Oeste)

2.2 Aprovagio do Conselho Deliberativo

Foi enviado um e-mail ao presidente e ao vice-presidente da ABFM na gestdo 2020-21 para que
eles pudessem obter a aprovagao do grupo de estudo pelo conselho deliberativo.

2.3 Consulta aos Socios

Apds a aprovagao do grupo pelo conselho deliberativo, em 06/08/2021 foi enviado um e-mail a
todos os sécios convidando-os a contribuir com este projeto da ABFM através do envio de suas ideias
sobre auditoria externa.

2.4 Reunides do Grupo de Estudos

Foram realizadas onze reunides para discussdo em grupo e um ultimo encontro para discussao
do documento, sendo todos os encontros gravados. Aos nove dias do més de setembro do ano de 2021,
foi realizada a primeira reuniao virtual do comité de discuss&o sobre auditoria externa da ABFM, sob a
moderacéo da diretora de area da radioterapia (gestdo 2020-21) Milena Giglioli. Os outros encontros
ocorreram nos seguintes dias:
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o 14/10/2021
e 10/11/2021
e 01/12/2021
e 09/12/2021
o 14/12/2021
e 16/12/2021
o 02/02/2022
e 09/02/2022
e 16/02/2022
e 07/05/2022

2.5 Metodologia de Estudo

A metodologia adotada pelo grupo foi a criagdo de uma planilha compartilhada para analise dos

itens dos checklists do documento (5) com as seguintes abas: acelerador linear, braquiterapia, sistema

de planejamento, calculo de dose, equipamentos de dosimetria e processos. Em cada linha foi

acrescentado o item que deve ser avaliado para ser ou nao incluido na auditoria e cada participante

confirma se concorda ou ndo com a inclusdo. Além disso, se fosse incluir o item, o participante poderia

selecionar duas opgoes:

e \Verificar: itens que serdo analisados através de dados/documentagcdo existente no

departamento ou se esta funcional, o que se aplicar melhor ao item;

o Medir: itens que serao analisados através de medidas que devem ser realizadas pelo auditor

no local da auditoria.

Cada participante tinha uma coluna com seu nome para responder. A Figura 1 ilustra a planilha

criada.
A B c 3] E F G H | 1 K L M N
1 Acelerador Linear
2 | ltem Tipo Descricdo Avaliacio Observagbes
3 | Milena _ Anderson Gabriela Lucas Milton _ Roberto | Gustavo  Glauco Ana Angel
4| a o Type Incluir
5 2 2 ECRealioned Date of construction
equipment 2
& 3 Date of installation
7 a4 Operation manual used
8 5 Training of personnel for use
5| & Quality assurance programme manual
w0l Acceptance procedures/reports (Theseshould include an
independent verification of the beam calibration)
11 [N Commissioning procedures freports
12| 9 Participation in externsl audits
13| 10 Radiation safety surveys
o Quality contral programme (tests, frequencies, responsible
persons, tolerance and action levels, and actions)
15 12 Warm-up procedures
16| 13 Door interlocks Radiationwarning lights
17| 14 Area monitor (cobalt unit) Emergency on/off switches
8| 15 T | Manual means ta shutoff machine (cobalt unit]
18 16 Exposure in room during ‘beam-off' condition
20 17 Callision avaidance
21| 18 Other safety interlocks
22| 19 Lasers
23| 20 Optical distance indicator (ODI) Central axis indicators
24| 21 Field size indicators
= [NoE " Light and radiation field coincidence
26 |23 i Angle indicators (GAand CA)

> | Acelerador Linear Braguiterapia Sistema de Planejamento Calculo de Dose Equipamentos - +

Figura 1. Planilha criada para analise dos itens para auditoria externa.

Todas as reunides seguiram a mesma dinamica. Cada integrante do grupo preenchia a planilha

e os itens eram discutidos individualmente. Se o item fosse consenso, era discutido como seria avaliado,

podendo ser incluido como item a ser verificado ou medido. Os itens que havia divergéncia de opinido

foram discutidos através da apresentagao dos diferentes pontos de vista até que houvesse um consenso.

Foi importante definir algumas consideragbes para que as avaliagdes fossem realizadas, tais como:
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1. Nao ser redundante em relagédo a itens ja avaliados pela CNEN, com excegdo para itens que
forem considerados de extrema importancia, justificando a duplicidade de verificacao;

2. Tempo: é importante levar em consideragdo o tempo de um processo de auditoria, de modo a
ndo causar impacto significativo na rotina do departamento. Foi considerado o envio prévio de
dados/documentos, desde que estejam de acordo com a legislagdo (LGPD) para verificagdo
previa do auditor minimizando, assim, o tempo da visita. No entanto, a decisdo de incluir/excluir
itens e se os mesmos devem ser verificados e medidos foi tomada pensando em minimizar o
tempo da auditoria sem comprometer a qualidade da avaliagéo;

3. Medigdes: incluir testes em modelo end-to-end para otimizar as medidas e possibilitar uma
avaliacdo geral do fluxo de radioterapia.
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3 Resultados

3.1 Grupo de Estudo

Devido a rotina de trabalho dos participantes do grupo, foi decidido ndo subdividir o grupo para
manter um numero adequado de pessoas nas reunides, visto a dificuldade de presenga de todos
simultaneamente. No decorrer do desenvolvimento deste projeto, ndo foi possivel que todos os
participantes do grupo se mantivessem nas discussdes devido a diversos fatores externos. Sendo assim,
o grupo final foi:

e Milena Giglioli (Regido Sudeste) - Diretora de Area da Radioterapia (gestdo 2020-21)

e Lucas Augusto Radicchi (Regido Sudeste) - Membro da Comissao de Radioterapia (gestao
2020-21)

e Milton Lavor (Regido Nordeste) - Membro da Comisséo de Radioterapia (gestao 2020- 21)

¢ Roberto Salomon de Souza (Regiao Sudeste) - Representante PQRT

e Glauco Rogério Veneziani (Regido Sudeste) - Representante executor de auditoria externa
em atuagao

¢ Ana Cristina Bratkowski Pereira Leoni (Regido Sul)

¢ Angel da Silva Martinez (Regiao Sudeste)

3.2 Consulta aos Sécios

Foram recebidas oito contribuicbes via e-mail, realizadas por sécios e/ou grupos de sécios.
Todas foram discutidas e consideradas na primeira reunido do grupo de estudos.

3.3 ltens Selecionados para Auditoria Externa

Os resultados serdo apresentados seguindo o modelo de anadlise, ou seja, por topicos:
acelerador linear, braquiterapia, sistema de planejamento, calculo de dose, equipamentos de dosimetria
€ processos.

Ap6s a analise dos itens do QUATRO (5) pelo grupo, foram elaboradas tabelas que apresentam
os itens a serem avaliados no processo de auditoria bem como a metodologia da avaliagao: verificados,
medidos ou agrupados em um teste end-fo-end.

3.3.1 Acelerador Linear

A Tabela 1 mostra os itens com recomendacao de serem verificados durante a auditoria dos
aceleradores lineares. O item com destacado com* significa que o mesmo deve ser verificado, se
disponivel.

As Tabelas 2 e 3 mostram os itens com recomendagédo de serem medidos/verificados in loco
durante a auditoria dos aceleradores lineares. O item destacado com* significa que deve ser medido pelo
menos um angulo para verificagado, ficando a critério do auditor medir mais &ngulos ou n&o (devido ao
tempo disponivel para realizagdo da auditoria).
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Tabela 1. ltens a serem verificados em aceleradores lineares durante auditoria externa.

Tipo Descrigédo
Tipo (Modelo)
Data da
instalacao*
Treinamento da equipe para uso do equipamento
Relatérios de aceite e comissionamento (ou baseline)
Programa de Controle de Qualidade (testes, frequéncias,
responsaveis, tolerancias e niveis de acéo)
Rotina de liberagao pés manutencao
Monitor de area (cobalto)
Modo minual para guardar a fonte, caso necessario (cobalto)
Testes de seguranca [se possui barra para empurrar]
Coincidéncia entre os isocentros (mesa, gantry e
colimador) Coincidéncia entre isocentro mecanico e
radioativo
Conhecimento sabre a Especificacdo de peso maxima para
utilizagao sabre a mesa
Constancia do fator output em testes diarios
Dosimetria do feixe Fator Campo (verificar se é feito e orientar a fazer caso
necessario) Dependéncia da dose na profundidade
Uniformidade do feixe
MLC (teste posicionamento)

Especificagao do
equipamento

Garantia da Qualidade

Funcionalidade (hardware e software) e condi¢cdes gerais do
equipamento

Controle de qualidade

Record and Verify Funcionalidade do hardware

Condicdes gerais do equipamento e da sala

Portal Imaaina

Tabela 2. Itens a serem medidos (ou avaliados) em aceleradores lineares durante auditoria externa

Tipo Descrigao

Testes de seguranca Botoes de
emergéncia Lasers
Indicador 6ptico de distancia (ODI, do inglés, Optical distance
indicator)
Indicadores de tamanho de campo
Testes mecanicos e geométricos Coincidéncia docampo luminoso x radioativo
Indicadores de angulo de
gantry* Isocentro de rotagao do
colimador Isocentro de rotagao
do gantry Isocentro da mesa
Calibragao do feixe

Tabela 3. Itens a serem medidos (ou avaliados) através de teste end-to-end em aceleradores lineares durante
auditoria externa.

Tipo Descri¢ao
Dados de dosimetria do feixe: dose na
profundidade Dados de dosimetria do feixe:
fator Off-axis Calculo de unidades
monitoras/tempo
Teste end-to-end Fatores filtro e bandeja
Variagao em SSD
Parametros adicionais para feixes de elétron (fator cone)
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3.3.2 Braquiterapia

A Tabela 4 mostra os itens com recomendacao de serem verificados durante a auditoria dos
equipamentos de braquiterapia. 0 item com destacado com * significa que o mesmo deve ser verificado,
se disponivel.

Tabela 4. Itens referentes abraquiterapia a serem verificados durante auditoria externa.

Tipo Descricao
Tipo (Modelo)

Especifica¢do do equipamento
Data da instalacdo*

Relatoérios e procedimentos de aceite Certificado de Calibragdo da fonte
Treinamento da equipe para uso do equipamento
Programa de Controle de Qualidade (testes, frequéncias,
responsaveis, tolerancias e niveis de agdo)
Blindagem para agulhas carregadas manualmente (em casos de
Testes de seguranga braquiterapia de baixa taxa de dose)

Exposi¢do na sala quando a fonte ndo esta em uso

Monitor de area

Garantia da Qualidade

Certificado de Calibragdo da camara pogo
Constancia da camara pogo
Calibragdo da fonte
Métodos e algoritmos de calculo
Procedimento para caso a fonte pare ou fique presa fora do
local adequado
Procedimento para perda de fontes
Armazenamento e descarte da fonte
Outros itens Integridade mecanica/fisica dos aplicadores
Condigdes gerais do equipamento e da sala

Dosimetria da fonte

Tncidentes

A Tabela 5 mostra os itens com recomendagdo de serem medidos durante a auditoria dos
equipamentos de braquiterapia.

Tabela 5. Itens a serem medidos (ou avaliados) durante auditoria externa referentes a braquiterapia.

Tipo Descri¢ao

Intertravamento de porta

Alerta luminoso e sonoro quando hé radiagdo na sala
Testes de seguranga Monitor de area

Botdes de emergéncia

Medidor de tempo

Imagem para reconstrugdo da fonte Precisdo do posicionamento da fonte

3.3.3 Sistema de planejamento

A Tabela 6 mostra os itens com recomendacao de serem verificados durante a auditoria dos
sistemas de planejamento, tanto de teleterapia, quanto de braquiterapia. O item destacado com *
significa que o mesmo deve ser verificado, se disponivel. Os itens a serem medidos estdo apresentados
na Tabela 7 e seréo incluidos no teste end-to-end (item 3.3.6).
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Tabela 6. Itens a serem verificados durante auditoria externa referentes aos sistemas de planejamento de
teleterapia e braquiterapia.

Tipo Descricao

Tipo (modelo)

Data de instalagdo/aceite *
Ultima atualizagio
Treinamento da equipe para uso

Teleterapia

Responsabilidade pelo planejamento
. . . . . Meétodos e sistema de planejamento
Braquiterapia: planejamento do tratamento e verificagdo es .
utilizados para calculo

Imagem usada para planejamento,
localizagédo e posicionamento da fonte
Metodologia para transferéncia de dados do
sistema de planejamento para a estagdo de

tratamento

Tabela 7. Itens a serem avaliados através de teste end-to-end durante auditoria externa referentes aos sistemas
de planejamento de teleterapia.

Tipo Descricao

Planos testes para verificacdo do cédlculo
Calculo de campo tnico/direto
Teste end-to-end Analisar visualmente distribui¢des de isodoses no sistema de planejamento
Célculo de unidade monitora
Transferéncia de dados

3.3.4 Calculo de dose
A Tabela 8 mostra os itens com recomendacado de serem verificados durante a auditoria do
célculo de dose. Ha apenas um item para ser medido, que trata da metodologia para transferéncia de

dados para o equipamento de tratamento. Esse item sera incluido no teste end-to-end (item 3.3.6).

Tabela 8. Itens a serem verificados durante auditoria externa referentes ao célculo de dose.

Descri¢ao

Responsabilidade pelo planejamento

Metodologia para duplo-check de ficha e plano (tolerancia e niveis de agado)
Armazenamento e backup dos planos

Método e sistema para calculo independente de UM

3.3.5 Equipamentos de dosimetria

A Tabela 9 mostra os itens com recomendagédo de serem verificados durante a auditoria dos
equipamentos de dosimetria.

Tabela 9. Itens a serem verificados durante auditoria externa referentes aos equipamentos de dosimetria.

Descricao

Lista de equipamentos de dosimetria disponiveis (incluindo barémetros e termometros)
Programa de controle de qualidade dos equipamentos

Calibracdo das camaras de ionizagdo, rastreabilidade e certificados

Condigdes gerais dos equipamentos
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3.3.6 Teste end-to-end

Muitos parametros importantes a serem medidos podem ser incluidos em um teste que passe por
todas as etapas de um fluxo de planejamento e tratamento de um setor de radioterapia (end-to-end). Desta
forma, estes parametros podem ser verificados de um modo mais agil em um menor tempo de execugao.

A primeira etapa é a realizagdo de uma tomografia de um fantoma homogéneo que sera utilizado
para medidas. Caso o servico ndo possua tomografia ou ndo seja dedicada, uma alternativa é apenas
importar as imagens deste objeto simulador nos sistemas de planejamento, sendo esta uma opgao
aceitavel, mas ndo a ideal.

Apdbs a aquisicdo das imagens, a segunda etapa consiste no planejamento, iniciando pela
importagdo das imagens e verificagdo de como essas imagens sdo transferidas para o sistema de
planejamento. Nesta etapa, serdo criados planos testes para verificagdo do calculo (por energia
disponivel), tais como campos unicos diretos sem e com filtro (se aplicavel), um plano 3D que represente
a rotina de tratamento (com, pelo menos, 3 campos). Se o setor tiver maquinas com elétrons é
recomendado que sejam calculados planos com, pelo menos, uma energia e um cone, em duas SSDs
diferentes. Os planos devem ser tratados como um paciente, ou seja, agendados no sistema de
gerenciamento, aprovados e utilizados para verificagdo do sistema independente de calculo de unidades
monitoras (UM) (mesmo que seja manual). Ao realizar todos esses procedimentos, ja serdo medidos varios
parametros importantes, tais como transferéncia de dados e calculo de UM.

A terceira etapa é a execugao destes planos no equipamento de tratamento como se fosse um
tratamento padrao, ou seja, utilizando o sistema de gerenciamento. Estes planos devem ser executados
utilizando o mesmo fantoma e um sistema de verificagdo de dose independente do equipamento de
tratamento. Com a realizacdo desta etapa e possivel verificar a transferéncia dos dados do sistema de
planejamento para o equipamento de tratamento, o sistema de registro do tratamento, dose medida em
um ponto e/ou distribui ao planar de dose.

A quarta etapa consiste na comparagao dos parametros medidos com os calculados. Deste modo,
e possivel checar o calculo de dose de um campo aberto, a distribuicao de dose, os fatores off-axis, fatores
filtro, fatores cone.

3.3.7 Processos

Na parte de processos, cada participante do grupo incluiu itens que identificou serem
importantes e também foi utilizado o documento da IAEA como referéncia (5).

Os processos foram agrupados por etapa do fluxo da radioterapia: simulacdo, planejamento
e tratamento. Além disso, também foram incluidos itens de gestdo da qualidade e seguranca e
avaliagdo de documentos. Nas recomendacgdes abaixo, foram considerados apenas os aspectos técnicos
relacionados a fisica médica, ndo sendo realizadas recomendagcbes da parte clinica que envolve
enfermagem e médicos. O grupo de trabalho recomenda que a parte clinica seja considerada em uma
auditoria externa, porém esta fora do escopo desse grupo de trabalho

Os itens a serem avaliados serdo apresentados a seguir.

3.3.7.1 Simulagéo

Alguns aspectos principais da etapa da simulagdo envolvem orientagbes para simulagao
(comunicacgéo), POP (Procedimento Operacional Padrdo), registro e transferéncia das informagdes,
adequacao da equipe e de equipamentos.
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Orientacbes para simulacdo: € importante verificar como sao feitas e/ou apresentadas as

orientagdes para que essa etapa seja executada, ou seja, se ha um modelo de
requerimento de simulagio e quais informagdes constam neste pedido, se ha protocolo de
aquisicao de imagens, quais as recomendag¢des para cada regidao anatdmica relativas ao
posicionamento, uso de acessorios e preparo;

POP: os processos devem, preferencialmente, estar descritos através de Procedimentos
Operacionais Padroes (POPs), destacando as responsabilidades de cada profissional
envolvido nos processos e os prazos determinados para essa etapa;

Identificacédo do paciente: A identificagao correta do paciente e uma das metas internacionais de

seguranca do paciente e durante todo o processo de auditoria, desde a simulagdo até o
tratamento deve ser observado a existéncia de um padrdo na identificagdo do paciente
utilizando, no minimo, dois identificadores (nome, nome da mae, data de nascimento, foto
de rosto, ID etc.);

Registro e transferéncia das informacdes: identificagdo de como as informagdes importantes

relativas a simulagao séo registradas e repassadas as demais equipes nas proximas etapas;

Adequacao de equipamentos: verificacdo das condi¢bes fisicas dos acessorios de simulagao,

mesa, tampo da mesa, laser, entre outros.

3.3.7.2 Planejamento

Os principais aspectos da etapa de planejamento envolvem importagdo e fusdo de imagens,

diretrizes para planejamento (comunicagao), protocolos de limites de dose, POP, registro e transferéncia

de informagdes, adequagao da equipe e rotina de revisao por pares.

Importacdo e fusdo das imagens: verificar se os responsaveis por essa tarefa estdo

identificados, se ha orientagdes para execugao desta tarefa e conferéncia em duplicidade.
As orientagdes sao muito importantes para definir qual a regido a ser priorizada durante a
fusao, por exemplo. A identificagdo dos responsaveis por realizar e checar a fusdo também
e de extrema importancia.

Orientacdes para planejamento: varias informagdes importantes precisam ser utilizadas

durante o planejamento e o modo como é realizada essa comunicagdo € crucial para a
seguranga do processo. Sendo assim, recomenda-se verificar como sdo comunicadas as
informagdes clinicas relevantes tanto para a realizagdo do contorno quanto para planejamento
fisico (calculo de dose). Por fim, a definigdo da prescricdo (unidade utilizada (Gy ou cGy) e
nomenclatura para identificagdo do alvo) deve ser bem clara e padronizada para garantir uma
comunicacgao efetiva nessa atividade;

Protocolos de limite de dose: verificar as definicdes de limites de dose para 6rgaos em risco

com as devidas referéncias na literatura e critérios para avaliagdo de volume alvo, se seguem
publicagdes cientificas e um padrao para o servigo;
POP: checar se hadefinigao clara e escrita das responsabilidades de cada profissional envolvido
Nno processo e 0s prazos para execugao de cada etapa do planejamento. Importante avaliar se
ha definicdes em, pelo menos, trés situagdes principais: rotina replanejamento e urgéncia;
Rotina: defini¢gdo do fluxo de planejamento para casos eletivos, sendo recomendado que
se tenha definigdes especificas para as diversas técnicas disponiveis no servigo (2D, 3DCRT,
IMRT/VMAT, SRS/SBRT, TBI etc.);
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Replanejamento: definigdo do fluxo de replanejamento, como ¢é feita a identificacdo da
necessidade do replanejamento e da sua solicitagdo. Além disso, como € realizada a
comunicagao sobre a continuidade ou interrupgdo do tratamento durante a realizagdo do
replanejamento. Por fim, checar como é feita a avaliagao final do planejamento e o registro dos
novos dados;

Urgéncia: definicdo do fluxo mais rapido de tratamento em casos de urgéncia, pois sabe-se
que essas situagdes sao bastante vulneraveis a erros;

e Registro e transferéncia das informacdes: identificacdo de como as informagdes importantes

relativas a simulagéo sao registradas e repassadas as demais equipes nas proximas etapas;

e Adequacdo da equipe: verificagdo do numero de profissionais trabalhando em relagdo a

demanda, visto que ha influéncia direta na qualidade do servigo prestado;
e Rotina de revisdo por pares: verificar a existéncia e forma das revisdes por pares realizadas

nesta etapa, principalmente nas etapas mais criticas, tais como, delineamento de volumes
e planejamento fisico (calculo de dose).

3.3.7.3 Tratamento
Na execugdo do tratamento, é importante avaliar se ha definicbes em, pelo menos, algumas
situacdes principais: rotina de atendimento na maquina de tratamento (sessdes), comunicagao sobre
alteragdes no tratamento, rotina de imagens de verificagdo do posicionamento e plano de contingéncia
em caso de parada técnica do equipamento.
e Rotina: checar se ha definicdo das responsabilidades de cada profissional envolvido no
processo do tratamento do paciente, de preferéncia, através de documentos que
contenham essas informacdes;

e Comunicacdo sobre alteracbes no tratamento: como é identificado pelos técnicos que o

tratamento sera suspenso, estara em pausa ou replanejamento, ou seja, como é realizada
essa comunicagao;

e Rotina de imagens: checar a existéncia de um protocolo de imagens, contendo como é
determinado o dia de realizagdo de imagem e como o responsavel pelo tratamento verificase a
ultima imagem realizada ja foi verificada (e o resultado) em casos de verificagc&o offline;

e Plano de contingéncia: quais as agdes tomadas em casos de parada do equipamento e 0s

responsaveis por essa atividade.

Idealmente, todos esses fluxos devem estar formalizados e escritos em documentos. Na sua
auséncia, deve-se checar in loco como séao realizadas essas etapas.

Outro fator importante na etapa de tratamento é a checagem pré-tratamento executada pelos
operadores em radioterapia. Em todas os atendimentos na maquina de radioterapia, os operadores
devem realizar checagens. Buscando um equilibrio entre eficiéncia operacional e a seguranga, foi
realizada uma subdivisdo em pré-checagem do primeiro dia e pré-checagem previa a toda sessédo do
tratamento. E possivel verificar como & feito através da avaliagdo do checklist utilizado e/ou através de
entrevista com o profissional do equipamento.

Para a checagem pré-tratamento do primeiro dia de tratamento, pelo menos, os itens abaixo
devem ser conferidos:

¢ Identificacdo do paciente: deve ser realizada utilizando, no minimo, dois identificadores entre

nome, nome da mae, data de nascimento, foto de rosto, ID, n° de documento pessoal etc.;
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Informacdes dos parametros de tratamento: verificar as informagdes sobre acessorios de

imobilizagéo e posicionamento do paciente;

e Prescricdo de dose com indicagao da regidao anatébmica com lateralidade, se aplicavel;

e Consisténcia entre ficha técnica e plano carregado no sistema de gerenciamento;

e Aprovacédo do plano de tratamento: verificar se o plano foi aprovado.

Para as checagens previas a cada sessdo de tratamento, pelo menos, os itens abaixo devem
ser conferidos:

¢ |dentificacdo do paciente: deve ser realizada utilizando, no minimo, dois identificadores entre
nome, nome da méae, data de nascimento, foto de rosto, ID, n° de documento pessoal etc.;

e Informacdes dos pardmetros de tratamento: verificar as informagdes sobre acessoérios de
imobilizagédo e posicionamento do paciente;

e Reqido anatémica e lateralidade, se aplicavel;

e Consisténcia entre ficha técnica e plano carregado no sistema de gerenciamento;

e Aprovacdo de imagem e solicitacdo de correcéo de posicionamento.

Além dos itens ja descritos, também é importante verificar a adequacao da equipe, dos
equipamentos, do ambiente de trabalho e como é feito o registro do tratamento e o backup destes
dados.

e Adequacdo da equipe: verificagdo do numero de profissionais trabalhando em relagdo a
demanda, visto que ha influéncia direta na qualidade do servigo prestado;

¢ Adequacédo de equipamentos: verificacdo das condigdes fisicas dos acessorios de tratamento,
mesa, gantry, dispositivo de imagem, laser, entre outros;

e Adequacado do ambiente: se o ambiente de trabalho esta livre de distragdes e com favorecimento
da concentragao e de foco;

e Regqgistro do tratamento: identificagdo de como é feito o registro da sessédo de tratamento
(sistema, ficha) e como e o sistema de backup destes dados.

3.3.7.4 Documentagao

Todos os documentos gerados durante o fluxo total de tratamento do paciente contém
informacgdes que devem ser preenchidas para comunicagao ao longo de todo o processo e registro
do tratamento. Sendo assim, é importante verificar a documentagao existente para todas as etapas
(simulacdo, planejamento, tratamento, aquisicbes de imagens para verificar posicionamento e
controle de qualidade). A recomendacido é que essa avaliagdo seja realizada por amostragem,
analisando, pelo menos, a documentacio de dois pacientes por técnica de tratamento, para fluxo de
tratamento, e ultimos trés meses (testes diarios e mensais) e ultimo ano (testes trimestrais e anuais)
de testes de controle de qualidade, com a intencao de verificar se as informagdes estdo completas e
claras.
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3.3.7.5 Gestéao de Qualidade e Seguranca

Considerando o sistema de gestdo da qualidade e segurancga, € importante identificar a
existéncia das seguintes praticas:

e Analise de risco: p.ex., Matriz de Risco, FMEA etc.;

e Indicadores: qualidade de tratamento, produtividade etc.;

e Rotina de backup: realizagao e definicdo de responsaveis;

e Notificacdo e investigacdo de eventos: notificagdes de eventos de falha e quase falha e
investigacdes relativas a esses eventos.
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4 Conclusio

O grupo de estudos elaborou um documento com as minimas recomendagdes dos principais
itens a serem avaliados em uma auditoria externa. Assim como realizado pela IAEA ao iniciar o
programa de auditoria externa, trata-se de uma proposta inicial, considerando parametros fisicos e
processos, visando a seguranga em técnicas convencionais e conformacionais, ponderando o tempo
de elaboracao da auditoria e sem prejuizos a rotina do setor. Os itens ja avaliados pela CNEN foram
selecionados para serem verificados ou medidos apenas se foram considerados de extrema
importancia, justificando a duplicidade de verificag&o.

Como perspectivas futuras, é importante que outras associagdes sejam consultadas para que
identifiquem os itens importantes de serem avaliados em suas areas de atuagcdo. Deste modo, o
programa de auditoria seria mais abrangente e poderia ser realizado por uma equipe multidisciplinar,
aos moldes do ja estabelecido pela IAEA, constituido por, no minimo, um médico radioterapeuta, um
fisico médico e um tecndlogo de radioterapia. Além disso, itens mais especificos e/ou tecnol6gicos
(técnicas moduladas, campos pequenos, heterogeneidades etc.) deverédo ser estudados através de
discussbes mais amplas para a construgao de documentos mais especificos para cada técnica a ser
incluida em auditoria.
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