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Resumo

A radioterapia intraoperatéria € uma modalidade na qual entrega-se uma alta dose em uma Unica fragao ao leito tumoral.
Este trabalho teve como objetivo a implementacéo dessa técnica por meio de aquisi¢do e analise de parametros fisicos e
dosimétricos e andlise de risco, utilizando a ferramenta FMEA. Os parametros analisados foram: PDP, fator rendimento,
dose na superficie externa do aplicador, perfil do feixe, transmisséo e fator backscatter dos protetores. O fator rendimento
apresentou um aumento com o aumento da energia e do diametro do aplicador. A dose na superficie externa do aplicador
se torna mais significativa com o aumento da energia. A caracterizagdo dos fatores de transmisséo e backscatter dos discos
protetores evidenciaram suas adequac¢des. Quanto a ferramenta de andlise de risco FMEA, obteve-se o valor maximo de
NPR de 180, com os processos de maior prioridade ocorrendo durante o procedimento cirdrgico. A modalidade de
radioterapia intraoperatdria foi implementada com éxito, e 0 FMEA mostrou-se uma ferramenta Util para auxiliar na criagéo
de um programa de garantia da qualidade a fim de evitar falhas.
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Abstract

Intraoperative radiotherapy is a modality in which a high dose is delivered in a single fraction to the tumor bed. This work
aimed to implement this technique through the acquisition and analysis of physical and dosimetric parameters and a risk
analysis, by using the FMEA tool. The analyzed parameters were PDP, output factor, dose at the applicator external surface,
beam profile, transmission, and backscatter factor of the shields. The output factor increased with the increase in energy
and applicator diameter. The dose at the applicator external surface becomes more significant with an increase in energy.
The characterization of the transmission and backscatter factors of the shielding discs demonstrated their adequacy.
Regarding the FMEA tool, a maximum NPR value of 180 was obtained, with the highest risk priority processes occurring
during the surgical procedure. The intraoperative radiotherapy modality was successfully implemented, and FMEA proved
to be a useful tool to assist in the creation of a quality assurance program to prevent failures.
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1. Introducéo proliferagdo das células tumorais. Além disso,
também possibilita 0 afastamento e a blindagem de
tecidos sadios préximos, reduzindo o risco de efeitos
adversos e desenvolvimento de novos tumores
radioinduzidos (3).

Existem diversas tecnologias capazes de realizar
tratamentos de IORT, que variam quanto ao tipo de
fonte de radiacao (feixes de elétrons, geradores de
kV externo e radionuclideos) e quanto ao tamanho e
mobilidade. Na radioterapia de feixe externo de
elétrons (IOERT, do inglés Intraoperative electron
radiotherapy), o feixe é direcionado ao alvo de
tratamento por aplicadores cilindricos que séo
acoplados diretamente na saida do equipamento.
Estes aplicadores podem apresentar diversos
diametros. O aplicador € posicionado pelo cirurgido e
pelo radio-oncologista diretamente na abertura
cirirgica, de forma que o alvo fique dentro do
aplicador (4). Equipamentos de IOERT moveis
possuem a vantagem de poderem ser colocados
dentro do centro cirargico onde o paciente € operado
(5), porém sua caracteristica de ser um equipamento
dedicado torna sua viabilidade limitada. Aceleradores
lineares com feixes de elétrons que sédo usados em
radioterapia convencional podem ser adaptados com
sistemas de aplicadores especificos para o

A radioterapia tem como objetivo irradiar as células
neoplasicas preservando a integridade dos tecidos
sadios. Avancos tecnolégicos, como novos
aparelhos, técnicas de imagem e sistemas de
planejamento, vém permitindo a aplicacdo da
radiacdo com grande precisdo em tecidos tumorais
minimizando doses em tecidos sadios (1). A maioria
dos protocolos de radioterapia com feixe externo
exige multiplas sessdes com irradiacdo de grande
volume tecidual circunvizinho ao leito tumoral. Além
disso, o fracionamento do tratamento radioterapico
torna-se oneroso ao paciente, uma vez que €
necessario deslocar-se durante varios dias para os
centros de tratamento (2).

A radioterapia intraoperatéria (IORT, do inglés
Intraoperative radiotherapy) € uma modalidade de
radioterapia na qual uma alta dose de radiacdo em
uma Uunica fracdo € administrada durante o
procedimento cirargico. A IORT apresenta como
vantagens a visualizacdo e irradiacdo direta do
volume a ser tratado, permitindo um escalonamento
de dose no volume alvo, bem como o aumento do
efeito biol6gico, uma vez que a entrega de uma alta
dose em uma Unica fracdo impede o reparo e a
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tratamento de IOERT. Esta opgédo tem o beneficio de
apresentar uma maior versatilidade no uso do
equipamento, porém apresenta maiores desafios de
carater logisticos e sanitarios, visto que é necessaria
a transferéncia do paciente com a ferida cirirgica
aberta da sala de cirurgia para a sala onde fica
localizada o acelerador linear (6). Assim, a IOERT
utilizando aceleradores lineares ndo dedicados é um
tratamento que depende da coordenacdo de uma
equipe multidisciplinar para a seguranca dos
processos, desde a cirurgia e a transferéncia do
paciente para a sala de radioterapia até o
planejamento e entrega do tratamento.

Durante os ultimos 40 anos, diversas aplicagdes da
IOERT foram estudadas, e a eficacia da IORT foi
relatada em uma ampla variedade de tipos de
tumores, como céncer retal, sarcoma retroperitoneal,
cancer pancredtico, cancer inicial de mama e
malignidades ginecoldgicas (7). O tratamento de
cancer de mama com IOERT € o mais numeroso, ao
passo que o tratamento de cancer de pancreas foi o
mais documentado nas primeiras publicactes
(década 1980 e 1990) (8).

Com o passar do tempo, a radioterapia vem
evoluindo com o emprego de novas tecnologias, o
gue significa melhora na entrega de dose ao alvo e
no sistema de planejamento. O uso cada vez maior
dessas tecnologias imp6e nova demanda ao
programa de garantia da qualidade (QA), bem como
novas atitudes e abordagens para seguranca do
paciente (9).

A Agéncia Internacional de Energia Atdmica (IAEA,
do inglés International Atomic Energy Agency) define
acidente como qualquer evento ndo intencional,
incluindo  erros  operacionais, falhas  dos
equipamentos ou outros contratempos cujas
consequéncias ou potenciais consequéncias ndo sédo
despreziveis do ponto de vista de prote¢cdo ou
seguranca (10). Existem diversos fatores que podem
levar a um acidente, entre eles a formacao
insuficiente dos profissionais, treinamento
inadequado, falta de controle da qualidade, falta de
infraestrutura, falhas em equipamentos, falha de
comunicacao da equipe, comissionamento improprio
e indefinicdo das responsabilidades (11).

O programa de Garantia da Qualidade na
radioterapia tem como finalidade garantir que nao
ocorram falhas ou que, em situacdes de ocorréncia,
estas sejam corrigidas previamente a entrega do
tratamento ao paciente, ou seja, tem como objetivo
garantir e aperfeicoar os mecanismos de seguranca.

O objetivo deste trabalho €é estudar o
comissionamento dos parametros fisicos e
dosimétricos associados a implementagdo da técnica
IORT em um servico de radioterapia, bem como
mapear o processo e as possiveis falhas utilizando o
método de analise de modos de falha e seus efeitos
(FMEA, do inglés Failure Mode and Effect Analysis).

2. Materiais e Métodos

As medicdes foram realizadas no acelerador linear
ndo dedicado TrueBeam® (Varian Medical Systems,
CA, USA), localizado no Hospital Vila Nova Star para

as energias de feixe de elétrons de 6, 9, 12 e 16 MeV.
Foram utilizados trés aplicadores com fixag&o do tipo
hard docking (em que o aplicador é travado
mecanicamente no cabecote do acelerador) e
didmetros de 100, 80 e 50 mm, conforme mostrado
pela Figura 1.

Figura 1: Colim:’:ldores, aplicadores e protetores da IORT

Para o comissionamento dessa técnica foram
estudados os seguintes parametros: porcentagem de
dose profunda (PDP), fator rendimento, perfil do
feixe, dose na superficie externa do aplicador,
transmissdo dos protetores e fator backscatter dos
protetores.

2.1. PDP

Foi realizada a andlise da PDP para cada aplicador
nas diferentes energias do feixe de elétrons, sendo
utilizado um objeto simulador com mecanismo de
varredura automatica (1D Scanner, SunNuclear Corp,
FL, USA). O detector utilizado para as medi¢des foi o
diodo EDGE® (SunNuclear Corp) e o objeto simulador
de agua foi ajustado para que a borda inferior do
aplicador ficasse em contato com a superficie da
agua.

2.2. Fator rendimento

O fator rendimento (12) é definido pela razao entre
a dose na profundidade méaxima com o aplicador de
intraoperatéria (Dintraoperatéria) € Utilizando o cone de
elétrons de referéncia (Dcone referencia, NO €aso, 0 cone
10 cm x 10 cm), conforme a equacéo (1):
D intraoperatéria (1)

Fator rendimento = —
D cone referéncia

Na determinacdo desse parametro, foi utilizado o
1D Scanner e a camara de ionizacdo de placas
paralelas Exradin® A10 (Standard Imaging, WI, USA)
com o ponto efetivo colocado na profundidade de
referéncia (zref) de cada energia obtida pela equacéo

2):
Zres = 0,6 X Rso— 0,1 C:l;z 2)

em que Rso é a profundidade na qual a dose
absorvida é 50% do valor da dose maxima, as leituras
obtidas em zer foram entdo divididas pela PDP
correspondente.
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2.3. Dose na superficie externa dos aplicadores

Foi utilizado o objeto simulador de agua sélida (30
cm x 30 cm) e a camara de ionizagdo Exradin® A10.
As medigbes foram realizadas na superficie externa
do aplicador a uma distancia de 2 cm da borda distal,
conforme ilustrado na Figura 2. A borda do aplicador
foi envolta em 2 cm de bodlus gelatinoso para criar
condicdes de espalhamento mais préximas ao
tratamento.

Figura 2: Setup para medida de dose na superficie externa dos
aplicadores

2.4. Perfil do feixe

Para a coleta dos perfis foi usado o detector IC
Profiler® (SunNuclear Corp). A profundidade de
medicdo usada foi a R90 (profundidade que
corresponde 90 % da dose prescrita). O detector IC
Profiler® apresenta um build-up inerente de 1 cm,
que foi considerado durante a medicdo do pefrfil,
sendo adicionadas placas de agua solida para obter
a profundidade desejada. Os perfis foram analisados
gualitativamente quanto aos seus formatos, e foram
feitas caracterizagfes quantitativas da largura a meia
altura (FWHM, do inglés full width at half maximum) e
da largura da isodose de 80% da dose do eixo central
(considerada a regido central do feixe).

2.5. Transmissdao e fator backscatter dos protetores

Os protetores séo discos metélicos colocados na
interface entre o alvo a ser irradiado e o tecido sadio
adjacente com a finalidade de reduzir a dose nestes
tecidos. S&o compostos de duas camadas, sendo 3
mm de aluminio e 4 mm de chumbo.

O fator de transmissdo dos protetores (13) é
definido como razdo da dose apds o disco de
protecdo (Dp), e a dose no mesmo ponto na auséncia
do disco (Da) conforme a equacao (3):

Fator transmissdo = L;ia x 100 3)

O fator backscatter (13) quantifica a radiagédo
retroespalhada pelo protetor, sendo definido como a
raz8o entre a dose acima do disco em uma
determinada profundidade (ver Figura 3) na presenca
(Dp) e na auséncia (Da) do disco de protecao,
conforme a equacéao (4):

Fator Backscatter = bp 4
Da

Nas medicdes de fator transmisséo e backscatter
foi utilizado objeto simulador de &gua sdlida e a
camara de ionizagdo Exradin® A10 posicionada na
profundidade de R90. Para a transmisséo, a camada
de &gua sdlida acima da camara de ionizacdo foi
substituida pelo disco protetor, mantendo a mesma
distancia entre o plano da cémara e a borda do
aplicador (Figura 3).

Figura 3: Setup para medida de fator de transmisséo

Para a medicao do fator backscatter, a camara de
ionizagdo foi posicionada invertida, ou seja, com a
janela de entrada em contato com a superficie do
disco protetor (Figura 4). Uma camada de bolus
gelatinoso foi posicionado abaixo do disco para
permitir aplicar uma leve pressdo no sistema,
garantindo o contato da camara com o disco, sem
risco de danos aos componentes.

Figura 4: Setu/f) para medida de fator backscatter

A etapa final deste trabalho consistiu na
identificacdo das possiveis falhas que podem ocorrer
em um procedimento de IOERT pelo diagrama de
fluxo de processo ou mapa de processo, que detalha
de forma sequencial as etapas, facilitando a
identificacdo de pontos frageis de um processo
complexo (14). ApOs elaboragdo do diagrama do
fluxo de processos, foram identificados os potenciais
modos de falha em cada subprocesso, juntamente
com as causas e efeitos de cada um deles, utilizando
a ferramenta FMEA (15). A cada modo de falha foram
atribuidos parametros classificatorios referentes a
ocorréncia (O), gravidade (S) e detectabilidade (D),
aos quais foi atribuida uma pontuacdo. A escala
numérica utilizada (apresentada no Quadro 1) é uma
adaptacdo da recomendada no documento TG-100
(15). As pontuacdes foram atribuidas pelos fisicos
que atuam na instituicdo. O produto desses trés
parametros determina o Numero de Prioridade de
Risco (NPR). Os processos que possuem maiores
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NPRs apresentam um risco potencial mais elevado e
devem ser priorizados no programa de Garantia da
Qualidade.

= Aplicador Diametro 50 mm
e Aplicador Diametro 80 mm
A Aplicador Didametro 100 mm
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Figura 6. PDP dos feixes de elétrons utilizados para IOERT
para a energia 6 MeV

Tabela 1. Parametros para feixe de elétrons com aplicador
IOERT

Qcorréncia Severidade Detectabilidade
Probabilidade
s %) estimada
Rank Fi - ch: d (
Qualitativo TRAUENGR | 0 alitativo Categorizagdo ance e da falha
(%) deteccdo N
prosseguir sem
ser detectada
Transtorno Detecglo
1 Falha 1/10000 Sem efeito N G 0,01
_ N para equipe certeira
improvével
2 2/1000 Transtorno Detecclo muito 0,2
Transtorno N s
3 5/1000 para o paciente provavel 0,5
Relativamente Erro Planejamento Deteccs
4 1/1000 dosimétrico ou tratamento eteccdo 1
poucas falhas L razoavelemente
pequeno subgtimo N
provavel
5 <0.2 Toxidade ou 2
subdosagem do
6 <0.5 B Erro de dose, | Deteccd 6
Falha acasional tumor baixas | e de .
7 <1 Possibiidade dose P 10
de toxicidade I
localizagdo ou
ou subdosagem
8 <2 volume 15
do tumor
Falh severas Detece
5 alha " Possibilidade B © sc({au |
requente de toxicidade | Errograve de improvave
9 <5 ou subdosagem dose, 20
do tumor distribuicdo de
muito severas dose,
localizagio ou Detecc n
10 |Falhainevitdvel| 5 Catastréfico volume eteccao muito 20
improvavel

Quadro 1. Escala numérica para O, S e D.

3. Resultados e Discusséo

Os dados mais relevantes da etapa de
determinacéo dos parédmetros fisicos e dosimétricos
da técnica estdo apresentados a seguir. Exemplos de
curvas de PDP sdao ilustrados na Figura 5 para o
aplicador de 100 mm de didmetro e na Figura 6 para
a energia de 6 MeV. A partir das curvas de PDP,
foram obtidos os pardmetros de caracterizacdo dos
feixes apresentados na Tabela 1.

Assim como em feixes utilizados na radioterapia
convencional (3), nota-se que a profundidade de dose
méxima aumenta com o0 aumento da energia.
Observou-se que para uma determinada energia
(exceto 16 MeV) a curva de PDP permanece
praticamente inalterada em relagdo a variagcdo do
tamanho de diametro do aplicador (Figura 6),
indicando que o equilibrio de espalhamento lateral é
alcancado com o aplicador de menor didmetro (16).

—u—6 MeV

PDP (%)

1
Profundidade (cm)
Figura 5. PDP dos feixes de elétrons utilizados para IOERT para
o aplicador 100 mm de diametro

Energia R90 R85 R50 Rp Zmax Sn?m
(MeV) (cm) (cm)  (cm) (cm) (cm) (%)
Aplicador com Didmetro 50 mm
6 1,66 1,76 2,26 2,64 1,16 90,50
9 2,60 2,75 3,45 4,15 1,87 89,80
12 3,54 3,76 4,77 5,84 2,36 92,70
16 4,34 4,67 6,16 7,60 2,48 95,10
Aplicador com Diametro 80 mm
6 1,63 1,74 2,24 2,62 1,17 91,20
9 2,57 2,72 3,42 4,12 1,84 90,30
12 3,60 3,81 4,77 5,83 2,43 92,30
16 4,62 494 6,31 7,78 2,54 95,60
Aplicador com Diametro 100 mm
6 1,61 1,72 2,22 2,60 1,13 91,90
9 2,52 2,67 3,39 4,08 1,77 91,60
12 3,50 3,72 4,72 5,78 2,22 94,40
16 4,45 481 6,24 7,70 2,19 96,50

Fonte: O autor (2024).

Os fatores rendimento sdo apresentados na Tabela
2 e na Figura 7. O rendimento aumenta com o
aumento da energia e do didmetro do aplicador. O
aplicador de menor didmetro apresentou a maior
variagdo com o aumento da energia. Os resultados
sdo similares aos obtidos por Nyerick e
colaboradores (1991) (17).

Os valores da dose na superficie externa do
aplicador estdo apresentados na Tabela 2. Nota-se
um aumento desta dose com o aumento tanto da
energia quanto do diametro do aplicador, chegando a
13,9% da dose de prescri¢cdo para a energia de 16
MeV e aplicador de 100 mm de didmetro. Esta dose
deve ser considerada ao avaliar possiveis toxicidades
em tecidos que estdo em contato com o aplicador.

Tabela 2. Valores do fator de rendimento e da dose na superficie
externa obtidos com os aplicadores de IORT

Parametros Energia Aplicador (mm)
Dosimétricos (MeV) 50 80 100
6 0,97 1,28 1,32
Fator 9 1,15 1,35 1,36
Rendimento 12 1,24 1,39 1,39
16 1,24 1,39 1,39
Dose na 6 4,1 4,6 5,3
superficie 9 4,7 6,2 7,5
externa do 12 5,8 8,5 10,5
aplicador (%) 16 7.2 11,1 13,9

Fonte: O autor (2024).
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Fator Rendimento
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Figura 7. Fator Rendimento em relac@o aos diametros de IOERT
para as energias de 6,9,12 e 16 MeV.

Os perfis do feixe de elétrons utilizando os
aplicadores de IORT sao apresentados na Figura 8.
Nota-se a ocorréncia de “chifres” acentuados na
borda do perfil do aplicador de 100 mm, causados por
elétrons espalhados pela parede interna do aplicador
(18), sendo pouco evidentes no aplicador de 80 mm
e praticamente inexistentes no aplicador de 50 mm.

8) . 6MeV

() v 16MeV

Dose Relativa (%)
Dose Relativa (%)

Dose Relativa (%)

Distancia (cm)

Figura 8. Perfil do feixe de elétrons utilizando os aplicadores
de IORT. A) aplicador do didametro 50 mm, B) aplicador com
diametro 80 mm e C) aplicador com diametro 100 mm.

Os valores encontrados de largura a meia altura
dos diferentes aplicadores, apresentados na Tabela
3, sdo pouco maiores que as larguras nominais dos
aplicadores. As larguras das isodoses de 80% da
dose central obtidas séo cerca de 10 mm menores
gue a abertura nominal do aplicador; esta diferenca
representa a margem interna que o cirurgido deve
utilizar ao posicionar o volume alvo dentro do
aplicador.

Tabela 3. FWHM e largura a 80% da dose maxima

Energia Aplicador (mm)
(MeV) 50 80 100
. ] 6 52 81 102
Largura a meia 9 52 83 103
altura (FWHM)
(mm) 12 53 84 104
16 54 84 105
6 41 72 93
L a 80%
argura a 80% 9 39 7 93
da dose central - 38 20 92
(mm)
16 38 68 90

Fonte: O autor (2024).

A Tabela 4 apresenta os fatores de transmisséo
encontrados. A maior transmissdo encontrada foi de
3,6%, representando uma redugdo de dose de
96,4%. O TG 48 (12) recomenda que o protetor seja
capaz de reduzir a dose em 95%, verificando-se,
portanto, que os discos protetores utilizados séo
apropriados para sua finalidade.

Tabela 4. Fator transmisséo

E(r':/leerg/l)a Aplicador (mm) Fator Transmissao (%)
6 50 0,5
50 3,6
16 80 34
100 3,3

Fonte: O autor (2024).

Os fatores backscatter estdo apresentados na
Tabela 5. Observou-se que os fatores sofrem maior
variagdo com a mudanca do diametro do aplicador do
gue com a mudancga da energia. Um fator maximo de
22% foi observado para a energia de 16 MeV.

Tabela 5. Fator Backscatter

E(R/Ieég/')a Aplicador (mm) Fator Backscatter
6 1,13
9 1,12
12 80 1,13
1,17
16 50 1,22
100 1,12

Fonte: O autor (2024).

Os discos protetores sdo normalmente formados
por camadas de materiais com diferentes ndmeros
atdmicos. A colocagédo do disco deve ser feita de
forma que o feixe incida primeiramente na camada de
baixo nimero atbmico, para que esta sirva como
absorvedor dos elétrons retroespalhados na camada
de alto ndmero atdbmico (13). O posicionamento
invertido do disco pode resultar em fatores
backscatter muito elevados (2). Neste estudo,
medicBes realizadas para o cone de 100 mm nesta
configuracdo geraram valores superiores a 1,50.
Apesar desta dose ser absorvida no tecido tumoral,
representa um desvio significativo da dose prescrita
e deve ser considerada na andlise de risco do
processo.

ApOs o comissionamento da técnica, previamente
ao primeiro tratamento, foi realizado o mapeamento
dos processos descritos no documento de
procedimento operacional padrao (POP) e a andlise
dos riscos com maiores severidades. Apés o
tratamento dos primeiros pacientes, foi feita a revisdo
desta andlise de forma mais aprofundada. A seguir,
estdo apresentados os resultados da andlise de
riscos.

O mapa do processo da radioterapia intraoperatéria
€ apresentado no Quadro 2 que retrata de forma
sequencial os procedimentos desta técnica divididos
em 6 processos e 23 subprocessos. Para arealizagédo
dessa técnica, 0 paciente necessita ser transportado
do centro cirargico para a sala de tratamento; essa
etapa apresenta uma alta criticidade, visto que o
paciente é transportado com o leito tumoral aberto e
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depende da sinergia logistica de diferentes setores, 0 de falhas e 57 possiveis causas) encontra-se no
gue aumenta o risco de falhas. Anexo 1. A Figura 8 representa o histograma dos

Os 10 modos de falha com os maiores valores de  valores obtidos do NPR divididos em intervalos de 50.
NPR, bem como os detalhamentos do modo de falha Observa-se gue a maioria (61,5%) dos subprocessos

e suas pontuacdes, estdo listados na Tabela 6. A apresentou um NPR < 100, sendo, de forma relativa,
andlise completa de todos os processos (39 modos  considerados de baixo risco.

- . Transporte
Pré-cirurgia CCSRT Tratamento
<+—— Registro do paciente na agenda - VEFI‘ICE?EO das func|onal|d§des N ¢ Imagem para verificagdo da regido de
dos equipamentos de monitoragdo tratamento e posicionamento dos protetores
Limpeza e preparagdo dos Comunicagdo do CC para RT que Inser¢do de pardmetros no console
aplicadores e colimador paciente serd transportado do acelerador
<+—— Teste de inicializagdo e seguranga <«— Limpeza do elevador «— Verificagdo se todos os
colaboradores sairam da sala
i 5 Transporte do paciente em
Limpeza e preparagéo da P P - Entrega da dose
sala de tratamento elevador exclusivo pré-agendado .
Final do
- . " | tratamento
<+—— Colocagao da protegdo com campo estéril «—— Posicionamento de cameras e
dispositivos para monitoragdo
<+— Colocagdo do aplicador e protetor ) «— Daciente volta ao
.Acop.lamentc r.:lcn apllcadar. centro cirdrgico
<— Selecdo de aplicador e protetor inferior no aplicador superior
<4—— Avaliagdo do volume de tratamento < Célculo de UM Desacoplamento do
+—— Avaliagdo do posicionamento do paciente — Prescrigdo do tratamento aplicador no acelerador
(dose, energia e profundidade)
<«— Convocagdo do médico radioterapeuta

. ) Posicionamento .
Cirurgia . Pos-tratamento
e planejamento

Quadro 2. Mapa do processo de radioterapia intraoperatoria

Tabela 6. Ordem decrescente dos 10 maiores valores NPR

Possiveis causas |Potencias efeitos

Processo Subprocesso Modo de Falha da falha da falha Barreiras O| S| D| NPR
Procedimento
Colocacéo Tﬁ;écégzzg]oeg? Sobredosagem operacional padréo
aplicador e protetor (inverter o Erro humano no tecido Checklist 4151 9 180
N protetores adjacente
Cirurgia lado)
Treinamento periddico
N Margens de ;
it 0| seotmanca | Eronumano | Sbezagem de Radairapeua presente | 7 | g | 16
inadequadas 9
Limpeza e Aplicadores e Con'taml_ngga_o Verificagdo das
preparagéo do colimador do leito cirdrgico condic¢des do material
: S Erro humano e : 2 110| 8 160
aplicador e higienizados . higienizado no dia
. . Impedimento do -
colimador incorretamente anterior (lacrados)
tratamento
Pré-cirurgia Erro Humano
Limpeza e

Falha de
comunicagao

Limpeza e
preparagéo da sala
de tratamento

preparacao da sala
de tratamento

Contaminacao

SN Checklist 2 |10| 8 160
do leito cirtrgico

incorretamente .
Treinamento
inadequado
. Elevador . =
Transporte CC Limpeza do o Contaminacéo .
O RT elevador ' higienizados Erro humano do leito cirdrgico POP Treinamento 2 10| 8 160
incorretamente
Colisdo
. Falha ao travar a - Interlock de software
Movimento mesa Erro geométrico
Tratamento Entrega de dose |indesejado da mesa . 2 (10| 8 160
durante o tratamento Dose absorvida Monitoramento durante

Falha de hardware o tratamento

diferente do

planejado
Colocagéo da JU P .
Cirurgia prote¢éo com Colocacdo Incorreta Erro humano Con'taml'ngga}o Proc'ed|mento~ 3105 150
- do campo estéril do leito cirdrgico| operacional padréo
campo estéril
Prescricdo do Falha de Checklist
Posmmnamento tratamento (dose, Prescricio incorreta comunicagdo |Administracéo de| 3110 s 150
e planejamento energia e dose errada Dupla conferéncia
profundidade) Erro humano P
Cirurgia Erro humano 31717 147
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Colocagéo do

Posicionamento
inadequado do

Geometria

Administracdo de| Treinamento periédico

Posicionamento
e planejamento

aplicador e protetor ; incompativel ao dose errada (simulado)
aplicador
acoplamento
prescri¢ao do Selegdo inadequada Erro humano Checklist

tratamento (dose,
energia e
profundidade)

de energia ou
profundidade

Treinamento
inadequado

Administracdo de

dose errada 38| 6| 144

Dupla conferéncia

Fonte: O autor (2024).
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Figura 8. Histograma dos valores de NPR
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O NPR maximo (4 x 5 x 9 = 180) ocorre quando
ha o posicionamento inadequado do protetor
(protetor invertido, ou seja, com o material de alto
namero atdbmico direcionado para o feixe), o que
causaria uma alta sobredose no tecido em contato
com este. Em um estudo similar utilizando um
acelerador linear movel, este modo de falha
apresentou um NPR relativamente baixo (3 x5 x 5
= 75) e foi classificado como um risco baixo (6). Isto
pode ser consequéncia da experiéncia da equipe
cirrgica em identificar claramente o lado correto do
protetor, ocasionando uma melhora na percepcao
de ocorréncia e detectabilidade deste modo de
falha. Por outro lado, este mesmo estudo
identificou o desalinhamento do protetor como seu
modo de falha com maior NPR (9 x 3 x 8 = 216), ao
passo que avaliagdo deste modo de falha em nosso
processo resultou em um NPR relativamente baixo
(9 x 3 x 3 =81). Este valor baixo é consequéncia da
melhor percepcdo de detectabilidade deste modo
de falha devido a presenca da barreira de imagem
prévia, que é possivel de ser realizada quando um
acelerador linear convencional é utilizado. Estas
comparacgfes evidenciam a importancia da andlise
de risco institucional e do impacto de barreiras na
reducdo dos riscos. Outro resultado notavel é a
prevaléncia de valores altos de NPR em processos
gue envolvem a higienizacdo dos acessorios
utiizados no tratamento, o funcionamento
adequado de equipamentos acessorios do centro
cirirgico (mesa cirargica e monitor de sinais), e o
transporte do paciente entre o centro cirlirgico e a
sala de radioterapia. Estes processos apresentam
altas severidades e ressaltam a importancia de
haver efetividade na comunicacao e planejamento
logistico entre as equipes multidisciplinares do

hospital. Ter conhecimento dos maiores valores de
NPR é favoravel e avalia-los primeiramente é uma
abordagem vantajosa, pois permite a identificacdo
de processos nos quais podem ser necessarias
suas melhorias ou implementacdo de barreiras
adicionais. E importante notar, por exemplo, que 0s
modos de falha dos processos de planejamento e
tratamento possuem uma pontuacdo meédia de
severidade de 8 - 9, fazendo com que seja vital a

presenca de diversas Dbarreiras (checklists,
padronizacdo de procedimentos, treinamentos
periédicos e controle da qualidade de

equipamentos) para garantir que 0s riscos estejam
em niveis aceitaveis.

4, Conclusdes

A partir dos parametros analisados para o
comissionamento da radioterapia intraoperatéria, a
implementacéo dessa modalidade na instituig&o foi
validada, com resultados similares aos da
literatura. Os valores de transmisséo dos protetores
foram considerados adequados para proteger as
regibes adjacentes. Ja o fator backscatter
apresentou maior dependéncia com a troca de
posi¢édo do protetor do que com a energia.

Pelo FMEA, os modos de falha mais criticos
foram identificados e barreiras como: checklist,
treinamentos perioddicos da equipe, imagem prévia
ao tratamento, presenca do médico radioterapeuta
na sala de cirurgia e implementacéo de POP estdo
incorporadas no processo para reduzir sua
frequéncia e mitigar seus possiveis efeitos.
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Anexo 1

Possiveis causas da

Processo Subprocesso Modo de falha falha Potenciais efeitos da falha Barreiras S NPR
Impedimento do tratamento
Paciente nao é registrado Falha de comunicagéo Atraso no tratamento e
Round diario 8 64
Registro do paciente na agenda Erro humano .
9 na agenda Sala e aplicadores
g indisponiveis
Paciente incorreto Falha de comunicacéo Protocolo de identificagéo do
: Atraso no tratamento - 2 12
(troca de paciente) paciente
Erro humano
Verificacdo com a empresa
lAplicadores e colimador n&o Agendamento incorreto Atraso no tratamento responsavel dias antes dos
Limpeza e preparacio P higienizados procedimentos se recebeu a 10 120
P > preparag 9 Erro humano Impedimento do tratamento ordem para a realizacéo da
dos aplicadores e higienizaca
" igienizacéo
colimador — ———— — —
Aplicadores e colimador Contaminag&o do leito cirdrgico Verlflcafgao.d‘as lcondl(;oes‘do
higieni p Erro humano material higienizado no dia 10 160
igienizado incorretamente ) )
Impedimento do tratamento anterior (lacrados)
8 Erro humano Checklist
? Sala RT nédo preparada para
E Teste ndo realizado Agendamento incorreto receber o procedimento Round Diério 5 60
a Falha de comunicagéo Atraso no tratamento Treinamento periédico
Teste de inicializacédo entre as equipes (simulado)
e seguranga Checklist
Erro humano Sala RT néo preparada para
Testado realizado receber o procedimento Round Diério 5 80
incorretamente Falha de comunicagdo
entre as equipes Atraso no tratamento Treinamento periédico
(simulado)
Agendamento incorreto
Limpeza e preparacgéo da Atraso no tratamento
sala de tratamento nao Falha de comunicagdo Checklist 10 120
realizados Impedimento do tratamento
Limpeza e preparacéo [Treinamento inadequado;
da sala de tratamento Erro humano
Limpeza e preparacéo da
sala de tratamento Falha de comunicagdo |Contaminacéo do leito cirdrgico Checklist 10 160
incorretamente
[Treinamento inadequado;
Falta de comunicagao da| Escolha incorreta do aplicador Procedimento operacional
i Qonvoc_ac;ao do Médico Radloterap_euta_ néao equipe Atraso no tratamento padréo 8 48
médico radioterapeuta| acompanha a cirurgia
Médico indisponivel ) Round diério
Impedimento do tratamento
Falta de comunicagao Procedimento operacional
Avaliagdo do . - entre as equipes Atraso no tratamento padréo
e Paciente posicionado
posicionamento do errado na mesa (geometria) Troca de equipe 8 128
paciente g quip Impedimento do tratamento Round entre equipes
Treinamento inadequado envolvidas
Avaliagéo do volume Margens de seguranca Radioterapeuta presente no
tratamento inadequada Erro humano Subdosagem de CTV centro cirGrgico 7 168
Selecéo inadequada do Erro humano Radioterapeuta presente no
aplicador de tratamento : . Subdosagem de CTV centro cirdrgico 7 70
= " Treinamento inadequado
[Selecéo do aplicador e Checkiist
protetor Protecéao inadequada Erro humano Sobredosagem nos tecidos 5 60
da regido adjacente . . normal Radioterapeuta presente
Treinamento inadequado no centro cirdrgico
Erro humano
Posmlonamenm inadequado o ) Administracdo de dose errada Trelnam_ento periédico 7 147
© do aplicador Geometria incompativel (simulado)
g ao acoplamento
'L=) Contaminacéo do aplicador . P
durante o procedimento de Erro humano Contaminacao do leito cirtirgico Trelnegi?j;sg)nodlco 10 100
colocagao
Desalinhamento dos Irradiac&o de tecido normal nao| A
Colocacéo do protetores Erro humano intencional Imagem prévia 3 81
aplicador e protetor
= = Falha de comunicacéo e [Irradiagéo de tecido normal ndo Checklist
Néo colocagéo do protetor erro humano intencional 8 96
Dupla conferéncia
Procedimento operacional
Posiciona- mento Sobredosagem no tecido pacdo
inadequado do protetor Erro humano ad'gcente Checklist 5 180
(inverter o lado) !
Treinamento periédico
Colocacdo incorreta do Erro humano Contaminacéo do leito cirtirgico Procedimento operacional 10 150
Colocacédo da campo estéril G 9 padréo (POP)
protecéo com campo
estéril N N (Contaminac&o do leito cirdrgico| Procedimento operacional
N&o coloc:;;t%f:"do campo Erro humano padréo (POP) 10 120
Atraso no tratamento Checklist
o Nio funcionamento dos Equipamentos com Complicagao no procedimento
g Verificagéo das mon?gﬂg’%";i"b%iglz %0 defeitos Aumento de tempo de Checklist 10 40
‘g 'g_: funcionalidades dos ¢ ¢ tratamento
1 equipamentos de Néo verificagéo do Complicag&o no procedimento
@ . o : N
E monitoragéao funcionamento dos Falha de comunicacéo Checkiist 10 120

equipamentos de

monitoracéo e ventilacdo

ou erro humano

Aumento de tempo de
tratamento
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Comunicagéo do CC

Sala RT/equipe ndo preparada

POP

para RT que paciente [Comunicagdo néo realizada Erro humano Atraso Radioterapeuta presente no 10 90
serd transportado centro cirGrgico
Contaminac&o de leito cirdrgico
Falha de comunicaco Atraso no tratamento
Elevador n&o higienizados ou erro humanoQ POP 10 90
Impedimento do tratamento
Limpeza do elevador
Eleyador higienizados Erro humano Contaminag&o do leito cirdrgico POP Treinamento 10 160
incorretamente
Transporte do = N Atraso no tratamento
paciente em elevador N&o agendamento do Falha de comunicagéo POP 10 90
exclusivo pré- elevador exclusivo ou erro humano Contaminacio do leito cirdraico Checklist
agendado ¢ 9
Selecio inadequada de Erro humano Checklist
. ener ‘i;a ou rofﬁndida- de Administracéo de dose errada 8 144
Prescrico do 9 P Treinamento inadequado Dupla conferéncia
tratamento (dose,
energia e Falha de comunicacéo Checklist
g profundidade) Prescrigéo incorreta Administragdo de dose errada 10 150
g Erro humano Dupla conferéncia
.S, — =
% Falha de comunicagao Treinamento periédico
= Caélculo de Unidade | Célculo errado de Unidade - = (simulado)
o
by Monitora (UM) Monitora (UM) Erro humano Administracéo de dose errada 10 90
o -
S Treinamento inadequado Dupla conferéncia
£
g Acoplamento do Aplicador ndo acoplado Checklist
.g aplicador inferior no p corretamentep Erro humano Administracéo de dose errada 8 96
'g aplicador superior Dupla conferéncia
a -
. _ Equipamentos Mdltiplas cameras na sala para
Posiciona- mento de Nio visualizacio dos sinais inadequados para Atraso no tratamento aumentar o campo de Visio
cameras e dispositivos| vit:is visualizagédo P 10 40
para monitoragao Impedimento do tratamento Dupla conferéncia
Erro humano p
Falha de comunicagdo
Erro humano Administracdo de dose errada POP
Imagem néo realizada o ) % 8 48
Imagem para o Irradiacéo de tecido normal néo .
verificacdo da regiao Geometria inadequada intencional Checklist
dv_e tratamento e Treinamento inadequado
posicionamento dos
protetores Erro humano Administracéo de dose errada POP
Imagem inadequada o x . = 8 72
Geometria inadequada rradiacéo %?;:é:ilgr?a'rormal nao Treinamento periédico
ou incompativel
Falha de comunicagdo
Insergdo de Entrada incorreto de dados Brro humano
[parametros no console no console Administracéo de dose errada Dupla conferéncia 10 90
do acelerador Treinamento inadequado
Sobrecarga da equipe
Verificagdo se todos Na&o verificado se todos Falha de comunicacéo
colaboradores sairam| colaboradores sairam da Irradiacéo dos colaboradores Dupla conferéncia 5 45
da sala sala Erro humano
Erro do sistema de
° -
S controle do feixe Interlock de software
£ = .
% Erro na dose entregue pelo Degrada(ljgoafoeir)\(aéenergla Monitoramento durante o
= acelerador linear - falha no Administracéo de dose errada tratamento 10 80
equipamento Erro do sistema de Programa de manutencio
controle dos Jaws 9 preventiva ¢
Erro do sistema de
controle do carrossel
Teste diario redundante com
dois sistemas independentes
Protocolo de calibragcéo bem
Entrega de dose estabelecidg
Erro ao entregar o plano de Variacio do
tratamento planejado equi gmento Dose absorvida diferente do [Controle de qualidade periédico| 10 20
descalibracéo da razéo Calib?a %o incorreta planejado dos dosimetros
entre UM e dose ¢
Calibragédo dos conjuntos
dosimétricos em laboratério
rastredvel
Auditoria externa
Coliséo
Interlock de software
Movimento indesejado da | Falha ao travar a mesa Erro geométrico 10 160
mesa durante o tratamento Falha de hardware Monitoramento durante o
Dose absorvida diferente do tratamento
planejado
=} . P
) g Desacoplamento do Retirada incorreta do Trelna(r:imilf;sg)nodlco
o % aplicador no aplicador Erro humano Coliséo nao intencional com 5 75
§ acelerador paciente Politica de n&o-interrupcéo
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