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ABSTRACT

Atualmente existem poucas aplicacBes sobre a analise de risco em procedimentos relacionados a radioterapia,
principalmente na pratica de braquiterapia. O objetivo deste estudo foi analisar a percepcdo dos niveis de risco,
presentes na pratica de braquiterapia de alta taxa de dose (HDR), através de um formulario baseado no conceito da
matriz de risco e em um banco de dados (SEVRRA) contendo informacges sobre os processos referentes a rotina da
braquiterapia. Foi entregue para um fisico médico de cada servico, um formulério contendo informacdes referentes
ao procedimento de braquiterapia HDR e um anexo indicando como preencher-lo adequadamente. O valor de
referéncia para os niveis de risco encontrados, considerado como aceitavel para todas as analises realizadas, foi
estabelecido em um percentual limite de até 33 % (supondo uma falha em cada 3 processos existentes). Os
resultados mostraram que a analise de risco global demonstrou um valor para o percentual médio de risco priorizado
de 18 % abaixo do limite recomendado. Sobre os grupos analisados, 0 maior percentual médio de risco relativo
encontrado foi inferior a 12 % do limite recomendado, associado ao grupo de pacientes. Sobre as etapas existentes,
0 maior percentual médio de risco relativo encontrado foi inferior a 1 % do limite recomendado, associado a etapa
de registros e planejamento do tratamento. Este estudo mostrou que apesar deste procedimento ndo possuir um
numeroso histérico de acidentes, ainda apresenta riscos consideraveis que devem ser gerenciados com bastante rigor
e acdes imediatas para uma diminuicéo efetiva destes percentuais de risco.
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1. INTRODUCAO

Tradicionalmente, a seguranca da pratica em radioterapia € um tema de grande
importancia, cuja base é fundamentada em experiéncias de acidentes ja ocorridos [1]. Entretanto,
estudos retrospectivos relacionados a exposicdes acidentais ja ocorridas, ndo sao abrangentes o
suficiente, por desconsiderar possiveis acidentes relacionados a falhas que ainda ndo ocorreram
ou de falhas que ocorreram e ndo tenham sido reportadas [2]. De acordo com a Resolucdo N° 130
da Comissdo Nacional de Energia Nuclear (CNEN), deve ser estabelecido um programa de
garantia da qualidade aplicavel as fontes de radiacédo e sistemas de planejamento de tratamento
que garanta o atendimento dos requisitos especificos de protecdo e seguranca radioldgica. Esse
programa deve criar mecanismos de controle da qualidade e procedimentos para revisar e avaliar
a efetividade geral das medidas de seguranca e protecao radiologica [3].

De fato é necessario que haja uma metodologia pratica e acessivel capaz de identificar
pontos vulneraveis nos procedimentos de braquiterapia, a fim de que se tomem medidas para
prevenir exposi¢des acidentais, recomendando possiveis agdes no intuito de minimizar o risco de
acidente em cada processo deste mesmo procedimento. Ja existem artigos publicados sobre o uso
da matriz de risco como uma das promissores metodologias para a analise e minimizagdo de
riscos em procedimentos de terapia com feixes externos de Cobalto-60 [4], de braquiterapia de
alta taxa de dose [5], e mais recentemente para aceleradores lineares [6].

O objetivo deste estudo foi elaborar um formulario com base nas metodologias de
Analise dos Modos de Falha, seus Efeitos e Criticidade (FMECA) e Matriz de Riscos, usando as
informaces do banco de dados do software “Sistema de Evaluacion de Riesgos en
Radioterapia” (SEVRRA) elaborado pelos membros do Foro Iberoamericano de Organismos
Reguladores Radioldgicos e Nucelares (FORO). Através das informacgdes contidas neste
formulario, foram realizadas diferentes analises sobre a percepcdo dos riscos envolvidos na
pratica de braquiterapia de alta taxa de dose (HDR) na regido metropolitana do estado do Rio de
Janeiro. Atraves destas 3 andlises, foi possivel obter um panorama estatistico sobre os niveis de
risco desta prética, dos servicos que compreendem a regido analisada, assim como determinar 0s
processos especificos que possuem 0s maiores niveis de risco.

2. MATERIAIS E METODOS

2.1. Elaboracéo e entrega dos formularios

Os formularios utilizados no estudo sdo do tipo FMECA, com a capacidade de analisar a
intensidade do risco através da combinacédo de diferentes variaveis. As informacdes encontradas
sobre cada processo, envolvido na rotina do tratamento de tumores ginecologicos pela
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braquiterapia HDR, foram obtidas do banco de dados SEVRRA (Figura 1) desenvolvido pelo
FORO, e posteriormente organizadas no formulario FMECA  (Figura 2).

d sesaseeess Reguladores Radidégiws y Nucleares

Andlise de risco
(B Pratica=>Braquiterapia de Alta Taxa de Dose
=) uEtapa 1: Instalacéo de equipamentos

%L Sub-etapa 1: Com consequéncias para trabalhadores.

= uSub-etapa 2: Com consequéncias para os trabalhadores.
&JRM=> El-1: Emperramento da fonte durante a troca
L#RM=> EI-2: Blindagem insuficiente no container do equi
LRM==> EI-3: Falha na blindagem da sala.

) Sub-etapa 3: Com consequéncias para a populacio.

& Etapa 2: Aceite @ comissionamento

@ Etapa 3: Manutencao do equipamento.

Figura 1: llustracédo do Software SEVRRA

FORMULARIO PARA ANALISE DE RISCO

Legenda:  Con- Consequéncia ; Fre- Frequéncia ; PFD - Probabilidade de falha da defesa ; RIS - Risco

Etapa 1 s
Avaliador(a): Data da avaliagao:
’ SR L
Sub-etapa 1:
[ Causas F P R -
e Modo potencial de Efeitos potenciais de = e : i Agoes
Processo Finalidade o potenciais/Mecanismos | Controles atuais F I
falha falha recomendadas
n de falha e D S

Figura 2: Exemplo de formulario FMECA
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O formulério foi entregue, pessoalmente, ao Fisico Médico com maior atividade na prética
de braquiterapia HDR, de cada servigo participante. Junto a cada formul&rio, existe um anexo
contendo informacdes basicas sobre o preenchimento adequado do mesmo.

2.2. Coleta e tratamento dos dados

Este estudo teve como objetivo a analise da percepcdo do risco de cinco servicos de
radioterapia, localizados na regido metropolitana do Rio de Janeiro, que realizam o procedimento
de braquiterapia de alta taxa de dose. Aproximadamente, um més apds a entrega dos formularios,
os mesmos foram recolhidos para a anélise dos dados preenchidos.

O preenchimento deste formulério foi feito em 3 diferentes campos (“Fre”, “Con” e “PFD”)
com as seguintes variaveis, para cada processo: frequéncia da falha (f), consequéncia da falha
(C) e probabilidade de falha da defesa (P). Associando essas 3 variaveis independentes, foi
possivel determinar o risco (R) para cada processo (equacéo 1)

R=f+«xPxC. 1)

Através do método da matriz de risco (Figura 3), é atribuido a cada uma destas variaveis quatro
diferentes niveis, com uma descricdo propria para a classificacdo de cada um destes.

fa |Pa |Cma|Rma fa |Pa |Ca|Rma fa |Pa |[Cm|Ra| |fa |Pa |Cp|Rm
fix |Pa |Cma|Ruma fia [Pa [Ca|Ra fx [Pa [Cw|Ra| [fix [Pa [Ce|Rm
fp |Pa |Cma|Ra fp |Pa [Ca|Ra fp |Pa |[Cw|Rm| |8 [Pa [Ce|Rm
fie | Pa | Cma |Ra fie |Pa [Ca|Ra fve |[Pa [Cw|Rm| |five |Pa |Ce | Rm
fa |Pm [Cma |Rma fa |Pm [Ca|Ra fa |Pm |Cw|Ra| [fa [Pm [Cp|Rm
fir |Pm [Cma |Ra fit |Pm [Ca|Ra ft |Pwt [Cnt|Rm| [fiv |Pm [ Ce | Rm
fp |Pm |Cma|Ra fg |Pm |Ca|Ra fp |Pm [Cx|Rm| |fz |Pm |Ce|Rsp
fne | Pt | Cva [ Ra fne | Pt [Ca | Rm fve | Pt [Cnt|Rm| |foe [Pm |[Ce | Rs
fa |Pp [Cma|Ra fa [P [Ca|Ra fa |Pe |Cw|Rm| [fa [Pe |Ce|Rsn
fm [P |Cma |Ra fm |Pe |Ca|Ra fe« |Pe [Cm|Rm| |fix |Pe |Ce|Rp
f2 |Pp [Cma|Rm fg [P [Ca|Rm fe |[Pe |Cw|Re| & [Pe |Ce|Rn
fie|Pr [Cwma |Rm fie [Pe [Ca|Rm fie [P |Cx|Re| (e [Pe |Ce|Rp
fa |Pve|Cma|Ra fa |Pve|Ca|Rm fa |Pve|Cwm|Rm| |fa |Pne|Ce|Rp
fit |Pve | Cma |Ru fiu |Pre [Ca|Ru fie |Prve|Cw|Rum| [fix [Pre|Ce|Rp
fp |Pve|Cwma|Ru f2 [Pne|Ca|Re fp |Pve|Cw|Rp| [f2 [Pnve|Ce|Rs
five | Pve [ Cma | Rm fie | Pre [Ca | Re five [Prve [Cw|Re | [fve | Prve|Ce | Re

Figura 3: Matriz de risco e as possiveis combinacdes entre as variaveis independentes [2]
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Os niveis determinados para a variavel “Consequéncia da falha” (Baixo — B, Médio — M,
Alto — A e Muito Alto — MA) sdo diferentes em relacdo ao das outras duas variaveis:
“Frequéncia da falha” e “Probabilidade de falha da defesa” (Muito Baixo — MB, Baixo — B,
Médio — M e Alto — A). Ja existe um outro estudo por tras da escolha de cada nivel apresentado

[2]
Neste trabalho, houve uma prioridade em estabelecer agdes corretivas para 0S processos
classificados como risco alto ou muito alto em relacdo aos classificados como risco médio ou

baixo. Assim sendo, o risco priorizado (alto ou muito alto) é tomado como referéncia para cada
analise realizada, com o intuito de indicar as devidas recomendacdes para a sua reducao.

O valor de referéncia para os niveis de risco encontrados, considerado como aceitavel para
todas as analises realizadas, foi estabelecido em um percentual limite de até 33 % (supondo uma
falha em cada 3 processos existentes).

2.3. Analise dos dados

Com base nos resultados encontrados para o nivel de risco em cada processo, foram feitas
trés diferentes tipos de andlises, desde um panorama mais geral até a um mais especifico:
Analise de risco global, Analise de risco associada a cada grupo e Analise de risco associada a
cada etapa.

2.3.1. Analise de risco global

Esta analise consiste em identificar a quantidade média de processos que foram
classificados em cada nivel, de todos os servicos compreendidos no estudo. A partir desta
quantidade é possivel encontrar o valor percentual médio dos processos classificados como risco
alto (RA) ou risco muito alto (RMA).

2.3.2. Andlise de risco associada a cada grupo

Esta analise propde determinar a quantidade meédia de processos classificados em cada
nivel, relacionados a cada grupo (pacientes, individuos ocupacionalmente expostos e membros
do publico), assim como o0s respectivos percentuais médios de risco relativo. A partir da analise
destes percentuais, serdo dadas recomendagdes individuais com base na necessidade (caso haja)
apresentada em cada grupo.
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2.3.3. Anadlise de risco associada a cada etapa

Esta analise propde determinar a quantidade média de processos classificados em cada
nivel, relacionados a cada etapa (equipamentos, registros e planejamento do tratamento e
execucdo do tratamento), assim como 0s respectivos percentuais médios de risco relativo. A
partir da analise destes percentuais, serdo dadas recomendacdes individuais com base na
necessidade (caso haja) apresentada em cada etapa.

3. RESULTADOS E DISCUSSOES

Quanto a analise de risco global, pdde ser verificado, na opnido dos fisicos médicos, que o
percentual médio do risco priorizado encontra-se a um valor de 18 % abaixo do limite aceitavel
(Figura 4). Isto caracteriza que a pratica da braquiterapia HDR possui critérios de seguranga
suficientes na sua rotina, mas demonstra um risco consideravel por ser, em sua maioria, um
procedimento automatizado. Deve-se atentar ao fato de que este valor encontrado para o
percentual de risco ainda pode ser diminuido, em razdo da otimizacdo da protecéo radioldgica.

ANALISE DE RISCO GLOBAL DOS SERVICDS

NIVEL DE MEDIA DO | DEsVIO PADREO DO | ' RCENTUAL MEDIO
SERVICO 1| SERVICO 2 | SERVICO 2 | SERVICO 4 | SERVICO 5 DO RISCO PRIORIZADO
RISCO RISCO RISCO
(RMA € RA)
RMA 0 0 0 0 0 0,0 0,0
RA 25 9 2 12 2 10,0 9,6
14,9%
RM 33 13 52 30 35 32,6 16,0
RE 9 45 13 25 30 24,4 16,2

TOTAL =67 processos

Figura 4: Analise de risco global
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Quanto a analise de risco associada a cada grupo, verificou-se que o maior percentual
médio de risco relativo encontrado foi inferior a 12 % do limite aceitavel (Figura 5), associado
ao grupo de pacientes. Naturalmente, o grupo de pacientes por ser mais exposto a radiacao, esta
sujeito a um maior nivel de risco comparado aos demais grupos. Dentre 0s outros 2 grupos
analisados, o maior percentual médio de risco relativo encontrado foi de aproximadamente 3 %,
confirmando o fato de que esta pratica, remotamente, apresenta erros ou falhas que culminem em
um acidente radioldgico sobre estes 2 grupos. Com base no grupo de pacientes, apesar do
percentual médio de risco relativo ser de 21 % (abaixo do limite aceitavel), ainda é uma
guantidade significante de risco para quem depende deste tipo de tratamento, indicando-se uma
prioridade de acdes corretivas para processos relacionados a este grupo.

ANALISE DE RISCO DOS SERVICOS ASSOCIADA A CADA GRUPO

PERCENTUAL MEDIO DE
NIVEL SERVICO 1 SERVICO 2 SERVICO 3 SERVICO 4 SERVICO 5 MEDIA RISCO (RMA & RA)
DE RELATIVO

RISCO
PAC |I0Es | PUB | PAC | IOEs | PUB | PAC | IOEs | PUB | PAC |IOEs | PUB | PAC |IOEs | PUB | PAC | IOEs| PUB | PAC | IOEs | PUB

RMA | 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 00| 00 | 00

RA 24 0 1 9 0 0 2 0 0 12 0 0 1 1 0 96 | 02 | 02

21,1% | 1,4% | 2,9%
RM 18 9 6 10 1 2 36 9 7 21 8 1 27 6 2 (224 66 | 36

RB 3 6 0 28 12 5 7 6 0 12 7 6 17 8 5 134 7,8 | 3,2

TOTAL PACIENTES: 45 I0Es: 15 PUBLICO: 7 67 PROCESSOS AO TODO

Legenda: PAC-PACIENTES / IOEs-INDIVIDUOS OCUPACIONALMENTE EXPOSTOS / PUB-PUBLICO

Figura 5: Analise de risco associada a cada grupo

Quanto a analise de risco associado a cada etapa, verificou-se que o maior percentual
médio de risco relativo encontrado foi 1 % do limite aceitavel (Figura 6), associado a etapa de
registros e planejamento do tratamento. No entanto, dentre as 3 etapas analisadas, esta é a que
possui a menor quantidade de processos confirmando o fato de que esta etapa tenha maior
prioridade, comparada as demais, para que a¢les iminentes sejam tomadas na reducdo deste
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risco. Pelo fato desta etapa ter em sua maioria a participacdo do professional, convém relacionar
este risco a maior tendéncia de erros humanos, comparada as outras etapas.

Vale ser ressaltado que a maioria dos processos pertencentes a etapa de registros e
planejamento do tratamento classificados como risco alto ou muito alto, também sdo processos
relacionados ao grupo de pacientes.

ANALISE DE RISCO DOS SERVIGOS ASSOCIADA A CADA ETAPA

PERCENTUAL MEDIO DE

NIVEL SERVICO 1 SERVICO 2 SERVICO 3 SERVICO 4 SERVICO 5 MEDIA RISCO (RMA & RA) RELATIVO
DE
RISCO EQUIP REG & EXEC |EQUIP REG & EXEC |EQUIP REG & EXEC |EQUIP REG & EXEC |EQUIP REG & EXEC |EQUIP REG & EXEC | EQUIP REG & EXEC
PLAN PLAN PLAN PLAN PLAN PLAN PLAN
RMA 0 0 0 o] 0 0 0 o] 0 0 0 0 0 0 0 0,0 0,0 0,0
RA 7 14 4 1 8 0 1 1 0 6 5 1 1 1 0 3,2 5,8 1,0
12,8% | 32,2% | 4,2%
RM 14 4 15 8 2 3 18 12 22 11 10 9 20 10 5 14,2 | 7,6 |10,8
RB 4 0 5 16 8 21 6 5 2 8 3 14 4 7 19 7,6 4,6 | 12,2

TOTAL

EQUIPAMENTOS: 25 PROCESSOS / REGISTRO & PLANEJAMENTO DO TRATAMENTO: 18 PROCESSOS /

EXECUGAO DO TRATAMENTO: 24 PROCESSOS 67 PROCESSOS AO TODO

Legenda: EQUIP - EQUIPAMENTO / REG & PLAN - REGISTROS & PLANEJAMENTO DO TRATAMENTO / EXEC TRAT - EXECUCAO DO TRATAMENTO

Figura 6: Analise de risco associada a cada etapa

4. CONCLUSOES

Neste estudo foi possivel identificar os riscos associados aos processos existentes na
braquiterapia de alta taxa de dose do servicos de radioterapia da regido metropolitana do Rio de
Janeiro, através do uso combinado das duas metodologias propostas: FMECA e Matriz de risco.
As trés analises realizadas possibilitaram demonstrar ndo sé o panorama do risco atual envolvido
nesta pratica, presente nos servigos analisados, como também permitiu avaliar a etapa e 0 grupo
mais susceptiveis a erros ou falhas que poderiam culminar em um acidente radiolégico de modo
a estabelecer recomendac0es especificas e Uteis.

Pelo fato destas analises serem subjetivas, onde cada fisico médico tem a sua viséo, de
alguma forma distorcida da realidade de cada processo existente em cada servico, alguns
resultados para os processos que foram classificados como alto ou muito alto, podem ter sido
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superestimados. Mesmo assim, justifica-se a escolha desta analise conservadora, com 0 mesmo
critério para todos os processos, uma vez que alguns destes podem ser classificados como riscos
ndo priorizados através de outro tipo de analise e, na verdade, assumem um real risco alto ou
muito alto de acidente radiolégico.

Com base nas necessidades apresentadas, para a diminuicdo dos niveis de risco dos
processos envolvendo pacientes e, coincidentemente, a maioria destes relacionados a etapa de
registros e planejamento do tratamento, recomenda-se:

- Estabelecer um controle rigido sobre os testes de controle de qualidade dos equipamentos
utilizados para gerar a imagem da regido de interesse no paciente, de acordo com as
exigéncias estabelecidas pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria.

- Realizar uma auditoria externa que execute 0s mesmos controles de qualidade para 0s
equipamentos de imagem deste servico no intuito de garantir um nivel adequado de
aceitacdo, a fim de possibilitar seu uso adequado em planejamentos de tratamento.

- Realizar, mensalmente, uma reunido entre os fisicos médicos com o objetivo de relatar e
discutir as possiveis falhas encontradas, principalmente na etapa de planejamento e
otimizacdo dosimétrica, proporcionando uma reciclagem das experiéncias praticas de
cada um em prol de um servigo com menor tendéncias a falhas.

Como continuidade deste estudo pretende-se realizar uma analise com base na eficiéncia
dos controles presentes em cada servico, com a proposta de recomendar, quando cabivel, 0s
controles mais eficazes aos processos que possuam maior prioridade na reducéo do seu risco.
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