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RESUMO

Os tratamentos radioterapicos devem oferecer seguranca ao paciente. Porém, falhas podem ocorrer e
desencadear exposicOes acidentais. Neste trabalho foi realizada analise de riscos prospectiva das etapas no
processo de tratamento com quilovoltagem, utilizando a FMEA e 0 SEVRRA. Inicialmente foi elaborado o mapa
de processos € os modos de falha envolvidos. Posteriormente foi aplicada a FMEA e, mediante resultados médios
obtidos nesta andlise, realizou-se outra anélise com base no SEVRRA para comparar a efetividade dessas
ferramentas. Entrevistas foram feitas com os profissionais envolvidos, levantamento dos modos de falhas,
pontuacdo dos riscos e levantamento das barreiras. A andlise FMEA mostrou que 39% dos modos de falha
apresentam (NPR)>100, sendo este limite escolhido mais conservador. A analise SEVRRA demonstrou que 16%
dos modos de falha apresentam riscos altos, 51% riscos moderados, 33% riscos baixos e nenhuma falha
considerada de risco muito alto. Apesar da analise FMEA e SEVRRA ser diferente os riscos considerados altos e
médios pelo SEVRRA estao contemplados pelo FMEA com NPR>100 e, que apesar de haver alguns modos de
falha de Risco Alto no SEVRRA, a frequéncia em que eles ocorrem € baixa. Os métodos sdo complementares e

importantes para identificac@o de possiveis falhas ou erros em Radioterapia.
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ABSTRACT

Radiotherapy treatments should be safety. However, faults can occur and trigger accidental exposures. In this
study was conducted a prospective risk analysis in the Kkilovoltage treatment process steps, using FMEA and
SEVRRA. Initially, the process map and the failure modes involved were mapped. Later, the FMEA was applied
and, based on the average results obtained in this analysis; another analysis was performed based on SEVRRA
to compare the effectiveness of both tools. Interviews were made with the professionals involved, survey of the
failure modes, risk scoring and survey of the barriers used. The FMEA analysis showed that 39% of failure
modes present a RPN >100, and this limit was chosen because it is more conservative. Analysis by SEVRRA
showed that 16% of the failure modes present high risks, 51% moderate risks, 33% low risks and no failure
considered to be very high risk. Although the FMEA and SEVRRA analysis is different, it is possible to observe
that the risks considered high and moderate by SEVRRA are considered by the FMEA with RPN>100 and that
although there are some high risk failure modes in SEVRRA, the frequency in which they occur is low. The

methods are complementary and important for identifying possible failures or errors in Radiotherapy.

Keywords: medical physics, risk management, radiation oncology, radiation protection.

INTRODUCAO

A alta tecnologia introduzida nos hospitais fez com que uma maior complexidade nas tarefas,
aumente a possibilidade de erros na execucdo das acbes, no uso de novos equipamentos e
procedimentos.

Com o intuito de garantir efetivamente a seguranca do paciente e difundir o conceito, foi
publicado o relatério To Err is Human: Building a Safer Healh System, pelo Institute of Medicine
(I0M), que aborda erros relacionados com a assisténcia a saude nos Estados Unidos [1].

A Radioterapia € uma especialidade médica que utiliza radia¢6es ionizantes para o tratamento
do céncer tendo como objetivo fornecer ao tumor dose de radiacdo necessaria para garantir a
efetividade do tratamento. Contudo, o valor dessa dose deve ser limitado pela necessidade de
preservar os tecidos sadios [2].

Os servicos de radioterapia e 0s processos que sdo efetuados nestes locais contam com
procedimentos de elevado nivel de seguranca [3], porém ha varios relatos de acidentes em
Radioterapia e as licdes aprendidas divulgados em outro relatério da Agéncia Internacional de
Energia Atomica (AIEA) [4].
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As questdes de seguranca do paciente em tratamentos radioterapicos foram amplamente
discutidas pela Comissdo Nacional de Energia Nuclear (CNEN) em 2012 apds ocorrer um erro
durante o tratamento de leucemia de uma menina de sete anos no Rio de Janeiro. Logo apds o
acidente, foi formada uma comissdo técnica de estudos na CNEN, composta por especialistas em
radioterapia, em radioacidentados, em fisica médica, além de representantes da Vigilancia Sanitéaria
do Estado do Rio de Janeiro (Visa/RJ) e da propria CNEN, para analisar as causas e consequéncias
do caso, bem como elaborar um relatério sobre o episddio e alteragdes incorporadas na norma
especifica de Radioterapia [5].

Em agosto de 2012, a AIEA publicou dois documentos importantes na area de seguranca em
radioterapia. Um destes referidos documentos foi o TECDOC-1685/S [6] que apresenta uma
metodologia de aplicacdo da matriz de riscos a todo servico de radioterapia de forma a abordar de
maneira preditiva, sistematica, abrangente e estruturada quais erros podem acontecer € 0 que €
possivel ser feito para preveni-los ou detecta-los a tempo.

Ainda no mesmo ano, ocorreu 0 primeiro workshop sobre o Sistema de Evaluacién de Riesgo en
Radioterapia (SEVRRA) no Brasil, cadastrando mais de cinquenta equipamentos utilizados em
radioterapia, tais como aceleradores lineares, fontes de braquiterapia e irradiadores clinicos com
fonte de Co-60 [7].

Mais recentemente, em julho de 2016, a American Association of Physicists in Medicine
(AAPM) publicou o Task Group 100 (TG-100) [8] que demonstra como aplicar a metodologia de
andlise de risco. Esta ferramenta pode ajudar a identificar mais eficientemente erros para melhorar a
seguranca e a qualidade dos processos de tratamento radioterapico.

Uma das ferramentas de analise de risco elencadas no TG-100 é a Failure Modes and Effects
Analysis (FMEA), ja amplamente utilizada na inddstria e na engenharia. Atualmente, em um servico
de radioterapia, é possivel aplicar esta metodologia a diferentes equipamentos, ndo s6 0s
contemplados no SEVRRA, além da ampla possibilidade de uso desta analise em diferentes técnicas
de tratamento, processos e até mesmo em procedimentos de controle de qualidade [9], [10], [11].

Este trabalho realizou a analise de risco prospectiva das etapas no processo de tratamento com
feixes de quilovoltagem, utilizando a FMEA e o SEVRRA. Embora os tratamentos com feixes de
quilovoltagem tenham sido substituidos por feixes de elétrons com a evolucdo tecnoldgica dos

aceleradores lineares, diversos servicos ainda mantém esses equipamentos em uso devido ao seu
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baixo custo de manutengdo. Sendo assim, tratamentos de cancer de pele, profilaxia da formacéo de
cicatriz queloideana, tratamentos de lesdes superficiais, bem como algumas outras patologias
benignas ou ndo, ainda encontram tratamento com equipamentos de ortovoltagem e terapia

superficial [12].

1. MATERIAIS E METODOS

1.1. Stabilipan

O equipamento de quilovoltagem Stabilipan 300 possui qualidades de feixe de raios-X
previamente definidas, ou seja, para cada tenséo a ser utilizada existe um valor de corrente e um
filtro adicional determinado. Este tipo de equipamento permite obter no maximo seis qualidades,
com a tenséo variando entre 20 e 300 kV e correntes que variam de 2 a 20 mA. No aparelho original
ndo é permitido o ajuste externo da tensdo ou da corrente [12].

Esse equipamento possui um crondmetro analdgico acoplado ao painel para permitir a

programacéo do tempo necessario para as irradiacoes.
1.2. FMEA

Inicialmente foram levantados os mapas de processos e subprocessos envolvidos no uso do
Stabilipan, para o estabelecimento de critérios no desenvolvimento da ferramenta FMEA. Esta
focaliza o processo como um todo e, para cada subprocesso, avalia os modos de falha, situagdes e as

repercussdes desta falha de forma quantitativa.

Para aplicacdo deste método uma planilha foi desenvolvida por meio de entrevistas com 0s
profissionais envolvidos, tais como técnicos/tecnélogos, fisicos médicos e médicos. Ela foi dividida
em seis fases para identificacdo: a) dos subprocessos; b) dos modos de falhas potenciais para cada
subprocesso; ¢) das possiveis causas para cada modo de falha; d) dos efeitos ocasionados por cada
modo de falha; €) pontuacéo dos parametros Ocorréncia (O - probabilidade de uma causa especifica
resultar em um modo de falha), Severidade (S - severidade dos efeitos resultantes de um modo de

falha, quando este modo de falha ndo é detectado a tempo), Detectabilidade (D - probabilidade da
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falha ndo ser detectada a tempo) e aquisicdo do Numero de Prioridade de Risco (NPR) para todos 0s
modos de falha e causas potenciais; f) classificagdo dos modos de falha de acordo com o NPR
obtido, sendo que a maior pontuacdo se refere a falha mais frequente, mais severa e de menor

possibilidade de deteccdo, tanto humana quanto de equipamentos.

A partir da determinacdo de valores para os parametros O, S e D, a prioridade das falhas foi
obtida através do produto destes, com o mesmo peso, que define o NPR, conforme equagdo (1),
sendo possivel entdo ordenar a classificacdo dos modos de falha do processo ao final da analise.

NPR=0*S*D (1)

Seis fisicos do servico de Radioterapia do Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina de
Ribeirdo Preto (HCFMRP) preencheram duas planilhas, sendo uma para falhas humanas e outra
para falhas do equipamento, com os respectivos valores de O, S e D [8]. Esta etapa foi realizada por
eles com base na prépria experiéncia profissional e vivéncia com o equipamento. O resultado final
foi uma planilha com valores médios de NPR considerando as seis planilhas individuais. Os riscos
globais para cada falha identificada sdo entdo marcados e priorizados de acordo com o respectivo
NPR.

Uma andlise efetiva da FMEA identifica de forma prévia acdes corretivas para evitar que falhas
atinjam o paciente. A estrutura do FMEA pode variar conforme cada servico aplica essa técnica. No
entanto, as modificacbes feitas promovem sinergias com outros métodos, tal como o SEVRRA,

mantendo o escopo central de aplicabilidade.

1.3. Método da matriz de risco / SEVRRA

O SEVRRA é software desenvolvido em um projeto do Foro Ibero Americano de Organismos
Radiologicos e Nucleares em parceria com a AIEA. Sua proposta é servir como ferramenta para a
analise de risco em radioterapia, permitindo a reguladores e regulados detectarem deficiéncias nas
instalacBes e mitigarem os riscos desta modalidade de terapia. Ele tem como base a metodologia de
analise da matriz de risco que é um método de rastreamento de eventos que possam desencadear

acidentes, a fim de priorizar os esforcos de seguranca sobre aqueles cujo risco € maior. Este
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método, embora ndo permita quantificar o risco numericamente, permite classifica-lo em niveis, o
que é suficiente para estabelecer prioridades [7].

A matriz de risco é uma representacdo de todas as combinagdes dos niveis de frequéncia do
evento iniciador (f), probabilidade de fracasso das barreiras previstas (P), gravidade das
consequéncias (C) e do nivel resultante de risco (R).

O risco (R) foi obtido combinando os diferentes niveis das varidveis independentes, isto é, f, P e

C, segundo a equacao (2):
R=fNPNC (2
Se as duas primeiras variaveis f e P sdo do mesmo nivel, por exemplo, "alto”, a combinagéo
resultante tem o mesmo nivel, ou seja, "alto”. Todas as combinagdes foram feitas com base na

Figura 1 [6].

Figura 1: Matriz de risco.

fa Pa Cusa Rua fa Py Ca Ram fo Py Cu Ry fi Pa Cs Ry
fiu Pa Cu Ry By Py Ci Ry fiy Py Gy Ry fir Py Cg Ry
fz Po Cua Ra f5 Py CaRy f3 Pr CuRu fz Pr Cs Ru
b P Cua Ra  fup Pa Ca Ry fip P4 Cu Ry fim Pa Cs Ry
fa Py Cua Rua fa Py Ca Ry fo Py Cu Ry fi Py Cs Ry
fiu Py Cusa Ra fu Py Ca Ra fiu Py Cu Ry fix Py Cs Ry
iz Py Gu Ry I Py Co Ry & Py Oy Ry fz Py Cg Rs
s Py Cua Ra  fup Py Ca Ry fup Py Cu Ry fim Pu Cs Rs
£ P Gu Ry f2 P Co Ry f3 Ps Oy Ry f Ps Cs Rs
fiu Ps Cusa Ra  fy Ps Ca Ra  fiuy P Cu Ry fix P Cs Rs
fz P Gu Ry f3 Pg Ci Ry f Pg Cu Ry fz Pg Cs Rs
s P Cua Ry  fus Ps Ca Ry fup Ps Cu Ry fim P Cs Rs
fa Pus Cua Ra  foa Pup Ca Ry fo P Cu Ry fi Pus Cs Rs
iy Pz Guw Ry By Pug Co Ry fiy Pus Gy Ry fu Pus Cs Rs
5 Puz Cua Ry 5 P CaRs 3 P CuRs fz Pus Cs Rs
he P Ciu Ry Hs Pus Ca R fis Pus Cu Rz fis Pus Cs Rs

Fonte: Aplicacién del Método de la Matriz de Riesgo a la Radioterapia [6]
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2.4 Comparagao entre FMEA e SEVRRA

Apos aplicar a metodologia do FMEA e obter os valores médios de NPR, O, S e D para 0s
tratamentos com quilovoltagem, foi feita uma comparacao entre essa e a metodologia da Matriz de
Risco, a fim de saber qual delas seria mais conveniente adotar no setor, se ambas atenderiam as
demandas de analise de risco de forma similar e se era possivel obter resultados de uma
metodologia partindo do resultado da outra.

Para a analise qualitativa representada pelo SEVRRA a partir dos modos de falhas classificados
obtidos quantitativamente pela analise FMEA, algumas consideracdes foram feitas.

As variaveis O e S do FMEA sdo equiparaveis as variaveis f e C do SEVRRA. Intervalos dos
valores obtidos pelo FMEA para estas variaveis citadas foram relacionados aos valores presentes

nas tabelas de critério do SEVRRA [6], sendo entéo possivel nivela-las qualitativamente.

Somente a varidvel D do FMEA ndo se compara conceitualmente a variavel P do SEVRRA,
pois D representa a probabilidade de uma falha ndo ser detectada e P ¢é a probabilidade das barreiras

previstas fracassarem.

Os modos de falha com NPR>100 na analise FMEA foram considerados os mais relevantes,
pois representam os piores casos, ou seja, falhas com a pior severidade, com a maior frequéncia de
ocorréncia e com a menor possibilidade de serem detectadas. Os modos de falha que se
enquadraram nessa classificacdo foram comparados aos resultados avaliados em termos de graus de

riscos encontrados utilizando o0 SEVRRA (riscos muito altos, altos, moderados e baixos).

2. RESULTADOS
2.1. FMEA

O resultado da primeira etapa da metodologia FMEA, a qual consiste em determinar 0 mapa de

processos da técnica de tratamento em questdo, esta mostrado a seguir na Tabela 1.



Santo et al. ® Braz. J. Rad. Sci. 2019 8

Tabela 1 : Mapa de processos em ordem temporal.

Inicio do processo

Consulta, analise diagnostica e decisdo do tratamento

Agendamento do tratamento

Controle de Qualidade do Stabilipan

Posicionamento e imobilizacdo do paciente

Delimitagéo da regido de tratamento

Posicionamento do equipamento, adicdo de acessOrios e posicionamento de

colimacéo local

8  Caélculo do tempo de tratamento, confec¢do da pasta com fotos do posicionamento e
primeira assinatura do fisico meédico

9 Dupla checagem do calculo por outro fisico médico e assinatura do técnico

10 Prosseguimento do tratamento

11 Consultas de reviséo no decorrer do tratamento

12 Alta do paciente

~NOoO Ok W

Apos o levantamento dos processos pela equipe, foram identificados os modos de falha, sendo
estes divididos falhas humana e do equipamento Stabilipan.
Na Tabela 2 estdo apresentados os valores de NPR resultantes da média das avaliacdes dos

modos de falha humana pelos seis fisicos do setor, classificados em ordem decrescente de NPR.

Tabela 2: Resultado médio de NPR classificado em ordem decrescente.

Modos de Falhas (Humanas) 0] S D NPR o
Erro na prescri¢do do tratamento 42 85 57 2045 1589
Erro na escolha da energia de tratamento 48 65 55 1718 984
Erro na contagem de dose de tratamentos prévios 45 6,7 58 1705 64,7
Erro na SSD 62 62 50 1653 693
Erro na dosimetria 45 75 50 1510 89,0
Erro no limite de abertura dos colimadores (2 cm? > 47 6,3 50 146,2 76,9

campo > 12x12 cm?)
Erro na identificacdo das blindagens de cada paciente 47 6,2 55 1420 257

Erro na planilha de calculo 43 65 53 1380 1239
Erro na programacéo de tempo de tratamento no console 4,3 6,7 4,7 1353 99,6
Erro no posicionamento das blindagens locais 53 65 40 1312 393
Erro no posicionamento do gantry 52 57 47 1255 655
Erro na escolha dos filtros 50 58 40 1143 952
Erro na aferi¢do do tamanho de campo 50 6,2 45 1133 437
Erro no posicionamento do paciente 42 6,2 45 1085 440

Erro no célculo do tempo de tratamento 38 85 32 1077 717
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Erro na delimitacdo da area a ser irradiada 48 65 43 107,7 420
Erro na segunda conferéncia da pasta de tratamento 35 57 43 1025 106,0
Falha ao acompanhar visualmente o paciente 40 48 45 957 91,6
Erro no sitio a ser irradiado 28 83 43 905 58,4
Erro na imobilizacdo do paciente 40 53 4,7 880 36,2
Falhas no uso de bypass do sistema de intertravamento 25 6,0 4,2 76,5 70,4
Erro nos testes de constancia 52 38 40 66,7 36,1
Erro na identificacdo do paciente 38 95 15 593 47,7
Erro na escolha dos acessdrios (diafragma/cone) 32 57 22 443 41,4

Auséncia de foto de identificacdo do setup de tratamento 4,0 50 18 405 36,8
Falha no posicionamento correto dos acessorios (queda) 4,3 38 18 32,7 34,9

A Tabela 3 mostra a mesma analise, porém para os modos de falha de equipamentos.

Tabela 3: Resultado médio de NPR classificado em ordem decrescente.

Modos de Falhas (Equipamento) O S D NPR o
Erro na coincidéncia dos campos radioativo e luminoso 42 48 4,0 104,7 105,5
Erro no temporizador do console 32 75 42 1045 70,1
Falha na voltagem de pico 33 52 50 89,7 55,7
Flutuacdes no fornecimento de energia elétricapelarede 55 3,2 6,0 86,3 55,6
Erro no alinhamento do colimador 3,7 48 6,0 86,0 23,0
Erro no alinhamento do gantry 33 47 63 81,3 28,3
Erro no sistema de intertravamento de filtros 28 7,1 40 79,2 48,3
Falha na corrente do tubo 30 48 50 78,0 40,7
Erro no tempo de warm-up 40 37 70 72,7 63,7
Erro no alinhamento do reticulo 4,2 3,7 4,7 70,5 44,0
Falha no sistema de resfriamento do tubo 52 25 32 55,8 63,1
Falha na integridade fisica do &nodo 2,3 4,0 6,0 53,7 40,3
Falha nos botdes de emergéncia 28 35 27 37,7 55,5
Falha no bot&o de interrupgéo de feixe 28 50 25 36,2 38,8
Falha no sistema de intertravamento da porta 35 2,7 30 29,2 29,5
Falha no sinal sonoro indicativo do término da irradiacdo 2,3 2,7 3,0 21,2 22,1
Falha na lampada de sinalizacdo da porta 33 23 30 19,7 144

A analise FMEA mostrou que 65% dos modos de falhas humanas e 11,7% de falhas do equipamento
apresentam (NPR)>100.
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2.2. Matriz de risco/SEVRRA

Utilizando os modos de falha listados nas Tabela 2 e Tabela 3, foi feita a analise utilizando
matriz de risco conforme descrito em 2.4. O resultado dos niveis de risco obtidos para cada modo
de falha humana é apresentado na Tabela 4.

Tabela 4: Matriz de Risco para falhas humanas (mb: muito baixo, b: baixo, m: moderado, a: alto e
ma: muito alto).

f P C R

Erro na prescri¢do do tratamento fo pmb ca RB
Erro na escolha da energia de tratamento fo pmb ca RB
Erro na contagem de dose de tratamentos préevios fo o pm <ca RA
Erro na SSD fm pm cm RM
Erro na dosimetria fo pmb ca RB

Erro no limite de abertura dos colimadores (2cm?>campo fo  pb cm RM
> 12x12 cm?)

Erro na identificacdo das blindagens de cada paciente fo pm com RM
Erro na planilha de célculo fo pm ca RA
Erro na programacgdo de tempo de tratamento no console fo pm ca RA
Erro no posicionamento das blindagens locais fo pb ca RM
Erro no posicionamento do gantry fo pb cocm RM
Erro na escolha dos filtros fo pm com RM
Erro na afericdo do tamanho de campo fo pm com RM
Erro no posicionamento do paciente fo  pb cocm RM
Erro no célculo do tempo de tratamento fo pm ca RA
Erro na delimitacdo da area a ser irradiada fo pm ca RA
Erro na segunda conferéncia da pasta de tratamento fo pm com RM
Falha ao acompanhar visualmente o paciente durante o fo pm com RM
tratamento

Erro no sitio a ser irradiado fo pb ca RM
Erro na imobilizacdo do paciente fo pmb cm RB
Falhas no uso de bypass do sistema de intertravamento fo  pmb cm RB
Erro nos testes de constancia fo pb cb RB
Erro na identificacdo do paciente fo  pb cma RM
Erro na escolha dos acessérios (diafragma/cone) fo pb cocm RM

Auséncia de foto de identificacdo do setup de tratamento fo pm com RM
Falha no posicionamento correto dos acessorios (queda) fo pb cb RB
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O resultado dos niveis de risco obtidos para cada modo de falha de equipamento € apresentado
na Tabela .

Tabela 5: Matriz de Risco para falhas de equipamentos (mb: muito baixo, b: baixo, m: moderado,
a: alto e ma: muito alto).

f P C R

Erro na coincidéncia dos campos radioativo e luminoso foo pm cm RM
Erro no temporizador do console fb pa ca RA
Falha na voltagem de pico fo pm cm RM
FlutuacGes no fornecimento de energia elétrica pela rede fm pa cb RM
Erro no alinhamento do colimador fo pm cm RM
Erro no alinhamento do gantry fb pb cm RM
Erro no sistema de intertravamento de filtros foo pm ca RA
Falha na corrente do tubo foo pm cm RM
Erro no tempo de warm-up fo  pm cb RB
Erro no alinhamento do reticulo fb pb cb RB
Falha no sistema de resfriamento do tubo fo pm cb RB
Falha na integridade fisica do anodo fmb pa cb RM
Falha nos botdes de emergéncia fb pb cb RB
Falha no bot&o de interrupcéo de feixe foo pm cm RM
Falha no sistema de intertravamento da porta fo o pm cb RB
Falha no sinal sonoro indicativo do término da irradiacao fo o pm cb RB
Falha na lampada de sinalizagédo da porta fo pm cb RB

A analise SEVRRA demonstrou que 16,3% dos modos de falha apresentam riscos altos, 51,2%
riscos moderados, 32,6% riscos baixos e nenhuma falha considerada de risco muito alto. Foram
levantadas 33 barreiras, sendo 30,3% barreiras do tipo Redutoras de Frequéncia, 33,3% do tipo
Barreiras Diretas e 39,4% do tipo Redutoras de Consequéncia.

As Tabelas 6, 7 e 8 e as Figuras 2, 3 e 4, respectivamente, apresentam a avaliacdo da
importancia de cada barreira. O tipo de barreira mostrada em cada grafico corresponde aquelas

listadas nas tabelas anteriores a cada grafico.
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Tabela 6: Barreiras do tipo Redutores de Frequéncia.

Redutores de Frequéncia

——S Q-0 o 0O T o

Andlise de ficha de restricdo de dose pelo médico e fisico

Presenca do médico e do fisico no primeiro dia

Fotos de posicionamento na ficha de prescrigcdo

Descrigdo dos acessorios na ficha de prescricéo

Manutencdo preventiva

Identificacdo do paciente na ficha de prescricdo e prontuéario medico
Foto do paciente

Verificacdo do temporizador

Verificacdo da lampada de sinalizag¢&o na porta

Verificagdo do sinal sonoro indicativo do término da irradiacéo

Figura 2: Importancia dos Redutores de Frequéncia.
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Tabela 7: Barreiras do tipo Barreiras Diretas.

Barreiras Diretas

XK= = - Q-0 a0 oo

Avaliacdo do plano pelos medicos, fisicos e técnicos.
Dupla checagem dos calculos por um método diferente
Intertravamento de filtro

Dupla checagem do tamanho de campo pelo técnico
Presenca de vidro plumbifero na janela do console
Dupla checagem da ficha de prescrigcdo por outro fisico
Intertravamento de seguranca na porta

Luzes de adverténcia no console

Intertravamento de seguranga no equipamento
Presenca de outros botdes de emergéncia
Acionamento do botéo de interrupcdo do feixe
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Figura 3: Importancia das Barreiras Diretas.
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Tabela 8 - Barreiras do tipo Redutores de Consequéncia.

Redutores de Consequéncia

— X = o-oQ D00 T

Revisdo médica semanal

Observacdo da reacéo na pele do paciente pelo técnico

Posicionamento diario correto do campo luminoso

Constéancia diaria

Checagem do tempo de tratamento

Verificacdo do bypass pelo fisico e técnico

Dosimetria mensal

Nova checagem da constancia pelo mesmo fisico em momentos diferentes
Dupla checagem da constancia por outro fisico em caso de discrepancia
Testes mecanicos mensais

Radioativo luminoso nos testes semanais

Observacdo do ponteiro da voltagem no console pelo técnico

Figura 4: Importancia dos Redutores de Consequéncia.
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2.3. Comparacao entre FMEA e SEVRRA

Nota-se que apesar de se utilizar os resultados classificados por NPR do FMEA para se obter a
classificagdo de risco pelo SEVRRA, 0s riscos obtidos ndo se mostraram ordenados da mesma
forma que o NPR, devido as diferencas conceituais entre D e P. Porém, ao analisar todos os modos
de falha humanas e de equipamentos com NPR>100, 73,7% e 20% destes modos, respectivamente,
também estdo contemplados na analise SEVRRA, classificados entre Riscos Altos e Moderados
conforme apresentado nas Tabelas 9 e 10.

Tabela 9 - Comparacéo dos valores de NPR e Risco para modos de falhas humanas.

Modos de falhas (humanas) NPR Risco

Erro na contagem de dose de tratamentos prévios 170,5 RA
Erro na SSD 165,3 RM
Erro no limite de abertura dos colimadores (2 cm? > campo > 12x12 146,2 RM
cm?)

Erro na identificacdo das blindagens de cada paciente 142,0 RM
Erro na planilha de célculo 138,0 RA
Erro na programacdo de tempo de tratamento no console 1353 RA
Erro no posicionamento das blindagens locais 131,2 RM
Erro no posicionamento do gantry 125,5 RM
Erro na escolha dos filtros 114,3 RM
Erro na aferi¢do do tamanho de campo 113,3 RM
Erro no posicionamento do paciente 108,5 RM
Erro no célculo do tempo de tratamento 107,7 RA
Erro na delimitacdo da area a ser irradiada 107,7 RA
Erro na segunda conferéncia da pasta de tratamento 102,5 RM
Falha ao acompanhar visualmente o paciente durante o tratamento 95,7 RM
Erro no sitio a ser irradiado 90,5 RM
Erro na identificacdo do paciente 59,3 RM
Erro na escolha dos acessérios (diafragma/cone) 44,3 RM

Auséncia de foto de identificacdo do setup de tratamento 40,5 RM
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Tabela 10 - Comparagdo dos valores de NPR e Risco para modos de falhas de equipamentos.

Modo de falha (equipamentos) NPR Risco

Erro na coincidéncia dos campos radioativo e luminoso 104,7 RM
Erro no timer do console 104,5 RA
Falha na voltagem de pico 89,7 RM
FlutuacGes no fornecimento de energia elétrica pela rede 86,3 RM
Erro no alinhamento dos colimadores 86,0 RM
Erro no alinhamento do gantry 81,3 RM
Erro no sistema de intertravamento de filtros 79,2 RA
Falha na corrente do tubo 78,0 RM
Falha na integridade fisica do anodo 53,7 RM
Falha no bot&o de interrupgéo de feixe 36,2 RM
3. DISCUSSAO

O modo de falha humana com maior NPR (erro na prescricdo do tratamento) foi classificado
como Risco Baixo no SEVRRA, pois a probabilidade da barreira falhar no SEVRRA ¢é muito baixa.
Isso é devido ao fato das barreiras ndo serem levadas em consideracdo no FMEA de forma
quantitativa. A mesma situacdo se aplica ao erro na dosimetria e erro na escolha da energia que
estdo entre os modos de falha com NPR >100 que foram classificados como Risco Baixo no
SEVRRA.

O modo de falha de equipamento com maior NPR foi classificado como Risco Moderado no
SEVRRA e 0 modo de falha com segundo maior NPR foi classificado como Risco Alto no
SEVRRA. Isto é devido a alta probabilidade do timer do console falhar, visto que este € analdgico e
relativamente antigo. Neste caso 0 SEVRRA deu enfoque maior a este modo de falha.

Dentre todos os modos de falha no SEVRRA classificados com Risco Alto, o Unico que nédo
obteve NPR >100 por FMEA foi o possivel erro no sistema de intertravamento de filtro. Isso
demonstra que, nesse aspecto, a analise SEVRRA foi complementar a FMEA, mostrando um modo
de falha que requer atencdo ao nimero de barreiras existentes e sua efetividade.

Em relacdo a importancia das barreiras, nota-se que a presenca do médico e fisico no primeiro
dia de tratamento, a dupla checagem dos calculos do tratamento por métodos diferentes e o correto

posicionamento do campo de tratamento diariamente pelo técnico no paciente sdo as barreiras mais
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frequentes e mais importantes na prevencdo de acidentes para a técnica descrita e analisada.
Lembrando que este tipo de resultado ndo deve ser aplicado puramente as outras técnicas de
tratamento e as barreiras utilizadas naquelas, apesar da similaridade. Conforme ja elucidado, cada
equipamento ou técnica requer uma analise prépria.

Outra consideracdo em relacdo a analise de barreiras é que o nimero de barreiras redutoras de
consequéncia foi maior que as redutoras de frequéncia e barreiras diretas. 1sso demonstra que ha a
necessidade de revisdo dos processos para torna-los mais seguros em alguns aspectos e da revisao
e/ou aplicagéo de barreiras redutoras de frequéncia.

4. CONCLUSOES

A analise FMEA mostrou o atual cenario da instituicdo, considerando de forma global e
implicita os recursos e barreiras disponiveis, porém ndo salienta quais barreiras sdo mais
importantes. Além disso, foi eleita pela equipe como uma metodologia mais complexa de ser
aplicada, pois a escolha dos valores para os critérios quantitativos demandaram mais tempo e
experiéncia. Houve divergéncias nas atribuicGes destes valores pelos diferentes profissionais,
conforme o desvio padrdo do NPR comprova. A analise FMEA dos modos de falha para
equipamentos ndo foi conclusiva, justamente pela dificuldade da equipe ao atribuir valores
preditivos para falhas de dispositivos eletrénicos.

O SEVRRA mostrou o cenério atual, explicitou a quantidade de barreiras e em que processo é
necessario inclui-las e/ou modifica-las a fim de mitigar os riscos da técnica avaliada no HCFMRP.
Foi uma metodologia de aplicacdo mais intuitiva por ser qualitativa.

Em suma, o servico que realizar a analise FMEA primeiro poderd, se assim desejar,
complementa-la utilizando o0 SEVRRA, tendo apenas que levantar o nimero de barreiras presentes
para descobrir os valores de P. 1sso otimizara o tempo de analise e, além disso, abrangera mais itens
de seguranca que estdo fragilizados no setor. Ambos os métodos foram complementares e

importantes na identificacdo de possiveis falhas.
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