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1. INTRODUCAO

Falhas na entrega do tratamento

em radioterapia tem sido tema de
estudos e discussbes de académicos,
instituicbes hospitalares, sociedades de
profissionais em radioterapia, comissbes
internacionais, autoridades reguladoras e

agéncias internacionais.

Para uma dada dose prescrita, o
paciente deve apresentar um nivel
desejavel de efeito de forma a controlar o
tumor e poupar ao maximo os 6érgaos nasua
vizinhanga ocasionados pela radioterapia.
Tais efeitos séo esperados de acordo com
seu tratamento, e neste caso estamos
falando de avaliar por exemplo,a regressao
tumoral, a reacéo nos tecidos vizinhos e no
local do tratamento, a severidade do efeito
e o tempo de resposta para se obter o
efeito desejado.

Ao constatar de alguma forma que os
efeitos ndo planejados gerados ao paciente
séo resultados de uma falha na entrega da
dose de radiag@o durante seutratamento,

algumas questdes surgem que ajudaréo a
entender, buscar solucionaro problema e
permitir um melhor controle da qualidade
do processo.

Em radioterapia temos o objetivo e
0 compromisso de entregar ao paciente
uma dose de radiagédo ionizante em local
especifico para obter a eliminagdo ou o
controle da doenga minimizando seus
danos o maximo possivel nos tecidos
normais. Quando esta dose de radiacdo
€ entregue de forma ndo planejada, ou
seja, incorretamente, pode ser entendido
como uma ocorréncia, que podera ser
interpretada como um incidente se néao
houver danos significativos ou de um
acidente neste caso com potencial de
causar prejuizos para o paciente, podendo
dependendo da gravidade levar o paciente
a ébito.

Otimizar os processos minimizando
a possibilidade de ocorréncia de falhas
nas etapas que definem processo do
tratamento do paciente em radioterapia
significa minimizar possiveis danos ao
paciente, metodologia que deve fazer parte
da rotina de um servico de radioterapia
cujo resultado sera refletido na qualidade
no tratamento. Definir agbes/medicoes que
possam aumentar a chance de sucessodo
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tratamento requer conhecer os potenciais riscos em cada etapa do processo detratamento
e definir quais serdo necessarias para alcangar o sucesso do tratamento; chamamos de
analise de risco.

A introdugdo da feramenta analise de risco, permite promover a criagdo de uma
cultura de segurancga, que propicie, de forma mais facil, a discussdo sobre os riscos
associados a um processo, negocio, sistema, produto, projeto a partir da aplicagédo de
acoes/medicdes que minimizem a probabilidade de ocorrer uma falha ou o efeito que uma
falha pode causar. Esta estratégia ha décadas estd amplamente difundida no ramo da
indUstria automobilistica, farmacéutica, nuclear, aeroespacial, mercado financeiro e etc.
Em radioterapia, a analise de risco passou a ser mencionada, discutida no inicio dos anos
2000, tendo sido assunto de congressos, simposios, grupos de trabalho em todo mundo ao
longo desta década, face ao numero crescente de registro de acidentes, alguns dos quais
causaram a morte de pacientes. Varias publicagbes apontaram a necessidade do estudo
profundo de acidentes em radioterapia, dos riscos para o paciente, do paradigma gestéao
de qualidade, da protec¢éao radioldgica e de metodologias para aplicacdo da analise de risco
nos processos de radioterapia.

2. METODOLOGIAS DE ANALISE DE RISCO

Independente da metodologia, uma analise de risco tem como principal propdsito
responder as seguintes questdes chave: (Stamatis, D.H., 2003. Hug, M.S.et. al., 2008)

+ O que pode dar errado?
+  Qual a probabilidade de dar errado?

+ Quais sao as consequéncias se der errado?

Existem varios métodos bem estabelecidos que auxiliam a execugcédo de uma analise
de risco de forma efetiva, sendo possivel utilizar mais de um método. A escolha do método
depende principalmente das seguintes caracteristicas:

+ capacidade em realizar uma analise de risco,
+  objetivo da analise de risco e

«  suporte para aplicacao efetiva da analise de risco.

Todas abordagens existentes podem ser usadas em radioterapia de trés formas.

« de carater reativo,
+  proativo e

*  prospectivo.
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A primeira envolve o estudo de falhas efetivamente ocorridas, que se propagaram
causando transtornos ao paciente. Este tipo de abordagem tem como foco desenvolver
mecanismos para que estes tipos de falhas ndo ocorram novamente ou para que a
probabilidade de repeticdo destas falhas seja reduzida.

A segunda tem como padrdo verificar dentro do sistema quais sdo as deficiéncias
existentes no processo de acordo com os efeitos ja provocados, melhorando o sistema
de forma a reduzir a probabilidade de ocorrer falhas e empregando procedimentos que
possibilitem detectar falhas corrigindo-as antes que estas falhas afetem o paciente.

A terceira diferentemente das duas primeiras, tem como caracteristica postular falhas
no sistema e seus potenciais efeitos, permitindo a prévia identificacéo da fragilidade do
sistema. Esta abordagem permite mitigar a ocorréncia de falhas, que em verdade nunca
ocorreram no sistema, e aumentar o controle ndo permitindo sua propagacao.

Para sua aplicacdo em radioterapia, varias publicagcdes orientam e encorajam como
metodologia principal de analise de risco aquelas de abordagem prospectiva, as quais
também sdo amplamente utilizadas e validadas em varias outras areas. Entretanto, néo
se deve descartar o uso de outras metodologias em paralelo para fortalecer e auxiliar na
gestdo do risco como parte de gestéo da qualidade de um servico de radioterapia.

A International Comission Radiation Protection (ICRP) recomenda 3 diferentes
ferramentas de analise de risco com uma abordagem prospectiva para implementagéo em
um programa de Gestdo Andlise Probabilistica de Seguranca(APS) e da Qualidade em
radioterapia (ICRP, 2009):

1. Analise Probabilistica de Seguranca
2. Matriz de Risco
3. Andlise de Modo e Efeitos da Falha (FMEA),

A ferramenta denominada Analise Probabilistica de Seguranca (APS),muito utilizada
e consagrada na area nuclear, para instalacdes de reatores nucleares, a APS foi também
encorajada para uso em praticas médicas através da publicagcédo IAEA-TECDOC-1494 — Case
Studies in the Application of Probabilistic Safety Assessment to Radiation Sources (2006).

A ferramenta Matriz de Risco para instala¢gdes de radioterapia foi desenvolvida pelo
FORO Iberoamericano de Orgdos Reguladores como sendo base da analise de risco
utilizada pelo mesmo FORO para o desenvolvimento do software denominado SEVRRA
(Sistema de Avaliagdo de Risco em Radioterapia). Endossado pela IAEA, a metodologia
de andlise de risco Matriz de Risco foi publicada no IAEA-TECDOC 1685/S — Aplicacion del
Método de la Matriz de Riesgoa la Radioterapia (2012). O SEVRRA é um software que a
partir da ferramenta Matriz de Risco viabiliza de forma mais compacta e simples a utilizacdo
de uma ferramenta de analise de risco por parte dos servicos de radioterapia, entretanto,
ainda com algumas restricdes comentadas neste capitulo.

Capitulo 29

701



Aferramenta denominada FMEA (Analise de Modo e Efeitos da Falha) € considerada uma
técnica sistemética, desenvolvida a partir de conhecimentos de engenharia, confiabilidade
e técnicas de desenvolvimento organizacional possibilitando uma abordagem quantitativa
e qualitativa. Esta ferramenta é utilizada como base principal do Task Group 100 (TG 100)
(Huq et. al., 2016) da AAPM (American Association of Physicists in Medicine), que também
empregou a aplicagéo das ferramentas Mapa de Processo e a Anélise da Arvore de Falhas
(FTA) para compor o rol de metodologias de analise de risco utilizadas neste TG, incorporando
a analise de risco ao Programa de Gestao da Qualidade de um servico de radioterapia.

3. A ANALISE DE RISCO NA RADIOTERAPIA

As ferramentas de analise de risco em radioterapia publicadas no TG 100 serédo
apresentadas mais detalhadamente e comparadas em tépicos considerados essenciais
com a ferramenta utilizada no software SEVRRA desenvolvido pelo FORO Iberoamericano
de Orgaos Reguladores e endossados pela IAEA.

4. MAPEANDO O PROCESSO

Conhecer todas as etapas do processo que deseja avaliar € extremamente importante
e auxilia no desenvolvimento detalhado da analise de risco que tera como principal objetivo
gerenciar o risco potencial definindo prioridades.

O mapa do processo é simplesmente uma ilustragéo temporal das etapas que devem ser
cumpridas em um processo desde seu ponto zero até o momento de sua ultima agéo, a qual
sera o objetivo final do seu processo. Este mapa mostra o fluxo e a relagéo entre as etapas
a serem cumpridas dentro de um processo. E importante ressaltar que embora o processo
possa ser o mesmo, como por exemplo o processo de tratamento de radiocirurgia intracranial
(SRS), o qual é realizado em varias clinicas/hospitais que oferecem radioterapia, 0 mapa
do processo pode se diferente, e isto ocorre porque a forma de conduzir um processo pode
variar conforme apresentado por Teixeira, et. al. em (2016). Tal fato ja possibilita afirmar
que a andlise de risco deve ser realizada de forma individualizada, customizada por cada
clinica/hospital para que a gestao baseada em prioridades faca sentido e de preferencia

para os tipos de tratamentos mais complexos.

Conhecer, compreender e desenvolver o0 mapa do processo é essencial para aplicar a
ferramenta FMEA de andlise de risco e fornecer aos profissionais uma viséo geral do processo.

A Figura 1 ilustra de forma simplificada, as etapas principais (subprocessos), 0s mapas
do processo de tratamento de SRS para diferentes clinicas/hospitais no Brasil. Teixeira, de
Almeida and Huq (2016):
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Figura 1 — Mapa do Processo de SRS: (a)Centrol, (b)Centrolle (c)Centrolll.

5. FMEA (ANALISE DE MODO E EFEITOS DA FALHA)

Aferramenta FMEA, é uma técnica prospectiva que avalia as possiveis causas capazes

de gerar um modo de falha especifico e seus efeitos. Essas causas potenciais podem

ser identificadas a partir de falhas ja ocorridas, tanto na historia da radioterapia em geral

quanto na proépria clinica/hospital em que esta sendo aplicada a técnica, sendo entédo

um método que envolve a definicdo de falhas potenciais. Adicionalmente, devem ser

postuladas, e estimadas as falhas potenciais caracterizando o método prospectivo desta

ferramenta. Um modo de falha em geral pode estar associado a varias causas potenciais.

Existe uma diversidade de taxonomias que séo utilizadas para descrever causas da falha.

Sendo assim, é comum que varios modos de falha apresentem a mesma causa, e muitas

vezes varias causas iguais.
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E muito importante que a construcdo da FMEA seja realizada com a participagéo de todos
os profissionais envolvidos no processo, mesmo que néo seja possivel que cada individuo
participe, é extremamente recomendado que pelo menos 1 individuo representando cada
grupo de profissionais esteja envolvido com o desenvolvimento e aplicacao da ferramenta.

Cada falha potencial pode resultar em um determinado efeito, ou seja, com alguma
uma consequéncia para o paciente. A técnica FMEA tem como premissa estimar para
cada falha identificada:

* asuaocorréncia,
* asua detectabilidade e

» aseveridade do efeito resultante desta falha.

A FMEA tem como ponto de partida o mapa de processo como ja citado, em cada
clinica/hospital definindo o seu mapa o que significa que a aplicacao da ferramenta FMEA
seja personalizada. A personalizagdo permitira realizar uma analise customizada, o que
facilitara ao gestor identificar fragilidades e fortalezas do processo sob sua gestao, uma vez

que tais caracteristicas variam de uma instituicéo para outra.

A aplicacdo da FMEA tem como destaque a importancia em identificar as prioridades
associadas as fragilidades, reconhecendo que os riscos possuem diferentes prioridades.
Sendo assim, a FMEA adota tres parametros,

«  Ocorréncia (O),

+  Severidade (S) e

+  Detectabilidade (D)

Estes trés paradmetros em conjunto nortearéo a definicdo das prioridades para as falhas
identificadas no processo.

O parametro Ocorréncia (O) estima a probabilidade de uma causa especifica resultar
em um modo de falha.

O parametro Severidade (S) estima a severidade dos efeitos resultantes de um modo
de falha, quando este modo de falha ndo é detectado a tempo de evitar a consequéncia.
O pardmetro Detectabilidade (D) estima a probabilidade que a falha possui ao néo ser

detectada a tempo.

Nesta técnica uma escala numérica é utilizada para atribuir valores para estes
parametros, que podem ser qualitativos e/ou quantitativos, sendo denominada de diretrizes
de critérios de risco. A Tabela 1 mostra a escala utilizada pelo TG 100 na aplicacdo da
técnica para radioterapia.
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RANK

10

OCORRENCIA (0)

Descricao

Qualitativa AT
1/10,000
Falha improvavel
2/10,000
5/10,000
Relativamente 1/1.000
poucas falhas
<0,2%
<0,5%
Falhas Ocasionais
<1%
<2%
Falhas Repetidas
< 5%
Falhas Inevitaveis >5%

SEVERIDADE (S)

Descricao L
Qualitativa e
Nenhumefeito Nenhum efeito
Desconforto Desconforto
Plano ou
Pequeno erro tratamento
dosimétrico .
subotimizado
Toxicidade
ou sub-dose o
limitada Distribui¢ao
dedose/ dose
Toxicidade errada, local ou
ou sub-dose volume errado
potencialmente
séria
Possivel
toxicidade Distribuig&o
muito séria ou
subdosetumoral dec!ose/ dose
. muito errada,
muito
expressiva local ou volume
p errado
Catastrofica

DETECTABILIDADE (D)

Probabilidade dafalha
nao ser detectada (%)

0,01
0,2

0,5

1.0

2.0
5.0

10

15

20

>20

Tabela 1.2 — Escala tipica de valores para O, S e D de acordo com TG 100 da AAPM

(Hugq, 2016).

A partir desta escala sdo estimados os valores para os parametros O, S e D, sendo

que a prioridade das falhas é definida através do produto destes valores do qual obtém-se

0 que denominamos de Numero de Prioridade de Risco (NPR) Eqg.(1). O NPR tem como

funcao ordenar o ranking dos modos de falha do processo. Tendo como posigdo numero 1

no ranking de prioridades o modo de falha que obtiver o maior NPR.

NPR=0OxSxD

(1)

A Tabela 2. mostra parte da FMEA de uma clinica de radioterapia no Brasil para um

subprocesso do tratamento de SRS. Teixeira, deAlmeida and Huq (2016).
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Subprocesso: Posicionamento e Imobilizagao

Modo da .
Etapa Falha Causa Potencial da Efeitos
. Falha
Potencial
Falta de Pequeno erro
Conhecimento dosimétrico O S D NPR
~ Pequeno erro
Falta de Atencéo
dosimeétrico 2 4 2 16
Fazer a Imobilizagao Pequeno erro
Imobilizagao Incorreta Falta de Tempo dosimétrico 2 4 2 16
1 4 2 8
Falta de Pequeno erro
Procedimento Padrao dosimetrico
1 4 2 8
Falta de Treinamento ' cduéneem . .,

dosimétrico

Embora o ranking dos modos de falha deva ser primeiramente estabelecido a partir dos
valores obtidos para o NPR, um segundo ranking deve ser estabelecido a partir dos valores
da severidade S. Este segundo ajudara ao gestor a estabelecer prioridades para etapas
que podem ocasionar maior dano ao paciente. Com os dois rankings o programa de gestédo
da qualidade obtera uma viséo global do risco a partir do NPR que determina o risco da
etapa e de S que determina a severidade da etapa.

E possivel também organizar o ranking do risco por etapa do processo, isto possibilita
identificar etapa por etapa qual modo de falha com maior risco, bem como a que apresenta
maior severidade.

Com estes rankings o proximo passo sera identificar quais agdes de intervengédo devem
ser tomadas para cada modo de falha, objetivando minimizar a probabilidade de ocorréncia
e a detectabilidade além de acbes para mitigar a consequéncia. Entre estas acbes podemos
identificar:

+ acdes impeditivas,
+ agoes corretivas e

+ acdes mitigadoras.

As acgbes impeditivas sdo a¢des que sdo aplicadas para diminuir a probabilidade de
ocorréncia de uma falha devido a uma determinadas causa. As agbes corretivas sao
acoOes que corrigirdo uma falha ja ocorrida antes de atingir o paciente,

As acées mitigadoras sdo agbes a serem aplicadas apds a falha atingir o paciente

com o intuito de mitigar as consequéncias para ele.
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N&o € necessario inferir agdes corretivas para todas as causas ascendentes da falha,
no entanto, sempre que possivel & importante aplicar medi¢des corretivas para reduzir a
probabilidade destas causas de ocorrerem, ou seja, medicdes que as impeg¢am de ocorrer.
Tais medi¢cdes sdo avaliadas e escolhidas como estratégias dentro de um programa de

garantia da qualidade baseado em risco.

E possivel encontrar um intervalo de valores para NPR que pode ir de 1 até 1000
de acordo com a escala proposta. Isto sugere a necessidade em determinar um valor de
corte para NPR de forma a néo incluir no ranking a ser utilizado para aplica¢des de acbes
estratégicas, valores muito baixos de NPR ja que o objetivo é priorizar as necessidades.
Néao existe um valor limiar padréo a ser utilizado para o NPR, na industria por exemplo,
utiliza-se o valor 125. Ja na radioterapia encontram- se na literatura diversos valores
utilizados como limiar, entre eles 75, 100, 125, 150, 200. A escolha do limiar igual a 100 é
considerada adequada ja que atende a um nivel de confianga de 90% em razéo da escala
numérica utilizada para atribuir valores aos parametros O, S e D ter um intervalo de 1 a 10
.Ford et. al., (2012; Ford et. al. (2014).

AFigura 2. ilustra o valor maximo do NPR obtido para os subprocessos de SRS comuns
aos 3 centros de radioterapia avaliados por Flavia Teixeira em 2015. O Grafico X deixa claro
que o resultado da aplicagdo da FMEA, ainda que para o mesmo processo, € diferente entre
clinicas/hospitais, marcando a caracteristica personalizada da aplicagédo da ferramenta que
é extremamente importante na gestao da de um programa da qualidade.

400 4
350 4
300 -
2504

200 4
1 Centro 1
Il Centro IT
Il Centro 111

150 A

NPR Max

1004

Figura 2. Valor maximo do NPR obtido para os subprocessos de SRS comuns

a 3 centros de radioterapia brasileiros (Teixeira, 2015).

O sexto subprocesso da esquerda para direita na abcissa do Gréafico X, denominado
Planejamento do Tratamento, foi avaliado pelos profissionais de cada centro de radioterapia

e ao avaliar as etapas contidas neste subprocesso o NPR méaximo obtido entre elas
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alcancgou valores diferentes para todos os Centros. Isto € indicativo de que para este mesmo
subprocesso, existem etapas onde o risco € diferente e que a etapa de maior risco para
cada Centro representa um risco de grau diferente indicando que o risco dependera das
caracteristicas de cada centro de radioterapia, isto inclui, os dispositivos de prevencao, de

mitigacdo e remediacdo que existem empregados em cada um deles.

a. Como implementar estratégias apés obter o ranking dos NPR?

A filosofia da técnica FMEA em si estd em implementar estratégias de seguranca de
acordo com uma ordem decrescente do ranking de modos de falha potencial obtido a partir
do NPR. Este ranking nos permite obter as prioridades em termos de risco a época da andlise
realizada, com a organizagdo de prioridades baseada no risco que deve ser entdo ponto
chave do programa de Gestdo da Qualidade (GQ). Assim sendo, a gestdo da qualidade
deve ter objetivos claros e para isso devem ser estabelecidas metas que vislumbrem diminuir
o risco do processo, e que devem ser atingidas num determinado intervalo de tempo, o
qual deve ser estabelecido pelo gestor. No caso da radioterapia recomenda-se que seja
estabelecido pela equipe que desenvolveu a analise de risco definindo quais modos de falha
serdo priorizados por etapa, e consequentemente para 0s quais serdo estabelecidas acdes
estratégicas de segurancga no intervalo de tempo escolhido, totalmente baseado no ranking
obtido a partir do NPR. Hug et. al. (2016; Teixeira, (2015); Kialing and Johnson (2019).

Diferentes autores decidiram por implementar estratégias para os modos 4, 5, 9, 10
primeiros de falha do ranking em determinado intervalo de tempo, alguns imediatamente,
outros em intervalos de tempo distintos Ford et. al., (2012); Ford et. al. (2014). Todas as
acOes estratégicas de seguranca devem ser documentadas em cada clinica/hospital de
radioterapia. A escolha das metas que inclui quantos modos de falha seréo inseridos para
implementacéo de acdes e o intervalo de tempo para implementacao destas, séo decisdes
da gestéo, que devem ter como base um objetivo bem explicito, detalhado e caracterizado.

Teixeira, et al (2016) sugere, por exemplo, critérios para determinagéo do intervalo de
tempo a ser adotado na implementagcéo das a¢des estratégicas, fatores como:

+ atécnica do tratamento,
+ 0 numero do modo de falha que apresenta NPR acima do valor de corte,

+ as caracteristicas da clinica’hospital como numero de profissionais, recursos
financeiros e tecnologia e

+ ointervalo de inspe¢des que podera ser realizado pela autoridade reguladora no Brasil.

b. TG 100 X SEVRRA — algumas comparacoes

A aplicacdo da metodologia do TG 100 permite ao usuario avaliar o risco de qualquer
processo para qualquer equipamento de tratamento, qualquer técnica de tratamento e
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até mesmo para processos associados aos testes de controle da qualidade das fontes
radiativas, ja que o usuario tem a liberdade de produzir 0 seu mapa de processo e entédo
empregar a FMEA Hug. (2016). Ja o SEVRRA, até a presente data, contempla apenas as
modalidades de radioterapia com aceleradores lineares (para as técnicas de 3DCRT e
IMRT), telecobaltoterapia e de alta taxa de dose (HDR). Joana et. al., (2018).

Ao comparar o0 mapeamento personalizado do processo recomendado no TG 100 e
0 processo mapeado ja existente no SEVRRA, observa-se que no SEVRRA o usuério
ndo tem a possibilidade de inserir subprocessos e etapas para customizar o seu mapa de
processo. Desta forma o mapeamento do processo na metodologia do TG 100 torna-se
mais realistico realcando as caracteristicas individuais de cada centro de radioterapia ja
que o usuario personaliza 0 mapa do processo através de sua descri¢cdo para o seu centro
de radioterapia. A grande questdo de mapear 0 seu processo é que sera necessario investir
tempo para que o mapeamento seja descrito com sucesso e para que cada profissional
envolvido no processo estime valores de O, S e D para obtengéo do valor final de NPR.

Por outro lado, o SEVRRA é um software que o usuario ja encontra um mapa de
processo pronto, no qual ele, a partir de uma lista pré-estabelecida, informa para cada
etapa quais séo as barreiras e os redutores existentes no centro de radioterapia para cada
evento iniciador. Esta facilidade de ja existir um mapa de processo pronto e uma lista
de barreiras e redutores faz com que sua utilizagdo seja mais pratica, ja que o usuario
despendera de menos tempo para finalizar a aplicacdo deste método. Cabe informar que
a Unica personalizacdo em que o usuario atualmente consegue fazer no SEVRRA é a
insercao de novas barreiras redutores. Joana et al (2018); Santo et. al. (2019)

Outro ponto a destacar quando comparamos as metodologias € que ao empregar o TG
100, o usuario obtém uma anélise do risco com caracteristica quantitativa onde a partir desta
quantificacdo é possivel realizar um ranking o qual servir4 de guia para implementacéao
das necessidades estratégicas de seguranca. E em caso de empate numerico de NPR
€ possivel o usuario organizar o ranking através de critério de desempate que leva em
conta primeiramente o valor estimado para Severidade da etapa. Ja o SEVRRA apresenta
um resultado da analise qualitativo, visto que o software em seu algoritmo, a matriz de
risco que realiza os calculos de acordo com as respostas do usuario que ao final, obtém
informacdes qualitativas das quais indicara se o risco em cada etapa é: MUITO ALTO,
ALTO, MEDIO e BAIXO colocando todas as etapas que foram indicadas com mesmo tipo
de risco no mesmo patamar.

Existem outras informacdes que cada uma das metodologias com suas particularidades
capaz de fornecer ou tornar possivel sua avaliacdo, mas este capitulo tem a intencéo
apenas de informar de forma generalizada e macro as caracteristicas que envolvem a
metodologia do TG 100 e do SEVRRA.

Capitulo 29

710



c. Ferramentas auxiliares para analise de risco

Neste capitulo foram apresentadas as principais ferramentas disseminadas até o
momento para aplicagdo em radioterapia, FMEA e SEVRRA. Porém, o TG 100 também
utiliza a ferramenta denominada Anélise da Arvore de Falhas — AAF, ou do inglés a sigla
FTA. Esta ferramenta também segue a linha de uma ferramenta prospectiva, a qual tem
inicio a partir da identificagdo de um modo de falha potencial. A partir deste modo de falha
identifica-se o que pode ter dado errado que gerou esta falha, uma agédo, um evento, ou
seja, o que ocorreu de errado? O que pode ter ocorrido que atingiu diretamente a ocorréncia
desta falha? A partir deste ponto em diante segue-se perguntando o que pode ter dado
errado ao longo do processo que acabou gerando esta falha especifica. Utilizando-se do
que se chama de gate estas falhas dardo origem ao que chamamos de né onde os gates
irdo informar se para ocorrer aquela falha obrigatoriamente tiveram que ocorrer varias
falhas ou se existem possibilidades de falhas diferentes para que aquela falha especifica
analisada tenha ocorrido. Os gates sao entao denominados de OU e E. Entdo a arvore de
falhas vai se formando a partir da esquerda com um modo de falha e segue para direita
para esquerda com a descricdo de tudo que pode ter dado errado ao longo do processo e
que culminou na falha escolhida inicialmente (Fig. 04) (HUQ, M.S. et. al, 2016).
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Figura 3 — exemplo de FTA para o modo de falha:
Planos Errados Exportados para o Sistema R&V.
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Observa-se que o gate OU apresenta sempre como opgao para ocorréncia da falha uma
falha em agdes que séo relacionadas ao Controle da Qualidade ou a Garantia da Qualidade.
Tais acdes devem sempre existir entre cada falha a esquerda e suas causas e podem, por
exemplo, envolver implementacdo de procedimentos, treinamento, desenvolvimento de

protocolos, revisao por pares, software mais robusto etc.

A ilustracdo em forma de arvore possibilita identificar os caminhos que podem levar
as falhas dando uma visdo geral de todas as falhas possiveis ao longo do processo/
subprocesso em estudo e onde elas estédo conectadas, facilitando identificar em qual né
sd@0 necessarias agdes e quais acoes podem ser aplicadas. Ter uma FMEA desenvolvida,
pode ajudar na elaboracéo da Arvore de Falhas para qualquer processo ou subprocesso.

Dica:

- E importante esclarecer que ao utilizar a FMEA nao é obrigatorio utilizar a FTA, mas
para usar a FTA é muito mais facil se a FMEA ja tiver sido utilizada.

Outra ferramenta muito interessante e importante que auxilia o gestor na aplicagédo da
gestao da qualidade considera o risco de forma robusta a partir de uma metodologia agora
retrospectiva € a utilizagao da ferramenta de Sistema de Aprendizado por Incidentes (/ILS-
Incident Learning System). Esta ferramenta ja foi desenvolvida por algumas instituicées ou
organizagdes para ser utilizada em escala nacional, regional, mas também para uso interno
em conglomerado de servigcos de radioterapia em alguns paises. A ferramenta consiste
no registro de ocorréncia de incidentes incluindo quase acidentes (near misses), onde se
registra o que ocorreu, e toda analise da ocorréncia desde quando ocorreu, quando foi
detectado, o que pode ter causado de acordo com a andlise, além das estratégias adotadas
para minimizar os efeitos, se possivel, e para diminuir a probabilidade de repeticdo da
ocorréncia. Ford et. al., (2012), Ford et. al., (2013); Young, . et al.(2015)

O Sistema de Aprendizado de Incidentes utiliza estes registros para implementar novas
estratégias se achar adequado, baseado nas ocorréncias, para avaliar a qualidade do
servico baseado em ocorréncias e implementacéo de estratégias a partir destes. O /LS tem
forte agdo sob organizagdo de treinamentos e reciclagem da equipe o0 que contribui para
minimizar falhas e preparar a equipe para atuar com qualidade e menor risco. Ford et. al.,
(2013); Ford et. al. (2018)

Quando nao desenvolvido pelo préprio servico de radioterapia, pode ser utilizado a
partir de bancos de dados de /LS que séo disponibilizados online por algumas organizacoes
que desenvolveram como por exemplo o ROILS — Radiation Oncology Incident Learning
System da AAPM — American Association of Physicists in Medicine, € um bom exercicio e
forma de utilizar na gestao da qualidade.
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6. DICAS PARA O LEITOR

Depois de alguns simples esclarecimentos sobre as ferramentas FMEA, FTAe SEVRRA

o leitor deve se perguntar: mas qual eu devo utilizar?

O leitor deve primeiramente avaliar os objetivos do centro de radioterapia incluindo
a resposta para a seguinte pergunta: O que eu busco ao aplicar uma ferramenta de
andlise de risco? Tal pergunta é muito importante pois o bom e efetivo resultado da
analise de risco dependera desta resposta.

Para ajudar a decidir apds sua resposta, observe as caracteristicas comentadas
neste capitulo sobre as ferramentas, enquadre-as na sua resposta. Nao faca o
contrario pois perdera tempo.

Se optar em usar o SEVRRA é importante que nédo faga o preenchimento das
planilhas com pressa, ndo faga sozinho, ao final de cada etapa faga uma revisao
com seus pares para ter mais seguranca no preenchimento, como forma de garantir
a qualidade das respostas no preenchimento em geral ndo se deve preencher tudo
em um unico dia.

Por fim, ndo deixe de completar o Anexo que trata de a¢des a serem implementadas,
este € o objetivo do uso desta ferramenta, esta é a fase onde devera ser tragado
o planejamento de analise de seguranca, sem a concreta utilizacdo deste anexo o
preenchimento das planilhas do SEVRRA néao tera qualquer sentido.

Este Anexo, por enquanto, s6 é indicado para riscos de sequéncias de acidentes
avaliadas como Alto e Muito Alto. Porém, como dica, sugere-se que se o resultado
do seu preenchimento néo identificar a existencia de fragilidades para estes tipos de
riscos, que o proprio usudrio faga uma analise dos graficos obtidos e verifique se ainda
nao hé possibilidades de minimizar riscos sejam eles deste tipo ou Médio por exemplo.

Se optar em usar FMEA, a segunda dica € leia mais sobre o método, mas € importante
que leia j4 em artigos que aplicaram na radioterapia, isso facilitar4 a adequagéo do
método e conhega bem o TG 100. E entéo as dicas se seguem como:

- ndo faga sozinho,

- inicialmente escolha subprocessos isolados dentro de um processo de tratamento
e sO depois de obter resultados e implementar estratégias tente aplicar para um
processo de tratamento completo.

- Depois de aplicar para processos de tratamento tente aplicar para os processos
auxiliares, como por exemplo, processo de dosimetria do acelerador, processo de
comissionamento etc.

- E ndo esqueca de determinar o periodo para reaplicar a ferramenta escolhida.
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7. EXERCICIOS DE FIXAGAO COM FMEA

Um subprocesso de tratamento que € comum a qualquer centro de radioterapia € o dia

do tratamento.

Sendo assim, este exercicio envolve varias etapas:

Prepare o mapa do processo agora denominado como DIA DO TRATAMENTO.

Com o mapa do processo pronto, agora envolva pelo menos 1 profissional diferente
que faca parte do centro de radioterapia e principalmente, que atue neste processo
DIA DO TRATAMENTO para definir cada etapa para cada um dos subprocessos
identificados no mapa do processo.

Em seguida, juntos definam cada modo de falha potencial para cada uma das
etapas, ndo se preocupem com a quantidade, mas se preocupem em tentar esgotar
0 maximo das possibilidades, por isso € importante a participagéo dos colegas.

O mesmo deve ser feito para identificar as causas de cada modo de falha.

Ap6s todos os modos de falha e causas terem sido identificados agora € o momento
de definir a consequéncia, que pode ser descrita sucintamente a partir da escala de
valores de O, S, e D contida neste capitulo.

Entre todos que participaram e de forma consensual obtenha o NPR para todos os
modos de falha e em seguida monte o ranking de NPR.

Pronto, vocé ja pode iniciar o planejamento de estratégias de seguranca a partir
deste exercicio aplicadas a este processo.

8. CONSIDERAGCOES FINAIS

A aplicacéo de ferramentas de analise de risco mostra que o risco de um processo muda

ao longo do tempo, tendo como propulsor desta mudancga a aplicagdo de estratégias que

visam aumentar a segurancga e consequentemente diminuir o risco. Sendo assim, a anélise

do risco dos processos deve ser algo dinamico, vivo, e para isso deve ser estabelecido um

planejamento que deve dispor de um cronograma para a reavaliagdo do risco tornando

possivel avaliar a qualidade do processo baseada em risco de modo a comparar a

seguranca do processo ao longo do tempo ap6s a implementacao de novas estratégias ou

estruturas de estratégias. Vale ressaltar, que este planejamento deve fazer parte do Plano

de Gestao da Qualidade de um centro de radioterapia e que, este planejamento independe

de qual ferramenta vocé decide utilizar. Comece ja a aplicar uma gestdo da qualidade

baseada em risco, ha alguns anos este era o futuro da radioterapia, agora € mais do que

presente e urgente. Boa Gestao é sinbnimo de Menos Risco!
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