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    Você nunca sabe que resultados virão da sua ação. Mas se você não fizer nada, não existirão resultados.




    Mathatma Gandhi
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    INTRODUÇÃO




    Segundo a Organização Mundial da Saúde, 52% dos pacientes diagnosticados com câncer devem receber tratamento com radioterapia pelo menos uma vez durante o tratamento da doença (WHO, 2008). O processo da Radioterapia é complexo e envolve profissionais da física médica, oncologia, radiobiologia, proteção radiológica, técnicos de radioterapia e engenheiros. A multidisciplinaridade da equipe envolvida, a complexidade das tarefas que devem ser executadas e o nível tecnológico dos equipamentos torna a atividade da Radioterapia um processo complexo.




    Segundo informação publicada pela Comissão Nacional de Energia Nuclear (CNEN, 2017), autoridade regulatória do País, no Brasil existem 238 Centros de Radioterapia, devidamente autorizados.




    Como todo processo na área de saúde, a Radioterapia requer que seja garantida a qualidade de todas as ações que afetem a consistência entre a prescrição clínica e sua administração ao paciente, em relação à dose no volume alvo, à dose mínima no tecido sadio, à exposição mínima do pessoal técnico e às verificações no paciente para a determinação do resultado do tratamento. Minimizando, ao mesmo tempo, os riscos associados ao uso das radiações ionizantes. (WHO, 2008) (BURMESTER, 2013)




    Ao longo dos últimos 25 anos, mundialmente tem sido documentado um aumento dos incidentes ou acidentes radiológicos na área da radioterapia, sendo estes, na sua grande maioria provocados por eventos associados a falhas humanas e não a falhas associadas aos equipamentos, além de terem ocorrido, cada vez com maior frequência, em centros considerados de alta tecnologia.




    Na atualidade, os Serviços de Radioterapia dispõe de recursos diversos, entre eles os documentos produzidos pela Agência Internacional de Energia Atômica (IAEA, 2009; IAEA, 2012; IAEA, 2012) (IAEA, 2014; IAEA, 2012) (IAEA, 2008), como orientações em termos de controle da qualidade, prevenção de acidentes e proteção radiológica. No entanto, na grande maioria dos casos, estes documentos só abordam áreas específicas do processo da radioterapia, principalmente na área da física médica, deixando de lado o resto dos aspectos a serem considerados na diminuição do risco de um acidente radiológico. Isto acontece porque não existem ferramentas apropriadas que permitam avaliar desde o ponto de vista da gestão, a qualidade e o risco das etapas do processo da Radioterapia, dificultando assim, a implementação das recomendações e protocolos propostos pelas autoridades nacionais e internacionais vinculadas com o tema da radioterapia.




    Este trabalho foi desenvolvido no Laboratório de Ciências Radiológicas (LCR) da Universidade do Estado do Rio de Janeiro (UERJ), e foi desenvolvido com a colaboração da Fundação do Câncer e de todos os Serviços de Radioterapia que participaram.




    Objetivos




    Objetivo geral:




    Desenvolver um modelo para a análise da qualidade e um modelo para a análise do risco do processo de teleterapia com acelerador linear.




    Objetivos específicos:




    a) fazer um mapeamento detalhado do processo da teleterapia com acelerador linear;




    b) desenvolver uma ferramenta para a coleta de dados, baseada no sistema de auditorias da Agência Internacional de Energia Atômica;




    c) desenvolver um modelo para a análise da qualidade do processo da teleterapia com acelerador linear,




    d) desenvolver um modelo para a análise de risco do processo da teleterapia com acelerador linear, utilizando como base o método da matriz de risco proposto pela IAEA.


  




  

    1. REFERENCIAL TEÓRICO




    1.1. RADIOTERAPIA: TELETERAPIA




    A Radioterapia é um tratamento médico de lesões neoplásicas, empregando feixes de radiações ionizantes.




    O uso das radiações ionizantes com fins terapêuticos teve seu início no Século XIX, com a descoberta dos Raios X por Wilhelm Conrad Roentgen e da radioatividade por Antonie Henri Becquerel, assim como do elemento radiativo denominado Rádio por Pierre Curie e Marie Curie.




    Desde seu começo, a Radioterapia tem experimentado grandes avanços e pode ser dividida em Braquiterapia (radioterapia de contato) e Teleterapia (radioterapia a distância).




    Por se tratar do foco deste trabalho, será dada uma ênfase maior à Teleterapia, cujo início se deu em 1937, com o tratamento do primeiro paciente com feixes de Raios X de Megavoltagem, emitidos pelo gerador eletrostático de Van der Graaff, capazes de produzir feixes de Raios X com energia até 5 MV, tornando possível o tratamento de lesões profundas sem efeito significativo na pele. Um grande avanço ocorreu na década de 1950, com a instalação das primeiras unidades de cobalto-60 para fins médicos nos EUA e Canadá (SALVAJOLI, SOUHAMI e FARIA, 2013).




    Posteriormente surgiu a tecnologia de aceleração de elétrons utilizando micro-ondas através de um guia de ondas, para obter Raios X de alta energia. Essa tecnologia foi colocada em prática em Londres em 1953, quando inicia atividade o primeiro acelerador linear capaz de gerar Raios X de 8 MV (SALVAJOLI, SOUHAMI e FARIA, 2013).




    Desde seu início até os dias de hoje, os equipamentos utilizados em teleterapia têm sido aperfeiçoados para entregar a dose prescrita no tumor e poupar os órgãos de risco (tecido sadio). Porém, tudo isso só foi possível com a utilização das imagens tomográficas e dos Sistemas de Planejamento (TPS) utilizados para o cálculo da dose. Estes sistemas permitiram um melhor planejamento dos tratamentos (tratamentos 3D), já que antes o planejamento do tratamento era realizado mediante cálculos manuais, fazendo uso de imagens radiográficas convencionais (tratamentos 2D), método este pouco preciso. (SALVAJOLI, SOUHAMI e FARIA, 2013).




    Outro avanço tecnológico importante foi a introdução no mercado de novos acelerador lineares, os quais ofereciam melhorias no sistema de colimação do feixe de radiação, mediante o uso dos chamamos colimadores multilâminas (Multi Leaf Collimators - MLC), formados por lâminas com movimento independente capazes de realizar colimações irregulares melhorando, assim, a conformação do volume tumoral e tornando possível uma melhor distribuição da dose. (SALVAJOLI, SOUHAMI e FARIA, 2013) (IAEA, 2008).




    A evolução dos aceleradores lineares, até os dias de hoje, tem tornado possível o emprego de novas técnicas de tratamento como a radioterapia de intensidade modulada (IMRT), a qual se fundamenta no uso de feixes de radiação cuja intensidade não é uniforme, mas sim otimizada mediante planejamento inverso, que utiliza técnicas de otimização computacional para determinar a melhor distribuição das doses no volume alvo. Desta forma, as distribuições da dose ficam com uma melhor conformação e as estruturas de tecido sadio (órgão de risco) são melhor protegidas, facilitando o planejamento dos volumes tumorais cuja geometria e posição anatômica são mais complexas e possibilitando a entrega de maiores doses no volume alvo (DE ALMEIDA, 2012) (BOYER, 2001).




    Posteriormente, seguindo o curso evolutivo, temos a Terapia Modulada de Arcos Volumétricos (VMAT), implementada clinicamente em larga escala pela empresa Varian em 2007. Logo em seguida, a empresa Elekta iniciou a oferta da tecnologia, sob o nome VMAT™, e também a Phillips Medical incorporou esta opção no software Pinnacle®, chamada de SmartArc™. (DE ALMEIDA, 2012)




    A técnica VMAT é baseada na entrega da dose em arco, com apenas uma rotação de 360 do gantry, produzindo distribuições de dose equivalentes, ou por vezes melhores, que as de IMRT, tendo como característica a variação da taxa de dose, da velocidade do gantry e da posição das lâminas do MLC dinamicamente durante a entrega dos feixes (OTTO, 2008).




    Um dos grandes desafios na Teleterapia é irradiar um tumor cuja localização anatômica dentro do paciente pode variar durante o tratamento. Para enfrentar este desafio, surge a Radioterapia Guiada por Imagem (IGRT). Esta técnica de tratamento utiliza métodos de imagem para localizar o tumor durante as sessões de tratamento, verificando assim sua posição em relação aos dados fornecidos pelo planejamento, possibilitando assim correções nos parâmetros do setup de tratamento e, em algumas circunstâncias, correções no próprio planejamento (SALVAJOLI, SOUHAMI e FARIA, 2013)




    1.2. ACIDENTES EM RADIOTERAPIA




    Realizar um tratamento de radioterapia pode ser comparado a fazer um voo de avião. Pode ser um processo incômodo e assustador para algumas pessoas, mas muitas vezes é necessário para chegar do ponto A ao ponto B. Na grande maioria dos casos, tudo corre bem. (FORD e TEREZAKIS, 2010)




    Pode-se comparar os riscos e ameaças entre os setores de aviação e de saúde já que os profissionais que trabalham em ambas as áreas operam em ambientes complexos interagindo com a tecnologia, onde os riscos são inerentes e as ameaças vêm de diversas fontes, nas quais a segurança é um fator soberano. (HELMREICH, 2000) (TÔRRES, 2005)




    A organização mundial da saúde destaca que os dados coletados durante 31 anos (1976-2007) mostram que, durante esse período, 3125 pacientes foram afetados por eventos adversos significativos (como lesões por radiação e morte). Os países de ocorrência destes eventos foram países de renda média e alta na América do Norte, América Latina, Europa e Ásia. É importante ressaltar que, segundo dados publicados pelo UNSCEAR, no período de 1997 até 2007 aproximadamente, 4.7 milhões de pacientes foram tratados anualmente com radioterapia externa no mundo (UNSCEAR, 2010).




    Do total de pacientes afetados, 38 (1,18%) pacientes morreram devido à overdose de radiação, 1702 (54.46%) foram afetados por erros que aconteceram durante a fase de planejamento do tratamento e os 1385 pacientes restantes (44,32%) foram afetados por incidentes que envolveram atividades associadas à introdução de novos sistemas e/ou equipamentos.




    Sendo que, destes últimos incidentes, 25% correspondem a unidades de tratamento de megavoltagem, 10% dos erros foram na entrega do tratamento, 9% por erros associados à transferência de informações e 0,34% a múltiplas causas.




    Por outro lado, entre os anos de 1992 e 2007, foram registrados 4616 incidentes sem consequências significativas para os pacientes. Sendo que, 420 (9,1%) dos registros estavam associados com a fase de planejamento, 1732 (37,5%) foram relacionados à transferência da informação, 844 (18,3%) à entrega do tratamento e 1620 (35,1%) estavam relacionados com as etapas de prescrição do tratamento, simulação, posicionamento do paciente ou a combinação de múltiplas etapas.




    Para uma melhor compreensão dos diversos incidentes que podem ocorrer durante a prática da radioterapia, a seguir são descritos, de forma resumida, alguns dos acidentes mais relevantes que tiveram consequências diretas na saúde dos pacientes (ICRP, 2000):




    EUA (1974-1976): Neste acidente, 426 pacientes receberam overdoses significativas durante seu tratamento numa unidade de cobalto-60. Destes, 243 pacientes (57%) morreram durante o primeiro ano. O acidente ocorreu em decorrência da não continuidade das medições periódicas de calibração e garantia da qualidade pelo físico responsável. Além disso, outros erros decorreram do fato de o físico ter utilizado estimativas do decaimento da fonte radioativa como uma maneira de predizer a taxa da dose (rendimento) e assim calcular o tempo de tratamento.




    Reino Unido (1982-1990): Como o acidente ocorreu ao longo de vários anos o número de pacientes afetados foi de 1045. Desses, 492 receberam doses inferiores às recomendadas para seus tratamentos e, por isso, apresentaram recorrência da doença após a finalização do tratamento. Este acidente ocorreu devido a uma mudança no procedimento de cálculo das unidades monitoras (UM). Inicialmente, os técnicos responsáveis pela aplicação do tratamento realizavam o recálculo das unidades monitoras (UM) nos casos em que a distância fonte-superfície fosse menor que 100 cm, utilizando para isto a lei do inverso do quadrado da distância. A partir da aquisição de um novo sistema de planejamento que considerava essa diferença na distância fonte-superfície para o cálculo das unidades monitoras, o recálculo destas passou a ser um equívoco. Dentre as causas apontadas para este acidente estão: a falta de comunicação entre os grupos de profissionais responsáveis pelo tratamento do paciente, assim como a falta de formação acadêmica deles; falta de procedimentos escritos; avaliação incompleta do novo sistema de planejamento antes de sua implementação; ausência de revisões independentes dentro do processo de tratamento dos pacientes e gestão inadequada na implementação de novas políticas e procedimentos.




    EUA e Canadá (1985-1987): Neste acidente, além dos Serviços de Radioterapia envolvidos, também houve responsabilidade do fabricante do acelerador linear. Neste caso, o software de um modelo antigo de acelerador linear foi incorporado a um novo modelo, substancialmente diferente em relação ao primeiro. Devido a esta situação, foram tratados inadequadamente seis pacientes, dos quais três morreram. As deficiências encontradas no software do acelerador linear na introdução dos parâmetros de tratamento (tipo de radiação e energia) estão entre as causas apontadas para este acidente.




    Espanha (1990): Após uma interrupção do feixe de radiação em um acelerador linear, este passou por manutenção para voltar a funcionar. No entanto, foi observada pelos técnicos uma discrepância entre a energia selecionada para elétrons e a mostrada no painel de controle do equipamento (sistema analógico) onde a agulha do marcador sempre indicava 36 MeV. A interpretação que os técnicos deram à situação foi que a agulha tinha travado e que a energia selecionada seria a correta para o tratamento. Como resultado, 27 pacientes foram irradiados inadequadamente com feixe de energia de 36 MeV. Desses, 17 morreram devido a sobre-exposição num período de um ano. Dentre as causas apontadas para o acidente estão: manutenção realizada por pessoal não qualificado, inexistência de procedimento para notificação de falhas, e continuidade dos tratamentos sem a devida notificação aos físicos-médicos e sem a realização de controle da qualidade após a manutenção.




    Costa Rica (1996): Este acidente ocorreu após a troca de uma fonte de cobalto-60. No relatório preparado pela Agência Internacional de Energia Atômica, foram apontadas como causas relevantes para o acidente: ineficiência do programa de proteção radiológica do hospital, formação inadequada dos profissionais, falta de um programa de garantia da qualidade e falta de um programa de prevenção de acidentes. O profissional responsável pelo cálculo da dose, durante a medida da dose no ponto de referência, considerou erroneamente que 0,3 minuto (18 segundos) correspondiam a 30 segundos. Dessa forma, a taxa de dose foi subestimada, resultando em tempos de tratamento 60% mais longos que o recomendado. Como consequência, 115 pacientes receberam overdoses, dos quais 17 morreram nos dois anos subsequentes e muitos deles ficaram com sequelas permanentes.




    Panamá (2000): Diferentemente dos acidentes anteriores, este envolveu o software utilizado no planejamento dos tratamentos. O software permitia um número máximo de quatro proteções individuais por campo de radiação, o que representava uma limitação durante o planejamento. Devido a esta dificuldade, um dos físicos encontrou uma maneira de introduzir um quinto bloco em alguns dos tratamentos quando esta proteção era solicitada pelo médico. No entanto, o novo procedimento não foi documentado nem comunicado ao restante dos físicos, motivo pelo qual, outro físico que não estava familiarizado com o procedimento correto na introdução do quinto bloco, começou a realizar o planejamento de alguns tratamentos sem o devido acompanhamento do físico precursor da nova técnica. Como resultado, um certo número de pacientes começou a apresentar quadros não frequentes de diarreia logo após o início do tratamento, indicando complicações associadas a uma overdose de radiação. O relatório final do acidente indica que 28 pacientes receberam aproximadamente 100% a mais da dose recomendada. Desse número, oito morreram como resultado da overdose, e estimou-se que dos 20 pacientes restantes, três-quartos teriam complicações fatais. Dentre as causas apontadas para o acidente estão: problemas no software de planejamento, falhas na implementação de novos procedimentos, inexistência na comunicação entre os profissionais (médicos, físicos e técnicos) responsáveis dos tratamentos, carga de trabalho elevada (número de pacientes) que impedia que os erros fossem detectados, ausência de procedimentos para a revisão dos cálculos de dose e acompanhamento médico inadequado dos pacientes durante o tratamento.




    Polônia (2001): Este acidente ocorreu após a interrupção de eletricidade durante um tratamento com acelerador linear. Após o retorno da energia foram realizados os testes previstos e foram tratadas as últimas cinco pacientes do dia. Destas, duas apresentaram reações na pele logo após o tratamento. No entanto, ocorreram lesões importantes em pele e osso de todas as cinco pacientes, que precisaram de tratamento e cirurgia reconstrutiva devido a overdose de radiação.




    Após a detecção do problema a equipe de físicos realizou medidas da dose de saída do equipamento, encontrando valores até 37 vezes maiores que o normal para a energia de 8 MeV e foi observada uma corrente no filamento do canhão de elétrons de 1.46A em lugar de 1.1A que seria o valor correto. Foi então realizada manutenção pelo engenheiro da empresa fabricante, onde foram trocados um fusível e um diodo após o que o equipamento voltou a funcionar corretamente.




    Foram detectadas como causas do acidente: uma dupla falha no sistema de monitoramento do feixe e no sistema que impede a irradiação em condições anômalas, fabricação do acelerador antes de entrar em vigência a norma IEC (International Electrotechnical Commission), na qual está estabelecido que deve existir verificação dos sistemas antes de qualquer irradiação, valor elevado da corrente (1.46A) no filamento e falta de controle de qualidade dosimétrico do feixe após a manutenção.




    Brasil (2012): o acidente ocorreu em um Serviço de Radioterapia no estado de Rio de Janeiro e causou a morte de uma criança por superexposição do cérebro. Atualmente não existe documento oficial publicado pela ANVISA (Agência Nacional de Vigilância Sanitária) ou pela CNEN (Comissão Nacional de Energia Nuclear) relatando os fatos que levaram a ocorrência do acidente. O Serviço de radioterapia envolvido foi interditado pela ANVISA.




    Informações publicadas em vários meios de comunicação (G1 RJ, 2012) (O DIA, 2012) indicam que no fim do ano 2011 uma paciente de sete anos recebeu altas doses na região cerebral durante as sessões programadas de radioterapia para o tratamento de uma leucemia. Segundo declarações dos familiares, a paciente apresentou escurecimento da pele na região irradiada logo das primeiras sessões de tratamento, os familiares procuraram atendimento em outro centro médico, onde foi constatada uma radiolesão que acontece quando o paciente é superexposto durante a radioterapia. Como resultado final das sessões de radioterapia, a paciente sofreu lesões no lóbulo frontal do cérebro, comprometendo funções tais como a locomoção e o comportamento normal. Finalmente em maio de 2012, a paciente faleceu como consequência das lesões provocadas no cérebro. O juiz responsável pelo caso nomeou um perito do Instituto Nacional do Câncer (INCA) para fazer uma perícia no equipamento de radioterapia usado no atendimento da paciente. O perito concluiu que o protocolo de atendimento foi seguido, mas não descartou a possibilidade de ter havido erro humano no cálculo ou na aplicação da dose durante o tratamento.




    Como consequência deste acidente, a Comissão Nacional de Energia Nuclear instituiu um comitê de estudos sobre o acidente e promoveu um workshop do qual participaram representantes da Sociedade Brasileira de Radioterapia e da Associação Brasileira de Física Médica, dentre outros. As recomendações e sugestões coletadas serviram de base para a revisão da norma pertinente e que gerou a publicação da Norma CNEN NN 6.10 - Requisitos de Segurança e Proteção Radiológica para Serviços de Radioterapia em 2014. (CNEN., 2014)




    Como apontadas anteriormente, as causas dos acidentes mencionados são tão variadas quanto a quantidade de processos existentes nos serviços de radioterapia. Alguns dos erros cometidos envolvem: falhas humanas, execução indevida de procedimentos, falta de protocolos, manutenções inadequadas, falhas nos softwares dos equipamentos e formação deficiente de recurso humano.




    Por outro lado, a probabilidade de ocorrerem erros semelhantes aumenta à medida que as técnicas de tratamento são cada vez mais complexas, exigindo equipamentos mais sofisticados e profissionais melhor qualificados. Exemplo disto é a técnica de tratamento denominada radioterapia conformacional tridimensional (3D), técnica que utiliza blocos conformados ou colimadores multilâminas (MLC -multileaf collimator) para a distribuição da dose no tumor. Para isto são utilizadas imagens tomográficas obtidas com ajuda de Tomógrafos Axiais Computadorizados (TAC), o que permite a reconstrução digital do paciente no sistema de planejamento (software) e a visualização da distribuição da dose no volume tumoral e nos órgãos de risco. É importante ressaltar que a confiabilidade dos resultados do planejamento tem uma total dependência dos equipamentos utilizados. Por esta razão, devem existir programas de controle de qualidade dos equipamentos envolvidos. Por outro lado, durante a aplicação do tratamento, devem ser observados todos os cuidados relacionados com a transferência das informações via rede, a utilização de sistemas de imobilização apropriados, controle de qualidade dos sistemas de posicionamento dentro da sala de tratamento (laser) e controles de qualidade, tanto mecânicos como dosimétricos, do acelerador linear.




    Técnicas de tratamento mais sofisticadas que a radioterapia 3D, como são a radioterapia de intensidade modulada (IMRT-Intensity-Modulated Radiation therapy), que permite a conformação da radiação para o contorno da área alvo e utiliza múltiplos feixes de radiação angulares e de intensidades não-uniformes, e a radioterapia guiada por imagens (IGRT-Image-Guided Radiotherapy), que leva em consideração o deslocamento do volume tumoral devido aos movimentos anatômicos dentro do paciente, devem ter programas de controle de qualidade que considerem aspectos próprios de cada técnica de tratamento, além de todos os aspectos antes mencionados para a radioterapia 3D.




    1.3. PROGRAMA DE GESTÃO DA QUALIDADE




    Durante os últimos anos tem sido evidente a necessidade de empregar ações sistemáticas para garantir a qualidade dos tratamentos de radioterapia, para poder assim proporcionar aos pacientes o melhor tratamento possível. (MINISTERIO DA SAÚDE, 2000)




    A Organização Mundial da Saúde (OMS) define Garantia da Qualidade em Radioterapia como “todas as ações que garantem a consistência entre a prescrição clínica e sua administração ao paciente, em relação à dose no volume alvo, à dose mínima no tecido sadio, à exposição mínima do pessoal e às verificações no paciente para a determinação do resultado do tratamento (WHO, 2008).




    A OMS justifica a necessidade da garantia da qualidade na prática da radioterapia fundamentada nos seguintes argumentos (WHO, 2008) (MINISTERIO DA SAÚDE, 2000):




    • A garantia da qualidade minimiza os erros no planejamento detratamento e administração da dose ao paciente, melhorando assim os resultados da radioterapia, aumentando a taxa de remissões e diminuindo a taxa de complicação tardia.




    • A garantia da qualidade permite a intercomparação de resultados entre diferentes centros de radioterapia, tanto a nível nacional quanto internacional, garantindo assim uma dosimetria e administração do tratamento mais uniforme e exata.




    • As caraterísticas tecnológicas dos novos equipamentos utilizados na radioterapia não podem ser aproveitadas completamente a menos que se alcance um elevado nível de exatidão e consistência.




    Adicionalmente a OMS afirma que, o programa de garantia da qualidade é o método mais sensível e eficaz para reduzir os acidentes na radioterapia. (WHO, 2008).




    Atualmente o paradigma na implementação dos programas de garantia da qualidade reside no fato de estes estarem focados nos equipamentos utilizados nos Serviços de Radioterapia. Porém, foi demostrado que a maioria dos incidentes e acidentes são resultado de falhas humanas e não de falhas nos equipamentos, além de terem ocorrido em Serviços de Radioterapia considerados de alta tecnologia (WHO, 2008) (YEUNG, BORTOLOTTO, et al., 2005) (BOSSINNETTE e MEDLE, 2010) (MAZERON, AGUINI, et al., 2014).




    Tendo em vista o anterior, na atualidade o conceito mudou para Gestão da Qualidade que envolve atividades coordenadas com o objetivo de dirigir e controlar uma organização no que diz respeito à qualidade (ASSOCIAÇÃO BRASILEIRA DE NORMAS TÉCNICAS, 2005).




    Este novo enfoque da qualidade engloba todas as ações necessárias que possuem o objetivo de manter um desejado nível de qualidade através de atividades de Controle da Qualidade e de Garantia da Qualidade (FORD, FONG DE LOS SANTOS, et al., 2012).




    Assim sendo, podemos dizer que um programa de Gestão da Qualidade reúne dois aspectos fundamentais: O Controle da Qualidade cujo objetivo é a certificação de que todos os dados de entrada de um processo estão corretos e a Garantia da Qualidade, cujas atividades são relativas aos dados de saída do processo e que tem por objetivo demostrar que as metas são e serão adequadamente cumpridas. (FORD, FONG DE LOS SANTOS, et al., 2013)




    1.4. ANÁLISE DE RISCO




    1.4.1. MÉTODO DA MATRIZ DE RISCO NA RADIOTERAPIA – IAEA




    Este método, proposto pela Agencia Internacional de Energia Atômica (IAEA, 2012), consiste na avaliação de cada sequência de eventos que são desencadeados por cada evento inicializador. O método é utilizado como ferramenta para estabelecer prioridades na gestão do risco de um Serviço de Radioterapia, a partir da análise combinada da frequência de um evento inicializador e suas consequências. No entanto este método não quantifica o risco numericamente, classificando o risco unicamente em níveis de forma qualitativa.




    Para explicar o método é necessário primeiro definir uma série de termos e conceitos:




    • Risco: Risco se define como a probabilidade de ocorrência de dano, não obstante, o risco pode ser quantificado mediante o uso da seguinte expressão matemática:
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    Onde:




    R = risco




    f = frequência do evento inicializador




    P = probabilidade de falha do conjunto de barreiras de segurança previstas




    C = severidade das consequências




    Segundo esta definição, para avaliar o risco associado a qualquer atividade, precisa-se quantificar o dano esperado e probabilidade de que este ocorra, e o produto entre eles será o valor do risco.




    • Evento Inicializador: se denomina evento inicializador a toda falha do equipamento, erro humano ou evento externo, que possa levar a uma exposição acidental se falharem as barreiras previstas para poder evita-lo. Os eventos inicializadores propostos pelo método de matriz de risco estão baseados nos resultados da análise de modos de falha e consequência (FMEA) realizados em centros de terapia de feixes externos de cobalto-60 e de acelerador linear.




    • Sequência acidental: a sequência acidental é uma cadeia de acontecimentos que têm início com o evento inicializador e pode levar a um acidente. Esta sequência incluí o evento inicializador, falha nas barreiras de segurança, exposição acidental e manifestação de possíveis consequências.




    • Barreiras de segurança: As barreiras de segurança são as medidas adotadas para poder evitar, detectar, controlar e reduzir ou mitigar as consequências de um acidente uma vez que ocorreu o evento inicializador. As barreiras podem ser técnicas ou administrativas.




     As barreiras podem ser classificadas em:




    1. Redutores de frequência: são as barreiras destinadas a evitar o prevenir que ocorra um evento inicializador, por este motivo atuam antes que o evento inicializador tenha acontecido.




    2. Barreiras diretas: são as barreiras destinadas a detectar o evento inicializador e impedir suas consequências. Por este motivo, estas barreiras atuam depois de que o evento inicializador tenha ocorrido e antes de que ocorram as consequências.




    3. Redutores de consequências: são as barreiras destinadas a detectar e mitigar as consequências de uma exposição acidental. Este tipo de barreira atua depois de que tenha ocorrido o evento inicializador e tenham começado a se manifestar as consequências.




    • Frequência: nos estudos de risco assume-se que os eventos inicializadores ocorrem de forma aleatória no tempo com frequência constante (modelo de Poisson) (IAEA, 2012). A aproximação, mas objetiva para o valor de frequência leva em consideração o número de falhas e a média no ano. No entanto, os registros atuais de incidentes ou acidentes não são o suficientemente confiáveis para usá-los como base para estimar a frequência. Para reduzir a subjetividade na determinação dos valores de frequência, o modelo utiliza magnitudes que se baseiam em taxa de falha e probabilidade de erro humano publicados na bibliografia (IAEA, 2012). Neste método, a variável frequência têm os níveis alto (A) para uma probabilidade de ocorrência de P≥1/10, médio (M) para uma probabilidade de ocorrência de 1/1000<P<1/10, baixo (B) para uma probabilidade de ocorrência de 1/100000<P<1/1000 e muito baixo (MB) para uma probabilidade de ocorrência de P<1/100000.




    • Consequências: as consequências são os possíveis danos que se derivam do evento inicializador. Na sua classificação são levadas em consideração a severidade dos efeitos e o número de pessoas afetadas.




    Neste método, as variáveis, frequência e probabilidade de falhas das barreiras têm os níveis alto (A), médio (M), baixo (B) e muito baixo (MB), já a variável consequência tem os níveis muito alto (MA), alto (A), médio (M) e baixo (B).




    O nível de combinações das três variáveis e quatro níveis em cada uma delas proporcionam 64 combinações diferentes. Sendo assim, os quatro níveis de risco propostos por este modelo são:




    • RMA: Risco possivelmente “muito alto”




    • RA: Risco possivelmente “alto”




    • RM: Risco “médio”




    • RB: Risco “baixo”




    Quadro 1 - Combinações propostas pelo método de matriz de risco.
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    Legenda: F = frequência, P = probabilidade de falha do conjunto de barreiras, C = consequências, MA = muito alto, A = alto, B = baixo, MB = muito baixo, M = médio.




    Fonte: O autor, 2017.




    1.4.2. TÉCNICA DE ANÁLISE DE MODO E EFEITOS DA FALHA (FMEA)




    O FMEA é um método que busca identificar e eliminar falhas conhecidas ou potenciais em produtos e processos e propor melhorias.




    O objetivo do FMEA é prevenir erros através da tentativa de identificar todas as maneiras que um processo ou subprocesso pode falhar, ou seja, os seus modos de falha, estimando a probabilidade de sua ocorrência e, então, tomar medidas para evitar que elas ocorram. “Um modo de falha é definido como sendo toda e qualquer falha que seja inerente a um equipamento ou componente, e que resulte em uma perda funcional sobre um sistema ou um subsistema” (OLIVEIRA CAIXEIRO, 2011).




    Para atingir estes objetivos o método FMEA emprega uma equipe multidisciplinar para analisar o sistema na perspectiva da melhoria da qualidade. Isto implica que o método é proativo, ou seja, ele é realizado antes da ocorrência de um evento adverso. Desta forma a equipe deverá analisar todos os possíveis modos de falha, seus efeitos e inter-relacionamentos em um processo ou subprocesso. Esse método culmina com o desenho ou redesenho de processos, implantação e monitoramento da sua efetividade. (OLIVEIRA CAIXEIRO, 2011)




    O método FMEA é composto de várias etapas:




    1. Selecionar o processo de alto risco e formar a equipe.




    A primeira etapa da aplicação do FMEA é a seleção do processo a ser analisado e a formação da equipe. A constituição da equipe que irá aplicar o FMEA está ligada à escolha do processo a ser analisado, na medida em que ela deve incorporar profissionais com experiência no processo. O tamanho da equipe vai depender do processo que será analisado e das áreas que ele influencia.




    2. Descrever graficamente o processo.




    Na segunda etapa o processo escolhido é revisto e documentado graficamente. Cada passo do processo deve ser identificado e compreendido pelos membros da equipe. A equipe também deve entender o relacionamento do processo com outros processos. A partir da compreensão do processo e a sua documentação é que serão identificados os modos de falha na etapa seguinte. O fluxograma é a forma mais utilizada para documentar o processo e seus subprocessos e o diagrama de afinidade o inter-relacionamento com outros processos. Mesmo que esses documentos já existam devem ser revistos pela equipe.




    3. Identificar os modos de falha e determinar os seus efeitos.




    Nesta etapa a equipe procura identificar os modos de falha dos processos, ou seja, a maneira particular que um processo terá falhado ou poderia falhar. Concomitantemente, são determinados os efeitos para cada modo de falha. Para concluir esta etapa a equipe deve transferir os dados para uma planilha do FMEA.




    4. Priorizar os modos de falha.




    O objetivo desta etapa é determinar o peso de cada modo de falha na redução de eventos adversos associados a determinado passo do processo ou a sua ligação com outro processo, por meio da quantificação do risco. Isso é importante para priorizar os modos de falha e estabelecer quais merecerão uma análise aprofundada através da análise de causa raiz na próxima etapa.




    O método mais comum de quantificação de risco é o cálculo do Número de Prioridade de Risco – NPR baseado na gravidade, probabilidade e detectabilidade.




    

      

        



        

      



      

        

          	

            NPR = (gravidade) * (ocorrência) * (detectabilidade)
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    Onde:




    • A gravidade é estimada levando em conta o julgamento do profissional e relatos de experiências anteriores. Deve levar em consideração a gravidade dos efeitos resultantes.




    • A ocorrência é a probabilidade de um evento acontecer.




    • A detectabilidade é o grau em que alguma coisa, no caso o modo de falha, pode ser percebida.




    A escala numérica que é utilizada para definir os valores dos parâmetros é uma escala de 1 a 10.




    Finalmente quanto maior o valor de NPR, maior o risco, justificando assim a análise das causas da sua ocorrência.




    5. Identificar a causa raiz dos modos de falha.




    É preciso conhecer as causas do modo de falha para identificar ações de melhoria que permitam eliminá-las ou reduzi-las. Nesse caso é utilizada a Análise de Causa Raiz – RCA (do inglês Root Cause Analysis) como um adjuvante do FMEA. O objetivo dessa análise é orientar a escolha das melhores estratégias para a redução de risco durante o redesenho do processo na próxima etapa.




    6. Redesenhar o processo




    Ao identificar as causas dos modos de falha, são escolhidas as melhores estratégias para a abordagem e redesenho dos processos. É nesta etapa que a equipe decide sobre a implementação de melhorias. O objetivo final é o redesenho dos processos e/ou sistemas de base para minimizar o risco dos modos de falha e proteger as pessoas de seus efeitos.




    7. Análise e teste do processo novo, implantação e monitoramento do processo novo.




    O processo novo deve ser testado antes de ser aplicado em larga escala. O teste pode ser feito “no papel”, por meio de uma simulação ou um teste piloto. No teste “no papel”, devem ser repetidas as etapas de diagramação, identificação dos modos de falha e seus efeitos e priorização e quantificação dos riscos previstos no FMEA.




    1.4.3. TEORIA DE REASON




    A expressão acidente organizacional foi usada por Reason (1997) em contraposição à ideia de acidente individual. Segundo ele, neste último todos os acontecimentos relativos ao acidente, ou seja, suas causas e consequências podem ser considerados como circunscritos ao indivíduo que realiza a atividade e que sofre o acidente e a lesão. Acidentes organizacionais são “eventos” comparativamente raros, mas frequentemente catastróficos, que ocorrem dentro de uma tecnologia moderna complexa tais como plantas nucleares, aviação comercial, indústria petroquímica, plantas de processos químicos, transporte ferroviário, marítimo, etc. (MUNIZ DE ALMEIDA, 2006).




    A teoria de Reason está fundamentada na influência da organização sobre o indivíduo, sendo que esta teoria está amplamente difundida e aceita pelas indústrias e pelos órgãos reguladores. Segundo essa teoria, sistemas complexos, tais como o de aviação, são extremamente bem defendidos por camadas de defesas em profundidade em que as falhas simples e pontuais raramente geram consequências catastróficas. As falhas de equipamento ou os erros operacionais (falhas ativas) nunca são a causa das rupturas em defesas da segurança, mas sim os gatilhos. Essas rupturas são uma consequência atrasada das decisões feitas em níveis mais elevados do sistema (condições latentes) e que permanecem dormentes até que seus efeitos sejam ativados por circunstâncias operacionais (VILELA e DOS SANTOS SAMPAIO, 2011).




    Desta forma, o ambiente organizacional contribui para que os fatores de risco dos níveis gerenciais e de supervisão afetem as condições de trabalho e permitam gerar situações que influenciam direta e indiretamente as ações mais próximas do acidente. As barreiras de defesa atuam em todo o contexto organizacional e operacional de forma a impedir ou minimizar a atuação das condições latentes e falhas ativas. Na ausência ou deficiência dessas barreiras, as condições operacionais tornam-se propícias para o surgimento de ocorrências aeronáuticas. (VILELA e DOS SANTOS SAMPAIO, 2011)




    Em virtude do anterior, Reason considera que os erros não são aleatórios nem repentinos, ao contrário, são, na maioria das vezes, recorrentes e previsíveis. Indivíduos diferentes cometem os mesmos tipos de erros nas mesmas situações, sendo estes, então, classificados como erros sistemáticos. Por isso, por meio das análises das tendências destes erros, é possível montar um banco de dados estruturado, onde se possa identificar e classificar o erro, e, consequentemente, erguer barreiras onde seja necessário, impedindo a repetição deste.




    James Reason desenvolveu então um modelo de análise organizacional para explicar a causa dos acidentes em sistemas tecnológicos complexos, pois, como já visto, os acidentes organizacionais não ocorrem devido a um único erro humano, mas sim pela interconexão de vários fatores que ocorrem em vários níveis da organização. Reason enfatiza o conceito de segurança organizacional e de como as defesas (barreiras de proteção materiais, humanas e procedimentos) podem falhar.




    Nesta abordagem, a causa imediata ou próxima do acidente é a falha das pessoas que estão diretamente envolvidas na regulação do processo ou em interação com a tecnologia. Desta forma, os acidentes organizacionais são definidos como situações em que as condições latentes emergem de aspectos como as práticas dos gestores na decisão ou influências culturais, combinadas adversamente com eventos locais provocados (tais como clima, localização, etc.) e falhas ativas (erros e/ou violação de procedimentos) efetuadas por indivíduos ou equipes nos limites de uma organização para produzir um acidente (DOS SANTOS SILVA, 2010).




    As defesas, barreiras e proteções ocupam uma posição estratégica no sistema abordado para o bom funcionamento da segurança em sistemas complexos. Os sistemas com alta tecnologia têm muitos níveis de defesa: algumas são desenvolvidas pela engenharia (alarmes, barreiras físicas, dispositivos de desativação automática, etc.), outras têm repercussões nos humanos (cirurgiões, anestesistas, pilotos, operadores de salas de controle, etc.) e comportamentos, e outras dependem de procedimentos e ferramentas administrativas. A dinâmica da(s) causa(s) do(s) acidente(s) é representada no modelo de defesas do “Queijo Suíço”, que demonstra o surgimento de um acidente através dos “buracos” nas barreiras e proteções (Figura 1).




    Neste modelo de análise, as ‘‘fatias de queijo’’ representam as barreiras ou defesas e os “buracos” ou falhas nestas barreiras surgem por duas razões: falhas ativas e condições latentes. Quase todos os eventos adversos envolvem a combinação destes dois tipos de fatores. As falhas ativas são os atos inseguros cometidos pelas pessoas que se encontram em contato direto com o sistema e referem-se a descuidos, esquecimentos, erros, deslizamentos e violação de procedimentos. As falhas ativas têm um impacto curto e direto na integridade das defesas.




    Figura 1 - Sequência causal de acidentes segundo o modelo Reason.
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    Fonte: Baseado no modelo de VILELA; SANTOS, 2011. (VILELA e DOS SANTOS SAMPAIO, 2011).




    Por outro lado, as condições latentes são os inevitáveis “patógenos residentes” (“resident pathogens”) no sistema. Estes são provocados pelas decisões dos responsáveis pelos projetos, construtores, produtores de procedimentos e gestores de topo. Estas decisões podem ser confusas, e é imperioso que não o sejam. Todas as decisões estratégicas têm o potencial de introduzir elementos “patogênicos” no sistema. As condições latentes têm dois tipos de efeitos adversos: podem traduzir-se em condições que provocam o erro no local de trabalho (por exemplo: pressões de tempo, falta de pessoal, equipamento inadequado, cansaço e inexperiência); ou podem provocar “buracos” por muito tempo ou fraquezas nas defesas (alarmes e indicadores ineficientes, procedimentos disfuncionais, deficiências a nível da concepção e construção, etc.). As condições latentes, como o termo sugere, podem permanecer “adormecidas” no sistema por muitos anos antes de se combinarem com as falhas ativas e dispositivos locais, até desencadear uma oportunidade de acidente. Ao contrário das falhas ativas, em que a investigação é difícil e requer uma análise minuciosa, as condições latentes podem ser identificadas e remediadas antes que um evento adverso ocorra. A compreensão deste fator origina uma gestão de risco mais proativa (DOS SANTOS SILVA, 2010).




    1.5. CULTURA DE SEGURANÇA




    A cultura de segurança é de extrema importância em todas as organizações, mas à medida que a complexidade de uma organização aumenta este aspecto torna-se cada vez mais influente na prevenção de acidentes.




    Os acidentes mais graves, além de envolverem com frequência atos inseguros, podem também ser originados por condições internas criadas pela própria organização podendo elevar a severidade destes acidentes.




    As variáveis mais relevantes, decorrentes da investigação de acidentes graves, incluem as qualificações e a formação dos trabalhadores, as condições de trabalho, a relação ser humano-máquina, os procedimentos de emergência, a confiança humana e a eficácia da gestão de uma organização.




    A cultura de segurança deve sempre ter sua origem na gestão de topo de uma organização. O primeiro indicador de que há um compromisso sério de cultura de segurança é a emissão de uma política e a fixação de objetivos de segurança pela gestão de topo. E o principal indicador de que esta é cumprida é a adesão que se observa no comportamento de todos os seus colaboradores.




    A gestão de topo deve demonstrar que coloca os objetivos de segurança acima dos próprios objetivos de gestão. Portanto, a chave principal para a mudança cultural, dentro de uma organização, é a existência de uma liderança que permita que culturas de segurança ou culturas generativas possam ser transmitidas com facilidade pelos líderes (DOS SANTOS SILVA, 2010).




    A cultura de segurança, de acordo com Reason, é uma cultura de reportes e uma cultura de aprendizagem, onde a segurança de uma organização é a prioridade; a organização deve assim ter como objetivo principal recolher o máximo de informação possível a este respeito (DOS SANTOS SILVA, 2010).


  




  

    2. METODOLOGIA




    A metodologia empregada neste trabalho visa o desenvolvimento de um modelo de análise da qualidade e do risco para a prática da Teleterapia com Acelerador Linear, por meio da determinação de um índice de qualidade e risco.




    Para o desenvolvimento deste modelo de análise foram utilizadas como referências as ferramentas de análise apresentadas nos documentos da Agência Internacional de Energia Atômica (IAEA), sendo o primeiro deles o guia para realizar auditorias de qualidade em serviços de radioterapia (Comprehesive Audits of Radiotherapy Practices: A tool for quality Improvement) (IAEA, 2007) e o segundo o que permite a análise do risco da prática da radioterapia (Aplicación del método de la matriz de riesgo a la radioterapia) (IAEA, 2012).




    Justifica-se a utilização das ferramentas propostas neste dois documentos, tendo em vista que a IAEA é uma das principais e mais reconhecidas organizações a nível mundial na elaboração de políticas que permitam a melhoria continua da qualidade nos procedimentos que são executados nos serviços de radioterapia e na prevenção de acidentes radiológicos na prática da radioterapia.




    2.1. SERVIÇOS DE RADIOTERAPIA PARTICIPANTES DA PESQUISA




    O Trabalho foi desenvolvido com a participação de 10 Serviços de Radioterapia distribuídos da seguinte maneira:




    • 9 serviços de radioterapia no estado do Rio de Janeiro;




    • 1 serviço de radioterapia no estado de Amazonas.




    Por questões éticas, na apresentação dos dados e resultados deste trabalho, os serviços de radioterapia foram identificados de forma genérica como SR1, SR2, SR3, SR4, SR5, SR6, SR7, SR8, SR9 e SR10.




    Os dez serviços de radioterapia utilizam acelerador linear para realizar tratamentos de Teleterapia, sete deles são da rede particular e três de rede pública, sendo que todos eles atendem pacientes do Sistema Único de Saúde (SUS).




    Todos os serviços de radioterapia utilizam Sistema de Planejamento (TPS) para o planejamento dos tratamentos, no entanto, três deles não possuem Tomógrafo dedicado dentro de suas instalações para a programação (simulação) dos pacientes.




    Estes e outros detalhes importantes dos serviços de radioterapia podem ser observados no Quadro 2.




    Quadro 2 - Dados importantes relacionados com os serviços de radioterapia que participaram na pesquisa.




    

      

        



        



        



        



        



        



        



        



        

      



      

        

          	

            Serviço de Radioterapia


          



          	

            Número total de Acelerados Lineares


          



          	

            Tomógrafo dedicado para a programação dos pacientes


          



          	

            Total de pacientes atendidos anualmente


          



          	

            Médicos Radioterapeutas


          



          	

            Físicos Médicos


          



          	

            Técnicos em RT


          



          	

            Enfermeiro


          

        




        

          	

            SR1


          



          	

            Particular


          



          	

            01


          



          	

            Não


          



          	

            684


          



          	

            02


          



          	

            02


          



          	

            04


          



          	

            02


          

        




        

          	

            SR2


          



          	

            Público


          



          	

            02


          



          	

            Sim


          



          	

            800


          



          	

            02


          



          	

            02


          



          	

            05


          



          	

            01


          

        




        

          	

            SR3


          



          	

            Público


          



          	

            01


          



          	

            Sim


          



          	

            664


          



          	

            08


          



          	

            07


          



          	

            11


          



          	

            04


          

        




        

          	

            SR4


          



          	

            Público


          



          	

            01


          



          	

            Sim


          



          	

            318


          



          	

            04


          



          	

            05


          



          	

            07


          



          	

            03


          

        




        

          	

            SR5


          



          	

            Particular


          



          	

            01


          



          	

            Não


          



          	

            800


          



          	

            03


          



          	

            02


          



          	

            08


          



          	

            01


          

        




        

          	

            SR6


          



          	

            Particular


          



          	

            02


          



          	

            Não


          



          	

            664


          



          	

            02


          



          	

            2,5


          



          	

            07


          



          	

            01


          

        




        

          	

            SR7


          



          	

            Particular


          



          	

            01


          



          	

            Sim


          



          	

            800


          



          	

            04


          



          	

            02


          



          	

            08


          



          	

            00


          

        




        

          	

            SR8


          



          	

            Particular


          



          	

            01


          



          	

            Sim


          



          	

            425


          



          	

            01


          



          	

            01


          



          	

            07


          



          	

            01


          

        




        

          	

            SR9


          



          	

            Particular


          



          	

            01


          



          	

            Sim


          



          	

            538


          



          	

            02


          



          	

            02


          



          	

            06


          



          	

            01


          

        




        

          	

            SR10


          



          	

            Particular


          



          	

            01


          



          	

            Sim


          



          	

            360


          



          	

            01


          



          	

            02


          



          	

            04


          



          	

            01


          

        


      

    




    Legenda: SR = Serviço de Radioterapia, TR = Técnico em radioterapia




    Este trabalho contou, principalmente, com a participação do Físico Médico responsável pela área da Física Médica de cada serviço de radioterapia, do Médico Radioterapeuta responsável pelo serviço de radioterapia e de alguns dos Técnicos do Serviço. Em alguns casos o número de profissionais envolvidos variou dependendo do grau de interesse e disponibilidade dos outros profissionais envolvidos no processo da radioterapia.




    2.2. MAPA DO PROCESSO DA RADIOTERAPIA




    Tendo em vista o propósito deste estudo, é de fundamental importância conhecer em profundidade as diferentes etapas que compõem o processo da Radioterapia, especificamente o que diz respeito ao processo da Teleterapia com acelerador linear. Desta forma, podem ser identificadas as tarefas, atividades, objetivos, subprocessos, macroprocessos, responsabilidades dos profissionais envolvidos e aproveitamento dos recursos disponíveis dentro do serviço de radioterapia para a atenção aos pacientes.




    Desta maneira, foi possível visualizar com maior clareza tanto os pontos fortes, pontos fracos (pontos que precisam ser melhorados, tais como: complexidade na operação, falhas de integração, erros, atividades redundantes, retrabalhos, excesso de documentação e aprovações, etc.).




    É importante mencionar que a técnica de mapeamento de processos é definida como a técnica onde é colocado em gráfico o processo do serviço para orientação em suas fases de avaliação, desenho e desenvolvimento (JOHNSTON e CLARK, 2002). O principal benefício obtido pelo mapeamento dos processos de serviços é o surgimento de uma visão e de um entendimento compartilhado de um processo por todos os envolvidos e, assim, uma revisão do seu papel no processo analisado do princípio ao fim.




    Por outro lado o mapeamento dos processos permite que uma organização explore todos os aspectos inerentes à criação e à gestão de um serviço (SHOSTACK, 1984).




    Dentre as técnicas utilizadas para o mapeamento de processos estão:




    • entrevistas, questionários, reuniões e workshops;




    • observação de campo;




    • análise da documentação existente;




    • análise de sistemas legados;




    • coleta de evidências.




    Dado que muitos Serviços de Radioterapia não possuem a cultura de documentar de maneira formal suas atividades, assim como as falhas e erros cometidos no decorrer das suas atividades, para o mapeamento será utilizada em primeira instância a análise de documentação existente. Estes documentos são publicações da Agência Internacional de Energia Atômica e da Organização Mundial da Saúde e se destacam os seguintes: TECDOC-989 Quality assurance in Radiotherapy: Proceedings of the Working Meeting on National Programmes: Design, Harmonization and Structures jointly organized (IAEA, 1995); Comprehensive Audits of Radiotherapy Practices: A Tool for Quality Improvement (IAEA, 2007); Design and implementation of radiotherapy programme: Clinical, medical physics, radiation protection and safety (IAEA, 1998); Human Health Series No. 14 (IAEA, 2010), Planning National Radiotherapy Services: A Practical Tool ; SAFETY REPORTS SERIES No. 47 (IAEA, 2006), Radiation Protection in the Design of Radiotherapy Facilities (IAEA, 2006); Implantação de um Serviço de Radioterapia com Acelerador Linear (Fótons): Testes de Aceitação, Dosimetria e Controle de Qualidade e Radiotherapy Risk Profile: Technical Manual (FELICIANO BERDAKY, 2010).




    Nestes documentos, são feitas recomendações para a implementação das atividades e etapas próprias do processo de radioterapia, visando garantir a qualidade dos tratamentos, a proteção radiológica dos pacientes e a diminuição de falhas ou erros que possam ocasionar algum incidente ou acidente radiológico.




    Num segundo momento, foi utilizado o levantamento do processo da radioterapia, realizado no Serviço de Radioterapia do Hospital México, pertencente à Caja Costarricense de Seguro Social, localizado em Costa Rica (VARELA MELÉNDEZ, 2011).




    Por último, levando em consideração que o presente trabalho foi realizado para que possa ser implementado no Brasil, foi feito o acompanhamento de todas as atividades relacionadas com o processo da Teleterapia com acelerador linear em um dos serviços de radioterapia que participaram da pesquisa.




    Este acompanhamento foi realizado com uma frequência de um dia por semana, durante um período de 14 meses, entre janeiro de 2013 e abril de 2014, onde foram aplicados vários dos métodos antes mencionados para a coleta de informações, tais como: observação de campo, análise da documentação existente no Serviço de Radioterapia, coleta de evidências (formulários, modelo de ficha de tratamento) e entrevistas com os diferentes profissionais que participam na atenção aos pacientes (recepcionistas, secretárias, responsáveis administrativos, médicos radioterapeutas, físicos médicos, técnicos em Radioterapia, enfermeiros, engenheiros de manutenção, etc.).




    É importante ressaltar que, ao final desta etapa, os dados coletados no Serviço de Radioterapia no Brasil podem ser comparados com os observados no estudo realizado na Costa Rica no ano de 2011 (VARELA MELÉNDEZ, 2011), proporcionado valor agregado à pesquisa. Isto era esperado, tendo em vista que tanto o Brasil quanto a Costa Rica são estados membros da Agência Internacional de Energia Atômica (IAEA) e da Organização Mundial da Saúde (OMS), portanto, as normas e regulamentos que regulam a prática da radioterapia em ambos os países seguem as recomendações destes organismos internacionais.




    Para elaborar os mapas de alguns dos subprocessos identificados, foi utilizado o método de fluxograma, já que este é um gráfico de fluxo de processo que permite registrar um processo de maneira compacta, a fim de tornar possível sua melhor compreensão e posterior melhoria (BARNES , 1977). Este gráfico representa os diversos passos ou eventos que ocorrem durante a execução de um processo, o que permitiu identificar etapas de ação (realização de uma atividade), inspeção, transporte, espera e fluxo de documentos e registros. Além disso, pode-se afirmar que o fluxograma de processo é uma descrição sequencial que destaca quais fases operacionais são executadas antes de outras e quais podem ser feitas em paralelo (SCHMENNER, 1999).




    Para a elaboração dos fluxogramas foi utilizada a simbologia padrão internacional e o software MICROSOFT VISIO 2007.




    De acordo com a Organização Mundial da Saúde (WHO, 2008) a sequência de etapas do processo da radioterapia (Figura 2) é o seguinte:




    1. Avaliação do paciente




    2. Decisão de tratar o paciente




    3. Prescrição do tratamento com base em protocolo




    4. Posicionamento e Imobilização do paciente




    5. Simulação, obtenção das imagens e determinação do volume a ser tratado




    6. Planejamento (comissionamento do equipamento e software)




    7. Transferência das informações do tratamento do paciente




    8. Configuração do paciente para tratamento no LINAC




    9. Entrega do tratamento




    10. Verificação do tratamento e monitoramento




    Figura 2 - Etapas do tratamento de radioterapia
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    2.3. QUESTIONÁRIO PARA A AVALIAÇÃO DOS SERVIÇOS DE RADIOTERAPIA




    Para elaborar o questionário de avaliação foi utilizado como base o documento da Agência Internacional de Energia Atômica, titulado Comprehensive Audists of Radiotherapy Practices: A Tool for Quality Improvement (IAEA, 2007) e a Norma de Requisitos de Segurança e Proteção Radiológica para Serviços de Radioterapia, Norma NN-3.06 (Resolução 130/12) (CNEN. COMISSÃO NACIONAL DE ENERGIA NUCLEAR, 2012), que era a norma vigente à época.




    Desta forma o questionário (formulário) foi desenvolvido para avaliar os parâmetros dentro do processo da radioterapia que influenciam na qualidade dos tratamentos, assim como, os aspectos relacionados com os riscos associados ao uso das radiações ionizantes na prática da radioterapia.




    O questionário foi desenvolvido na forma de uma planilha Excel e é composto de 75 perguntas, distribuídas em 11 tópicos específicos:




    1. Dados de identificação institucional;




    2. Dados demográficos dos pacientes;




    3. Estrutura do serviço de radioterapia;




    4. Programa de garantia da qualidade;




    5. Segurança radiológica de pacientes, trabalhadores e público;




    6. Comunicação;




    7. Procedimentos clínicos;




    8. Simulação dos pacientes;




    9. Planejamento do tratamento;




    10. Execução do tratamento;




    11. Ficha de tratamento.




    Este questionário é apresentado em detalhe no Apêndice A deste documento.




    2.4. VISITA AOS SERVIÇOS DE RADIOTERAPIA




    Após agendamento com os serviços de radioterapia, foi realizada visita técnica de avalição, cujo objetivo principal foi aplicar a ferramenta desenvolvida (questionário de avaliação dos serviços de radioterapia) e coletar os dados necessários para avaliar a qualidade dos serviços de radioterapia.




    Durante a vista foi solicitada a participação do Médico Radioterapeuta responsável pelo Serviço de Radioterapia, do Físico Médico responsável pela coordenação das atividades da área da Física Médica e do Administrador do Centro Médico.




    O roteiro que foi seguido durante a visita constou de:




    1. Apresentação dos objetivos da avaliação;




    2. Esclarecimento de dúvidas relacionadas com a avaliação;




    3. Aplicação do questionário, que foi preenchido diretamente no computador e foram também anotadas todas as observações pertinentes a cada resposta.




    4. Nos casos onde foi julgado necessário, foi solicitada a documentação relacionada a cada item especifico do questionário. O objetivo principal desta solicitação foi a comprovação das informações fornecidas pelo entrevistado.




    5. Visita às diferentes áreas físicas que compõem o Serviço de Radioterapia, com o objetivo de confirmar as informações relacionadas com a infraestrutura, recursos humanos e equipamentos.




    6. Documentação fotográfica dos equipamentos e as áreas que compõem o Serviço de Radioterapia.




    7. Quando necessário, foi realizada breve entrevista com os profissionais que trabalham nas distintas atividades do Serviço de Radioterapia. Esta entrevista foi realizada com autorização do responsável pelo Serviço de Radioterapia, com o objetivo de complementar as informações fornecidas durante a entrevista com os responsáveis do Serviço.




    8. Breve reunião de enceramento das atividades da vista.




    2.5. ANÁLISE DE QUALIDADE




    A análise dos dados coletados foi realizada de maneira quantitativa. Para isto, as informações coletadas mediante a aplicação do questionário durante as visitas aos serviços de radioterapia foram divididas em diversos tópicos. Cada um dos tópicos foi caraterizado por meio de indicadores de qualidade, apresentados no Apêndice B, que correspondem aos critérios de avalição utilizados para classificar as respostas coletadas por meio do questionário de avaliação.




    Os tópicos escolhidos têm como objetivo avaliar aspectos que servem para caracterizar um Serviço de Radioterapia em termos de gestão, infraestrutura, garantia da qualidade e processos internos, etc.




    Por outro lado, cada um dos tópicos escolhidos, facilitou a comparação, dentro de um mesmo tópico, dos Serviços de Radioterapia que participaram da pesquisa.




    Os tópicos escolhidos para caracterizar os Serviços de Radioterapia foram:




    1. Qualificação dos recursos humanos;




    2. Carga de trabalho;




    3. Equipamentos;




    4. Garantia da qualidade;




    5. Segurança radiológica;




    6. Comunicação interna;




    7. Procedimentos clínicos;




    8. Planejamento dos tratamentos;




    9. Execução do tratamento.




    2.5.1. INDICADOR DE QUALIDADE ( I )




    O Indicador de qualidade ( I ) é o parâmetro utilizado para avaliar a resposta de cada pergunta, e seu valor varia em função dos critérios considerados durante a avaliação. Os critérios de avaliação para cada um dos indicadores de qualidade propostos neste trabalho também podem ser observados no Apêndice B.




    Todas as perguntas do questionário, consideradas neste trabalho, foram avaliadas por meio dos indicadores de qualidade.




    O Quadro 3 apresenta um exemplo de indicador de qualidade ligado especificamente ao tópico Equipamentos: equipamento de tratamento, associado à pergunta 3.4.1.1 do questionário de avaliação, que pretende identificar as caraterísticas do acelerador linear utilizado no Serviço de Radioterapia para o tratamento dos pacientes. Neste caso em particular, a pergunta 3.4.1.1 pretende avaliar a idade do equipamento utilizado no Serviço de Radioterapia.




    Quadro 3 - Critérios para determinar o valor do índice de qualidade da questão 3.4.1.1 do formulário de avaliação




    

      

        



        



        

      



      

        

          	

            Número de Pergunta


          



          	

            Pergunta


          



          	

            Indicador


          

        




        

          	

            3.4.1.1


          



          	

            Equipamento: Acelerador linear


          



          	

            I = 1 (Se data de fabricação ≤ 5 anos)




            I = 0,75 (Se 5 anos < data de fabricação ≤ 10 anos)




            I = 0,50 (Se 10 anos < data de fabricação < 20 anos)




            I = 0,25 (Se data de fabricação ≥ 20 anos)


          

        


      

    




    Legenda: I = Indicador




    O indicador de qualidade associado a esta pergunta pode ter quatro valores possíveis, cujo critério é a idade do Acelerador Linear. Sendo assim, se o equipamento foi fabricado a mais de 20 anos o valor do indicador de qualidade será 0,25 (I = 0,25); se a data de fabricação do Acelerador Linear estiver no internado de 10 a 20 anos o valor do indicador será 0,50 (I = 0,50); se a data de fabricação do Acelerador Linear estiver no internado de 5 a 10 anos o valor do indicador será 0,75 (I = 0,75); e finalmente, se a data de fabricação do Acelerador Linear for igual o inferior a 5 anos o valor do indicador será 1,0 (I = 1,0).




    Para a avaliação dos resultados obtidos, define-se:




    • Indicador de qualidade recomendado (IR): como o valor máximo dentro da escala de avaliação. Esta escala de avaliação considera os tópicos mais relevantes do programa de auditorias da Agencia Internacional de Energia Atômica, contemplados no documento guia para as auditorias integrais em radioterapia (IAEA, 2007). Para o exemplo apresentado, IR = 1.




    • Indicador de qualidade aceitável (IA): como o valor mais próximo do indicador de qualidade recomendado (IA < IR). Para o exemplo apresentado, IA = 0,75.




    2.5.2. DETERMINAÇÃO DO ÍNDICE DE QUALIDADE (IQ)




    O valor do índice de qualidade (IQ) das perguntas do questionário foi definido como:




    

      

        



        

      



      

        

          	

            [image: ]


          



          	

            (3)


          

        


      

    




    Onde :




    Ii = Indicador de qualidade da pergunta i.




    IR = Indicador de qualidade recomendado da pergunta i.




    n = número total de perguntas associadas à avaliação do tópico.




    2.5.3. DETERMINAÇÃO DO ÍNDICE DE QUALIDADE RECOMENDADO (IQR)




    O valor do índice de qualidade recomendado (IQR) para um determinado tópico sempre é igual a um (IQR = 1) pois:
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            (4)


          

        


      

    




    Onde :




    IR = Indicador de qualidade recomendado




    n = número total de indicadores de qualidade envolvidos no tópico




    2.5.4. DETERMINAÇÃO DO ÍNDICE DE QUALIDADE ACEITÁVEL (IQA)




    O valor do índice de qualidade aceitável (IQA) para um determinado tópico é calculado a partir dos Indicadores de qualidade aceitáveis e é dado por:
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            (5)


          

        


      

    




    Onde :




    IA = Indicador de qualidade aceitável




    IR = Indicador de qualidade recomendado




    n = número total de indicadores de qualidade envolvidos no tópico




    2.5.5. DETERMINAÇÃO DO ÍNDICE DE QUALIDADE TOTAL RECOMENDADO (IQTR)




    O valor do Índice de Qualidade Total Recomendado (IQTR) para um Serviço de Radioterapia corresponde ao valor de 1 (IQTR = 1), e está definido como:
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            (6)


          

        


      

    




    Onde :




    IQR = Índice de qualidade recomendado para o tópico i.




    n = número total de índices de qualidade envolvidos




    f = Fator peso do tópico i. (Quadro 4)




    Quadro 4 - Fatores peso (f) considerados para o cálculo de IQTR e IQTA




    

      

        



        

      



      

        

          	

            Tópico


          



          	

            Fator peso


          

        




        

          	

            Garantia da Qualidade


          



          	

            10


          

        




        

          	

            Execução do tratamento


          



          	

            7


          

        




        

          	

            Qualificação dos Recursos Humanos


          



          	

            5


          

        




        

          	

            Planejamento dos tratamentos


          



          	

            5


          

        




        

          	

            Procedimentos Clínicos


          



          	

            5


          

        




        

          	

            Comunicação Interna


          



          	

            3


          

        




        

          	

            Carga de trabalho


          



          	

            1


          

        




        

          	

            Equipamentos


          



          	

            1


          

        




        

          	

            Segurança Radiológica


          



          	

            1


          

        


      

    




    Legenda: IQTR = Índice de Qualidade Total Recomendado, IQTA =Índice de Qualidade Total Aceitável




    2.5.6. DETERMINAÇÃO DO ÍNDICE DE QUALIDADE TOTAL ACEITÁVEL (IQTA)




    O valor do Índice de Qualidade Total Aceitável (IQTA) para um Serviço de Radioterapia corresponde ao calculado por meio da equação:




    

      

        



        

      



      

        

          	

            [image: ]


          



          	

            (7)


          

        


      

    




    Onde :




    IQR = Índice de qualidade recomendado para o tópico i.




    IQA = Índice de qualidade aceitável para o tópico i.




    n = número total de índices de qualidade envolvidos




    f = Fator peso do tópico i. (Quadro 4)




    2.5.7. DETERMINAÇÃO DO ÍNDICE DE QUALIDADE TOTAL DO SERVIÇO DE RADIOTERAPIA (IQTSR)




    O valor do Índice de Qualidade Total para um Serviço de Radioterapia (IQTSR) é calculado por meio da equação:
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            (8)


          

        


      

    




    Onde :




    IQ = Índice de qualidade lQ para o tópico i.




    IQR = Índice de qualidade recomendado para o tópico i.




    n = número total de índices de qualidade envolvidos




    f = Fator peso do tópico i. (Quadro 4)




    2.5.8. DESCRIÇÃO DOS TÓPICOS ENVOLVIDOS NA AVALIAÇÃO DA QUALIDADE




    2.5.8.1. QUALIFICAÇÃO DOS RECURSOS HUMANOS




    As perguntas do questionário, escolhidas para caracterizar este tópico foram: 3.1.1; 3.1.2; 3.1.3; 3.1.5 e 3.1.7. Todas estas questões visam identificar o grau de qualificação dos profissionais que trabalham no Serviço de Radioterapia, título da ABRT para os médicos, títulos da ABFM e da CNEN para os Físicos, título de especialização para os Técnicos e títulos de qualificação profissional para os enfermeiros e engenheiros.




    Os indicadores de qualidade utilizados na avaliação de cada pergunta envolvida na análise do tópico, podem ser consultados no Apêndice B, e no Quadro 5 podem ser observados os indicadores recomendados (IR) e aceitáveis para cada uma das perguntas (IA).




    Os índices de qualidade recomendado (IQR) e aceitável (IQA), utilizados na análise do tópico, podem ser observados no Quadro 6.




    Quadro 5 - Indicadores de qualidade recomendado e aceitável para as perguntas relacionadas com o tópico: Qualificação dos Recursos Humanos.




    

      

        



        



        

      



      

        

          	

            Qualificação dos Recursos Humanos


          

        




        

          	

            Pergunta do questionário


          



          	

            Indicador de Qualidade Recomendado




            ( IR )


          



          	

            Indicador de Qualidade Aceitável




            ( IA )


          

        




        

          	

            3.1.1


          



          	

            1,0


          



          	

            0,75


          

        




        

          	

            3.1.2


          



          	

            2,0


          



          	

            1,50


          

        




        

          	

            3.1.3


          



          	

            1,0


          



          	

            0,75


          

        




        

          	

            3.1.5


          



          	

            1,0


          



          	

            0,75


          

        




        

          	

            3.1.7


          



          	

            1,0


          



          	

            1,0


          

        




        

          	

            Total


          



          	

            6,0


          



          	

            4,75


          

        


      

    




    Quadro 6 - Índice de qualidade recomendado e aceitável do tópico: Qualificação dos Recursos Humanos.




    

      

        



        

      



      

        

          	

            Qualificação dos Recursos Humanos


          

        




        

          	

            Índice de Qualidade Recomendado




            ( IQR )


          



          	

            Índice de Qualidade Aceitável




            ( IQA )


          

        




        

          	

            1,0


          



          	

            0,79


          

        


      

    




    2.5.8.2. CARGA DE TRABALHO




    As perguntas do questionário, escolhidas para caracterizar este tópico foram: 3.1.1; 3.1.2; 3.1.3; 3.1.5 e 3.1.7. Todas estas questões visam identificar o número de profissionais de dada uma das áreas (Médicos Radioterapeutas, Físicos Médicos, Técnicos em radioterapia, Enfermeiros e Engenheiros) que trabalham no Serviço de Radioterapia.




    Desta forma, combinando os dados anteriores com o número de pacientes atendidos anualmente no Serviço de Radioterapia, pode ser estimada a carga de trabalho para cada um dos profissionais.




    Os indicadores de qualidade utilizados para a avaliação de cada pergunta envolvida na análise do tópico, podem ser consultados no Apêndice B.




    Os indicadores de qualidade recomendado (IR) e aceitável (IA) para as perguntas relacionadas com o tópico: Carga de trabalho são apresentados no Quadro 7 e os índices de qualidade recomendado (IQR) e aceitável (IQA), utilizados na análise do tópico, são apresentados no Quadro 8.




    Quadro 7 - Indicador de qualidade recomendado e aceitável para as perguntas relacionadas com o tópico: Carga de trabalho.




    

      

        



        



        

      



      

        

          	

            Carga de trabalho


          

        




        

          	

            Pergunta do questionário


          



          	

            Indicador de Qualidade Recomendado




            ( IR )


          



          	

            Indicador de Qualidade Aceitável




            ( IA )


          

        




        

          	

            3.1.1


          



          	

            1,0


          



          	

            1,0


          

        




        

          	

            3.1.2


          



          	

            1,0


          



          	

            1,0


          

        




        

          	

            3.1.3


          



          	

            1,0


          



          	

            1,0


          

        




        

          	

            3.1.5 e 3.1.6


          



          	

            1,0


          



          	

            1,0


          

        




        

          	

            3.1.7


          



          	

            1,0


          



          	

            1,0


          

        




        

          	

            Total


          



          	

            5,0


          



          	

            5,0


          

        


      

    




    Quadro 8 - Índice de qualidade recomendado e aceitável do tópico: Carga de trabalho.




    

      

        



        

      



      

        

          	

            Carga de trabalho


          

        




        

          	

            Índice de Qualidade Recomendado




            ( IQR )


          



          	

            Índice de Qualidade Aceitável




            ( IQA )


          

        




        

          	

            1,0


          



          	

            1,0


          

        


      

    




    Neste caso particular, tanto os indicadores quanto os índices de qualidade, (recomendado e aceitável) tem o mesmo valor. Isto se deve a que não existe um nível aceitável quando se trata da quantidade de profissionais que devem trabalhar num Serviço de Radioterapia, em função do número de pacientes atendidos por ano.




    Para estimar as proporções descritas no Apêndice B são necessárias as informações coletadas nas perguntas do questionário, que caracterizam este tópico (2.1 e 2.2), referentes aos seguintes itens:




    • Número de pacientes novos atendidos;




    • Número de pacientes tratados;




    • Número de pacientes atendidos diariamente.




    2.5.8.3. EQUIPAMENTOS




    As perguntas do questionário, que caracterizam este tópico, são: 3.4.1.1; 3.4.2; 3.4.3 e 3.4.4.




    Este tópico envolve os seguintes equipamentos: Acelerador Linear, Equipamento para simulação (programação), Sistema de Planejamento e equipamentos de dosimetria.




    a) Acelerador Linear: foram avaliados os seguintes aspectos: energia utilizada, tipo de feixe (fótons e/ou elétrons), fabricante, ano de fabricação, disponibilidade de MLC.




    b) Equipamentos de Simulação: foram avaliados o tipo de equipamento utilizado (Simulador convencional ou tomógrafo), o fabricante, o ano de fabricação e a disponibilidade no próprio Serviço de Radioterapia ou contratação externa.




    c) Sistema de Planejamento: foram avaliados o tipo de TPS, o modelo, a versão, o tipo de planejamento que podem ser planejados (2D, 3D, Radiocirurgia), e se o TPS estava habilitado para realizar fusão de imagens.




    d) Equipamentos de Dosimetria: este item foi avaliado mediante a documentação da quantidade e tipo dos equipamentos que o Serviço de Radioterapia tem para realizar o controle mecânico e dosimétrico do Acelerador Linear. Entre os equipamentos procurados durante as visitas estão: eletrômetros, câmaras de ionização pano-paralelas, câmaras de ionização cilíndricas, barômetro, termômetro, fonte de referência e fantoma.




    Os indicadores de qualidade utilizados para avaliar cada pergunta envolvida na análise do tópico, podem ser consultados no Apêndice B.




    Os indicadores de qualidade recomendado (IR) e aceitável (IA) para as perguntas relacionadas com o tópico: Equipamentos são apresentados no Quadro 9 e os índices de qualidade recomendado (IQR) e aceitável (IQA), utilizados na análise do tópico, podem ser observados no Quadro 10.




    Quadro 9 - Indicadores de qualidade recomendado e aceitável para os equipamentos considerados no tópico: Equipamentos.




    

      

        



        



        



        

      



      

        

          	

            Equipamentos


          

        




        

          	



          	

            Pergunta do questionário


          



          	

            Indicador de Qualidade Recomendado




            ( IR )


          



          	

            Indicador de Qualidade Aceitável




            ( IA )


          

        




        

          	

            Acelerador Linear


          



          	

            3.4.1.1


          



          	

            1,0


          



          	

            0,90


          

        




        

          	

            Simulador


          



          	

            3.4.2


          



          	

            1,0


          



          	

            0,625


          

        




        

          	

            Sistema de planejamento


          



          	

            3.4.3


          



          	

            1,0


          



          	

            0,667


          

        




        

          	

            Controle da qualidade (dosimetria)


          



          	

            3.4.4


          



          	

            1,0


          



          	

            0,75


          

        




        

          	

            Total


          



          	

            4,0


          



          	

            2,94


          

        


      

    




    Quadro 10 - Índice de qualidade recomendado e aceitável do tópico: Equipamentos.




    

      

        



        

      



      

        

          	

            Equipamentos


          

        




        

          	

            Índice de Qualidade Recomendado




            ( IQR )


          



          	

            Índice de Qualidade Aceitável




            ( IQA )


          

        




        

          	

            1,00


          



          	

            0,74


          

        


      

    




    2.5.8.4. GARANTIA DA QUALIDADE




    As perguntas do questionário, que caracterizam este tópico, são: 4.1; 4.2; 4.3; 4.4; 4.5; 4.6; 4.7; 4.8 e 4.9. Todas estas questões visam identificar os aspectos mais importantes do programa de garantia da qualidade do Serviço de Radioterapia. Entre os aspectos avaliados estão:




    a) Envio do programa de garantia da qualidade à CNEN;




    b) Definição clara das responsabilidades de cada profissional que trabalha no Serviço de Radioterapia;




    c) Existência de um comitê de qualidade;




    d) Existência de programa de auditorias interna e externa;




    e) Programa de treinamento dos profissionais;




    f) Existência de livro registro de incidentes e acidentes radiológicos;




    g) Controle da qualidade de todos os equipamentos;




    h) Programa de manutenção de todos os equipamentos.




    Os indicadores de qualidade utilizados na avaliação de cada pergunta envolvida na análise do tópico, podem ser consultados no Apêndice B.




    Os indicadores de qualidade recomendado (IR) e aceitável (IA) para as perguntas relacionadas com o tópico: Garantia da Qualidade são apresentados no Quadro 11 e os índices de qualidade recomendado (IQR) e aceitável (IQA), utilizados na análise do tópico, podem ser observados no Quadro 12.




    Quadro 11 - Indicadores de qualidade recomendado e aceitável para as perguntas relacionadas com o tópico: Garantia da Qualidade.




    

      

        



        



        

      



      

        

          	

            Garantia da Qualidade


          

        




        

          	

            Pergunta do questionário


          



          	

            Indicador de Qualidade Recomendado




            ( IR )


          



          	

            Indicador de Qualidade Aceitável




            ( IA )


          

        




        

          	

            4.1


          



          	

            1,0


          



          	

            1,0


          

        




        

          	

            4.2


          



          	

            1,0


          



          	

            1,0


          

        




        

          	

            4.3


          



          	

            1,5


          



          	

            0,5


          

        




        

          	

            4.4


          



          	

            1,0


          



          	

            1,0


          

        




        

          	

            4.5


          



          	

            2,0


          



          	

            1,0


          

        




        

          	

            4.6


          



          	

            4,5


          



          	

            2,5


          

        




        

          	

            4.7


          



          	

            1,0


          



          	

            1,0


          

        




        

          	

            4.8


          



          	

            9,0


          



          	

            6,0


          

        




        

          	

            4.9


          



          	

            18,0


          



          	

            15,0


          

        




        

          	

            Total


          



          	

            39,0


          



          	

            29,0


          

        


      

    




    Quadro 12 - Índice de qualidade recomendado e aceitável do tópico: Garantia da Qualidade.




    

      

        



        

      



      

        

          	

            Garantia da Qualidade


          

        




        

          	

            Índice de Qualidade Recomendado




            ( IQR )


          



          	

            Índice de Qualidade Aceitável ( IQA )


          

        




        

          	

            1,0


          



          	

            0,74


          

        


      

    




    2.5.8.5. SEGURANÇA RADIOLÓGICA





    As perguntas do questionário, escolhidas para caracterizar este tópico foram: 5.1; 5.2; 5.3; 5.4 e 5.5. Todas estas questões visam identificar os aspectos mais importantes relacionados com a proteção radiológica do paciente, do indivíduo ocupacionalmente exposto (IOE) e do público.
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