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RESUMO

O processo de cuidado ao paciente na area da saude pode ndo produzir
resultados desejaveis e estratégias para minimizacao de riscos devem ser adotadas a fim de
melhorar a seguranca do paciente e dos profissionais. Uma ferramenta de gerenciamento
de riscos comumente utilizada em inddstrias que requerem alta confiabilidade (por
exemplo, aviacdo, usinas nucleares e petroquimica) é a aprendizagem com incidentes, que
consiste em um processo sistematico de investigacdo de desvios no comportamento normal
de um sistema com o objetivo de extrair informacgdes para a melhoria de seu desempenho.
O objetivo desta dissertacdo é desenvolver um Sistema de Aprendizagem com Incidentes
(SAI), implementa-lo em um servico de radioterapia de um hospital oncoldgico e analisar
os fatores criticos de sucesso para utilizacdo desta ferramenta. Foi realizada reviséo
bibliogréafica e uma pesquisa-agdo para implementacdo do SAI com foco na perspectiva
dos profissionais envolvidos. Os registros efetuados foram analisados por um comité
multidisciplinar de profissionais do servigco de radioterapia (grupo de pesquisa-a¢do) por
meio de um processo formal e estruturado para investigacéo e classificacdo (categorizacéo)
dos incidentes. A partir das analise dos incidentes registrados, o processo de tratamento
dos pacientes e as condigdes de trabalho dos profissionais foram constantemente avaliados
criticamente e acdes de melhoria e reducdo de risco foram propostas como forma de
promover a aprendizagem organizacional. Isso foi feito a partir de andlises de cada
incidente e também por meio da anélise estatistica dos dados de classificacdo, permitindo
identificar padrdes de desempenho comum ao conjunto de incidentes. O maior nimero de
ocorréncias e deteccdo de incidentes se deu na etapa “Tratamento” do processo da
radioterapia. As principais falhas de barreiras de seguranga, falhas ativas e latentes foram
identificadas e acdes de melhorias foram estabelecidas para estas areas mais vulneraveis. O
processo de implementacdo do SAI foi constantemente avaliado por meio de observagao
participativa, entrevistas e aplicacdo de questionarios, a fim de melhorar os mecanismos de
aprendizagem no servigco. Como resultado destas avaliacbes e do levantamento das
principais dificuldades de implementacdo, observadas em outras publicacdes sobre o tema,
foi proposta uma lista de questdes de orientacdo para auxiliar no estabelecimento de um
SAI na rotina de um servico de radioterapia.

Palavras-chave: Radioterapia. Incidentes. Seguranca. Aprendizagem. SAL.



ABSTRACT

The process in healthcare may not produce desirable outcomes and strategies
of risk minimization should be adopted to improve patient and professional safety. A risk
management tool commonly used in high reliability industries (eg, aviation, nuclear power
plants and petrochemicals) is incident learning, consisting of a systematic process of
investigating deviations in the normal behavior of a system to extract information to
improve their performance. This dissertation aims to develop an Incident Learning System
(ILS), to implement it at a radiotherapy service in a cancer hospital and to analyze the
critical success factors to use this tool. A literature review and an action research were
carried out to implement the ILS, focusing on the perspective of the professionals
involved. The records were analyzed by a multidisciplinary committee of professionals of
the radiotherapy service (action research group) through a formal and structured process
for investigation and classification (categorization) of the incidents. Based on the incidents
analysis, the patient care process and the professionals working conditions were constantly
evaluated critically and actions taken to reduce risk were proposed as a way to promote
organizational learning. This was done by analyzing each incident individually and also by
statistical analysis of the classification data, allowing identify patterns of performance
common to the set of incidents. The greatest number of occurrences and detections of
incidents occurred in the "Treatment" stage of the radiotherapy process. Major safety
barriers, active and latent failures have been identified and improvement actions have been
established for these most vulnerable areas. The ILS implementation process was
constantly evaluated through participant observation, interviews and questionnaires, in
order to improve the learning mechanisms. As a result of these evaluations and the review
of the main implementation challenges observed in other publications in the area, a list of
guidance issues was proposed to assist in the establishment of an ILS in the routine of a
radiotherapy service.

Keywords: Radiotherapy. Incidents. Safety. Learning. ILS.



1 INTRODUCAO

1.1 Contexto e justificativa

Na area de cuidado a saude, apesar de a ocorréncia de eventos adversos ndo
ser um problema de origem recente, estudos cientificos relatando evidéncias de erros
médicos comegaram a emergir no comeco da década de 1990 (BRENNAN et al., 2004).
Desde entdo, a melhoria da seguranca do paciente e da qualidade da assisténcia a salde

tem recebido atencdo especial em ambito global (OMS, 2005).

Entre as varias iniciativas relacionadas a seguranca do paciente, 0 marco de
confluéncia do movimento mundial para o problema de qualidade nos servigos de saude foi
a publicacdo do relatorio “To Err is Human: Building a Safer Healh System”, pelo IOM -
Institute of Medicine, sobre erros relacionados com a assisténcia a salde nos Estados
Unidos da América (EUA). Nesta publicacdo foram estimadas 44.000 a 98.000 mortes por
ano em hospitais dos EUA e um custo total de US$17 a 29 bilhdes por ano devido a erros
meédicos que seriam evitaveis (IOM, 1999). Stelfoz et al. (2006) mostraram que houve um
aumento estatisticamente significante no nimero de publicacdes relacionados ao tema apds

essa publicacdo do IOM.

Desde entdo a preocupacdo com a qualidade e a seguranga em servicos de
salde tem sido uma questdo de alta prioridade para a Organizacdo Mundial da Saude
(OMS), refletindo na agenda politica dos paises membros desde 2000. Em outubro de
2004, a OMS langou formalmente a Alianca Mundial para a Seguranca do Paciente -
AMSP (World Alliance for Patient Safety) criando um programa de seguranga do paciente
com objetivo de coordenar, disseminar e acelerar melhorias em ambito global. Esta foi a
primeira vez que os chefes de agéncias, os formadores de politicas de salde, 0s
representantes dos pacientes e a OMS se uniram para minimizar 0s eventos adversos e

consequéncias sociais de cuidados a satde ndo seguros (OMS, 2005).

No Brasil, 0 Ministério da Saude instituiu em 2013 o Programa Nacional de

Seguranca do Paciente (PNSP), em consonancia com os objetivos do programa da AMSP
(BRASIL, 2013). Em 2009, o Sistema de Notificacdo e Investigagdo em Vigilancia
Sanitaria (“Vigip6s™) ja havia sido implantado como parte integrante do Sistema Unico de
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Saude (SUS), para 0 monitoramento, analise e investigacdo dos eventos adversos e queixas
técnicas relacionados aos servigos e produtos sob vigilancia sanitaria na fase de pos-

comercializa¢do/pos-uso (BRASIL, 2009).

A radioterapia € a modalidade terapéutica que utiliza radiacéo ionizante para
tratamentos oncoldgicos. O objetivo do tratamento com radiacdo é provocar a morte de
células tumorais e reduzir as chances de efeitos colaterais indesejados em tecidos normais
sadios. Para isso, a dose de radiacdo prescrita pelo médico radio-oncologista deve ser

entregue precisamente na quantidade correta e no local correto.

De acordo com Delaney et al. (2005), ao menos 52% dos pacientes
oncoldgicos realizam a radioterapia em algum estagio do seu tratamento. Além disso,
juntamente com outras modalidades terapéuticas, a radioterapia desempenha um papel
importante no tratamento de 40% dos pacientes que se curam do cancer (RINGBORG et
al., 2003).

De acordo com estimativas mundiais do projeto GLOBOCAN 2012, da
Agéncia Internacional para Pesquisa em Cancer (vinculada & OMS), houve 14,1 milhdes de
casos novos de cancer em 2012 (FERLAY et al., 2015). No Brasil, segundo estimativas do
Instituto Nacional do Cancer (INCA), essa ocorréncia € de aproximadamente 596 mil
novos casos por ano para o biénio de 2016-2017 (MINISTERIO DA SAUDE, 2016).
Assim, estima-se que pelo menos cerca de 300 mil pacientes por ano realizardo

radioterapia em algum momento do seu tratamento.

Devido a caracteristica multidisciplinar dos varios estagios do processo de
tratamento radioterapico e da complexidade dos equipamentos envolvidos, existem
inimeras fontes de erros que podem prejudicar o sucesso terapéutico (ICRP, 2000; LEER
et al., 1998). Um relatério da OMS apontou que a radioterapia é amplamente conhecida
por ser uma das areas mais seguras da medicina moderna, porém pode trazer danos,

provocar uma tragédia pessoal ou mesmo morte para alguns pacientes (WHO, 2008).

Um ano ap6s o IOM ter publicado o relatério que alarmou para o problema
de erros na assisténcia da saiude em 1999, a Agéncia Internacional de Energia Atdémica
(AIEA) lancou uma publicagdo descrevendo alguns acidentes ocorridos na radioterapia
(IAEA, 2000). Porém, diferentemente da publicacdo do IOM, o relatorio da AIEA ndo teve
um impacto expressivo, ndo prejudicando a confianga nos tratamentos com essa
modalidade (THOMADSEN et al., 2013a).
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Em 2010, um artigo intitulado “The Radiation Boom: Radiation Offers New
Cures and Ways To Do Harm” foi publicado na revista norte-americana “New York
Times” descrevendo um incidente em um tratamento com radioterapia ocorrido em 2005
em um hospital de Nova lorque, no qual um paciente faleceu em 2007 como consequéncia
de um erro (BOGDANICH, 2010). Em resposta a este evento, foi organizada uma

conferéncia nos EUA (“Safety in Radiation Therapy: A Call to Action™) em que centenas

de especialistas da area estiveram presentes e fizeram 20 recomendacdes para melhoria da
seguranca dos tratamentos com radioterapia (HENDEE; HERMAN, 2011a).

No Brasil, em 1987, ocorreu um dos maiores acidentes radiologicos da
histéria nuclear mundial na cidade de Goiania (estado de Goias), devido ao abandono de
uma fonte radioativa de uma maquina de tratamento em um servico de radioterapia
desativado, o que resultou na morte de quatro pessoas, danos ligados ao efeito da radiacao
a muitas outras e a contaminacdo de diversas parte da cidade. O acidente foi o primeiro
teste do papel da AIEA em ajudar a coordenar as acOes de assisténcia em eventos
radioldgicos. Além disso, levou a modificagdes e aumento da regulacdo em servigos de
radioterapia (IAEA, 1988).

Também no Brasil, em fevereiro de 2012, um erro na entrega da dose de
radiacdo levou a Obito uma crianca em tratamento de radioterapia. ApOs esse evento, a
Comissdo Nacional de Energia Nuclear (CNEN), érgdo regulador para instalacdes
radiativas no pais, montou uma comissao técnica de estudos para avaliar o acidente e, em
fevereiro de 2014, foi organizada uma conferéncia com profissionais da principais
associacfes de classes de fisicos e médicos na area de radioterapia para discutir as

mudancas necessarias nas regulacdes vigentes.

Assim, como consequéncia desses incidentes em radioterapia, tanto
internacional como nacionalmente, politicas de segurancas vém sendo revisadas e o tema
tem sido amplamente discutido em congressos e publica¢fes da area. Dentre as principais
recomendacdes destacadas pelo relatorio do IOM (1999) e pela conferéncia realizada em
2010 nos EUA inclui-se o estabelecimento de um sistema para registro e aprendizagem
com os incidentes, isto é, um ciclo de melhoria baseado no registro e analise de incidentes
ocorridos e desenvolvimento de intervencGes para prevenir que eventos de mesma
natureza, ou similares, ocorram novamente (FORD et al., 2012a).

A aprendizagem com incidentes é uma das principais abordagens utilizadas

para melhoria da qualidade e seguranga em industrias de alta confiabilidade, tais como,

-17 -



aviacdo e usinas nucleares (FORD et al., 2012a). O uso de investigacdo sistematica de
acidentes aéreos e quase-erros diminuiram em 73% o risco de acidentes em 10 anos
(PRONOVOST et al., 2009).

Atualmente, a legislacdo nacional vigente para requisitos de seguranca e
protecdo radioldgica em radioterapia determina na secdo VI, art. 26, que todo servico de
radioterapia deve estabelecer acGes de resposta a incidentes (ou eventos adversos), de
modo que “o titular, o responsavel técnico e o especialista em fisica médica de radioterapia
devem investigar imediatamente qualquer tratamento ou fracdo de tratamento terapéutico
administrado a um paciente que seja diferente do planejado”, sendo ainda necessario “(i)
conduzir a investigacdo para determinar a dose recebida e sua distribui¢do no paciente, (ii)
aplicar as medidas corretivas sob sua responsabilidade, (iii) indicar as acdes para prevenir
sua reincidéncia, (iv) submeter a CNEN, logo ap6s a investigacdo, um relatério que
esclareca as causas do acidente, bem como as providéncias tomadas e (v) informar por

escrito ao paciente ¢ ao médico solicitante sobre o acidente” (BRASIL, 2014).

A unidade de estudo escolhida para o desenvolvimento desta dissertacdo foi
um servico de radioterapia (SR) de alta complexidade devido a ampla variedade de
técnicas de tratamento, ao nimero de equipamentos de tratamento e a existéncia de uma
grande equipe multiprofissional. Além da exigéncia legal para se estabelecer uma
sistematica de investigacdo de eventos adversos que atingem 0s pacientes, 0 servico estava
em preparacdo para uma ampla atualizacdo tecnoldgica, sendo assim o ambiente estava
propicio para a implementacdo de ferramentas focadas na seguranca do paciente e dos

profissionais.

1.2 Objetivos

Os objetivos desta dissertacdo sd@o desenvolver um Sistema de
Aprendizagem com Incidentes (SAI), implementa-lo em um servico de radioterapia (SR)
de um hospital oncolégico e analisar os fatores criticos de sucesso para utilizacdo desta

ferramenta.

-18 -



1.3 Método de pesquisa

O método de pesquisa utilizado foi a pesquisa-acdo. O pesquisador (e
também funcionério do SR) esteve imerso no ambiente de trabalho e atuou como um
facilitador para a implementacdo do SAI. Os dados de pesquisa foram os registros de
incidentes efetuados pelos profissionais do SR e a percepcdo dos individuos coletados
através da observacdo participativa, questionarios e entrevistas. Para a implementacdo do
SAl, foi montado um grupo chamado de Comité de Qualidade na Radioterapia (CQR),
composto por uma equipe multidisciplinar (auxiliar administrativo, analista de sistemas,
dosimetrista, enfermeira, fisico médico, médico e técnico de radioterapia) de membros do

quadro de funcionarios da unidade de estudo.

1.4 Organizacéo da Dissertacao

A dissertacdo esta dividida em cinco capitulos. O Capitulo 1 consiste na
contextualizacdo do tema da pesquisa e da apresentacdo da justificativa, objetivo e do
método de pesquisa utilizado.

O Capitulo 2 consiste do referencial teérico a partir de revisao bibliografica
que visa explorar as caracteristicas do processo de tratamento de radioterapia e também
identificar elementos que apoiardo o desenvolvimento do SAI a ser implementado no
servico de radioterapia do estudo.

O Capitulo 3 apresenta mas detalhadamente os elementos do método de
pesquisa utilizado, pesquisa-acdo, que consistem na justifica da escolha deste método, na
abordagem de pesquisa adotada, nas técnicas de pesquisa e andlise de dados e na
caracterizacé@o da unidade de estudo.

De acordo com as etapas da pesquisa-acdo definidas no Capitulo 3, o
Capitulo 4 apresenta os resultados obtidos em cada fase da pesquisa, bem como as
discuss@es a partir das analises dos dados.

Finalmente, o Capitulo 5 contém as consideracdes finais da dissertacéo,
incluindo uma lista de questfes para orientacdo na implementacdo de um SAI a partir da

experiéncia do pesquisador na unidade de estudo.
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2 REVISAO BIBLIOGRAFICA

2.1 Qualidade e seguranca em radioterapia

A qualidade na éarea da saude foi definida por Donabedian (1978) como a
obtencdo dos maiores beneficios com 0s menores riscos ao paciente e a0 menor custo,

focando na triade estrutura, processo e resultado.

De acordo com o IOM, um sistema da qualidade em servi¢o de saude deve
considerar as seguintes dimensdes: seguranca, efetividade, atencdo centrada no paciente,
acessibilidade/oportunidade, eficiéncia e equidade (IOM, 2001). Portanto, a seguranca do
paciente é considerada uma dimensdo da qualidade e é definida como a reducéo do risco de
danos desnecessarios associados a assisténcia em salde até um minimo aceitavel,
considerando o conhecimento técnico-cientifico atual, recursos disponiveis e o contexto
em que os cuidados sdo prestados, frente ao risco de ndo tratamento ou de outro tratamento
(OMS, 2011).

Diversas publicacdes estimaram as taxas de erros em radioterapia, porem a
comparacao e dificil, pois ndo ha um consenso nas definigdes e tipos de incidentes que sdo
registrados (FORD et al., 2012a). Em geral, as taxas de erros sao apresentadas em
ocorréncias médias por unidade de tempo, por paciente ou por sessao de tratamento. Nyflot
et al. (2015) apresentaram uma revisdo de taxas de erros (incluindo quase-erros) publicadas
por diversos autores e mostraram que os valores variaram entre 0.01-1.0 registros de erros

por paciente.

Ford e Terezakis (2010) usaram dados da investigacdo realizada no estado
de Nova lorque (EUA) e estimaram que a taxa de ma-administracdo de tratamentos de
radioterapia é de aproximadamente 0,2% por paciente (isto é, 1 evento para cada 600
sessOes de tratamentos entregues) e que o risco em radioterapia € 1000 vezes maior que na
aviacdo, que é considerada a indudstria padrdo em seguranca. A Tabela 1 apresenta taxas de
registros (por paciente, por curso e por sessdo de tratamento) de acordo com publicacGes
na area da radioterapia. Embora os métodos de estimativas das taxas de ocorréncias destes
eventos ainda sd@o muito questionados, acredita-se que na pratica esses indices sdo bem

maiores do que sdo revelados nas estatisticas publicadas (FORD et al., 2012a).
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Taxa de registro
o o ) Nimero Por ciclo | Por
Referéncia Definicao do incidente Periodo _ _de Por de sessdo
incidentes | paciente | tratame | entreg
nto ue
v | Um evento, ou uma série de 11/1992
eung et al. eventos, que levaram, ou teriam - 0 0
(2005) levado se ndo detectados, a um erro 12/2002 624 ) 4,66% 0,26%
de dose em um paciente
Um evento ndo planejado
(incluindo erros operacionais, falhas
de equipamentos, eventos iniciais,
precursores de acidentes, quase-
€rros e outros eventos néo-
Arnold etal. desejaveis) ou ato néo autorizado 05/2004 688 - 17,53% 1,0%
(2010) (malicioso ou ndo) que possuem 05/2007
consequéncias, ou potenciais
consequéncias, que ndo sdo
negligenciaveis do ponto de vista de
protegdo ou seguranga
. Desvio do tratamento prescrito
Bissonnette € | devido uma das sequintes variagges: 2001-
Medlam, (1) 0,5cm do campo; (2) >5% da 2007 1063 - 1,99% -
(2010) dose prescrita; (3) falha no uso de
acessorios.
Cunningham 01/2003-
1074 2% - -
etal. (2010) 08/2008 0 0.72%
Uma mudanca indesejada ou
; inesperada do comportamento _
Mutic et al. normal de um sistema que causa, ou 08/2007 2736 60,0% - -
(2010) tem potencial para causar, um efeito 07/2009
adverso a pessoas ou equipamentos.
Uma mudanga indesejada ou
inesperada do comportamento _
Clazi‘laf?t) al. normal de um sistema que causa, ou %_(())(Z)L?ZL 2506 - 12,53% 0,72%
( ) tem potencial para causar, um efeito
adverso a pessoas ou equipamentos.
Um erro é uma falha de uma agéo
; planejada a ser completada _
Telrezakls et conforme pretendida ou uso 01/2007 4407 25,62% - -
al. (2013) incorreto de um plano errado para 12/2010
alcancar um determinado objetivo
Rah | Incidentes de tratamento néo 09/2010
ann et al. precisos foram definidos como - 0 0
(2014) tratamento do paciente que desviou 12/2012 108 3,65% ) 0,18%
da prescri¢do da radioterapia.

Tabela 1 — Definic¢Ges de incidentes e taxas de registros de acordo com algumas publicagdes na area de
radioterapia. Fonte: produzido pelo autor.

A qualidade em radioterapia tradicionalmente sempre teve foco nos aspectos
técnicos de desempenho de equipamentos envolvidos no tratamento, que compdem
basicamente atividades de controle e garantia da qualidade. De fato, erros causados por
falhas de equipamentos e softwares sdo bem documentados e, em geral, afetam muitos
pacientes (IAEA, 2000; ICRP, 2000, 2009; SHAFIQ et al., 2009).

Porém, uma nova abordagem focada no desempenho de processos e
pessoas, ndo apenas de equipamentos, tem sido adotada na gestdo da qualidade em
radioterapia e tambem em sua melhoria, que esta associada com a diminui¢do da

variabilidade e com o controle de processo (PAWLICKI; MUNDT, 2011, 2007). Assim, 0
-21-



novo paradigma da qualidade em radioterapia é a aplicacdo sistematica de ferramentas que
melhoram o controle de processos, produzindo resultados mais consistentes e reduzindo o
risco de erros atingirem o paciente e também o profissional.

Boadu e Rehani (2009) analisaram 100 incidentes “ndo intencionais” graves
coletados pela AIEA e concluiram que mais de 70% foram causados por erro humano ou
outras formas de erros de processo. Dunscombe, Evan e Williamson (2013) compilaram
diversas publicagbes com registros de incidentes em radioterapia e demonstraram que
muitos erros sdo causados, ao menos em parte, por falhas que nédo seriam identificadas por
atividades de controle e garantia da qualidade focadas apenas em no desempenho de

equipamentos.

2.1.1 Processo da radioterapia

A radioterapia € uma modalidade de tratamento que envolve uma sequéncia
de etapas executadas por uma equipe multidisciplinar. A esse fluxo organizado de etapas
déa-se o nome de “processo de tratamento radioterapico”. De forma ampla, um processo €
definido como um conjunto de atividades inter-relacionadas que transformam, adicionando
valor, entradas em saidas (PAWLICKI; MUNDT, 2011).

Ndo h& um consenso sobre como sdo definidas as etapas e suas
nomenclaturas no processo de radioterapia. O processo inicia-se com o paciente em uma
consulta com o médico radio-oncologista para definicdo da conduta terapéutica por meio
da avaliacdo do paciente, dos dados clinicos e informacGes diagnosticas. Apos isso, caso
confirmada a indicacdo da necessidade do tratamento, o paciente realiza uma simulagédo do
tratamento para definicdo do posicionamento, acessorios de imobilizacdo e aquisicdo de
imagens para o planejamento do tratamento. A etapa de planejamento consiste na defini¢éo
das regides de tratamento (“volume alvo”) e Orgdos adjacentes a serem protegidos e
calculos dosimétricos computacionais para definicdo dos pardmetros da entrega do
tratamento. Apés a transferéncia das informagcbes do planejamento e verificacbes na
maquina de tratamento, inicia-se a entrega do tratamento propriamente dita. Durante o
tratamento, que em geral ocorre em varios dias, ou até mesmo semanas, 0 paciente é
acompanhado por consulta de revisdes médicas e de intercorréncias clinicas e, apés a
finalizacdo das diversas sessfes do tratamento ha um seguimento com o paciente para

verificacdo do resultado do tratamento a médio e longo prazo. O Quadro 1 apresenta as
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etapas definidas por algumas publicacGes da area de radioterapia (ASTRO, 2012; COOKE
et al., 2006; DONALDSON, 2008; FORD et al., 2012a; WHO, 2008).

A Ndmero de etapas
Referéncias Etapas L P
principais
Cooke et al. L - u .
(2006) Avaliacdo, Prescricdo, Preparacdo, Tratamento e Seguimento 5
Avaliacéo do paciente, Deciséo de tratar, Prescri¢do do protocolo
de tratamento, Posicionamento e imobilizag8o, Aquisicdo de
imagens e determinagdo dos volumes, Planejamento, Transferéncia
WHO (2008) ger minag - ane) : 11
de informagdo para tratamento, Posicionamento do paciente,
Entrega do tratamento, Verificacdo do tratamento e monitoramento
e Comissionamento do equipamento e software.
Donaldson Decisdo da conduta clinica, Consulta, Solicitacdo de radioterapia,
(2008) Procedimentos para planejamento, Planejamento do tratamento, 8
Entrega do tratamento, Verificagdo e Reviséo.
Avaliacdo do paciente, Preparacdo para tratamento (planejamento
ASTRO clinico, simulagdo, planejamento dosimétrico, verificagdo pré- 5
(2012) tratamento), Entrega do tratamento, Gerenciamento do tratamento
e Seguimento
Avaliacdo do paciente, Aquisicdo de imagem para planejamento,
Ford et al Planejamento do tratamento, Reviséo pré-tratamento e verificacéo,
(20122) ' Entrega do tratamento, Gerenciamento da qualidade durante 8
tratamento, Finalizacdo pés-tratamento e Gerenciamento da
qualidade do equipamento e software.
Milosevic et | Avaliagdo do paciente e Agendamento, Aquisi¢cdo de imagem para
al. (2016) planejamento, Planejamento, Verificacdo e revisdo do plano pré 7
tratamento, Tratamento, Gestéo da qualidade durante tratamento e
Finalizacéo pos tratamento

Quadro 1 — Etapas de processo de radioterapia de acordo com algumas publicagdes na area de
radioterapia. Fonte: produzido pelo autor.

A equipe da radioterapia que participa diretamente do processo de cuidado
ao paciente € composta por médicos, fisicos, dosimetristas, enfermeiros, técnicos de
radioterapia, podendo ainda contar com outros profissionais de apoio tais como,
administradores, recepcionistas, engenheiros, analistas de sistemas, nutricionistas,
psicologos, assistentes sociais, etc. O Quadro 2 ilustra as principais funcbes e

responsabilidades de cada membro da equipe no processo da radioterapia.
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Avaliagdo clinica X X X
Avaliacao psicologica e social continua X X X
Decisdo de tratar com radioterapia X
Educacdo do paciente e familiares X X X X
Coordenacdo interdisciplinar do cuidado a
. X X X X
saude
Posicionamento do paciente e aquisi¢cdo de X X X X
imagem
Fusdo e registro de imagens X X X
Contorno/segmentacéo X X X
Limites de dose/volume X X X
Calculo de dose X X X
Revisdo do plano de tratamento final X X X X
QA especifico do paciente X X X X
Entrega do tratamento X X X X
Procedimentos especiais (SRS, SBRT, X X X x
HDR, etc.)
Monitoramento da exatiddo da entrega do X x x X
tratamento (portais, medida de dose, etc.)
Avaliacdo semanal X X X X X X
Acompanhamento X X X
Controle de sobrevida X X X
Testes de aceitacdo, comissionamento e
manutenc¢do de equipamento, software e X X X X
sistemas

Quadro 2 — Fungdes e responsabilidades dos profissionais da radioterapia. Fonte: adaptado de ASTRO
(2012).

O objetivo primario do processo da radioterapia é entregar precisamente a
dose de radiacdo na quantidade e local prescrito pelo médico radio-oncologista em todas as

sessOes de tratamento, isto &, de maneira reprodutivel.
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2.1.2 Erros em radioterapia

Um incidente em radioterapia pode ter significancia clinica em termos de
aumento na probabilidade e severidade de complicagdes agudas ou tardias e de diminui¢do
da probabilidade de controle tumoral, cura ou controle de sintomas. A Figura 1 mostra
curvas de dose-resposta que ilustram as probabilidades de resposta ou controle tumoral (em
cinza claro) e de complicacéo de tecido normal (em cinza escuro) em fungéo da dose de
radiacdo entregue: aumentando o valor de dose de radiacdo prescrita pelo médico, eleva a
probabilidade de controle tumoral mas também aumenta a chance de complica¢es em
tecidos normais, e vice-versa. Considerando esses dois efeitos antagbnicos, é possivel
construir um modelo de resposta do tratamento de radioterapia, que segue uma curva
gaussiana (em preto). Assim, é possivel inferir que hd um valor de dose “6timo” teodrico
para cada tratamento (ponto maximo da curva gaussiana). Diminuindo a dose abaixo desse
valor, o tratamento ndo se justifica, pois a probabilidade de controle tumoral diminui
rapidamente; aumentando a dose acima desse valor, a chance de complicacdo de tecido

normal cresce drasticamente para niveis intoleraveis.

100 /_ =
80 1 CONTROLE ]
TUMORAL / COMPLICAGAO
2 TECIDO NORMAL
¢ 60 - /I
S
2
2 /
2
S 40 1
a
CONTROLE TUMORAL
-0 SEM COMPLICAGAO DE
TECIDO NORMAL
D J/

Dose

Figura 1 - Curvas de dose-resposta para tecidos normais e tumorais. Fonte: adaptado de DKFZ
(2007).

Como ilustrado na Figura 2, os extremos inferior e superior (“caudas”) da
distribuicdo séo regibes de desvios substanciais entre o valor de dose entregue e prescrita,
podendo levar a consequéncias clinicas adversas (danos). Embora ndo ha& padrbes
internacionais que incluam a quantificacdo de uma diferenca significativa ou um limite, ha
aproximagcoes para classificar os riscos em radioterapia. Purdy et al. (1993) definem duas

classes de riscos: classe | (pode causar morte ou lesdo grave) e classe Il (risco de lesdo é
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pequena). A classe | pode ainda ser subdividida em I-A (sobredosagem de 25% ou mais,
que podem ser diretamente responsaveis por complicacbes que ameacam a vida) e I-B
(sobredosagem de 5 a 25% ou subdosagem, que aumentam a probabilidade de um
resultado inaceitdvel do tratamento, isto €, aumenta a taxa de complicacBes que nao

ameacam a vida ou queda na probabilidade de controle tumoral) (ICRP, 2000).

DANO BENEFICIO DANO

&
€

Sub- Dose Sobre-
dosagem alvo dosagem

—

Figura 2 - Curva gaussiana ilustrando a variacdo da resposta do tratamento em funcéo da variagdo da
dose de radiacdo em relagdo a dose alvo. Fonte: adaptado de https://i.treatsafely.org/

E importante salientar que esses valores sio baseados em tratamentos com
fracionamentos convencionais (em torno de 2Gy por fra¢do), podendo ser mais restritivos
para regime de hipofracionamento (menor numero de fragdes com doses por fracdo mais
elevadas). Desvios da dose entregue, em relacdo a dose alvo, maiores que 5% a 10%

podem ser clinicamente detectaveis (ICRP, 2000).

Assim, a defini¢do de incidente em radioterapia difere de outras areas da
medicina que concentra em danos imediatos ao paciente (por exemplo, queda, erro de
medicacdo, remocdo de 6rgdo incorreto, esquecimento de objeto dentro do corpo etc).
Devido ao periodo latente do efeito da radiacdo, o dano em radioterapia ndo é geralmente
imediato e ndo pode ser baseado em nivel de “dano visivel”, mas resulta de desvio em
relacdo a dose prescrita e/ou localizacdo dentro do paciente, que pode se manifestar em

morbidade ou beneficio terapéutico subotimo (CLARK et al., 2013).

As consequéncias de exposic¢des acidentais podem ser categorizadas em trés
tipos, de acordo com o impacto: (i) reducdo na probabilidade de controle local tumoral, (ii)
aumento nas taxas de complica¢des agudas de Orgdos sadios e (iii) aumento na taxa de
complicagdes tardias de 6rgdos sadios. A severidade das complicagcdes em o6rgdos sadios

tambem esté relacionada com o volume de tecido irradiado (ICRP, 2000).
ICRP (2009) descreveu alguns acidentes em radioterapia e enfatizou que
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deve haver uma estratégia combinada entre fabricantes de equipamentos e 0s Usuarios para
minimizacdo de riscos, tais como, projetos de equipamentos voltados para seguranga,
treinamento e educacdo especificos para cada nova tecnologia desenvolvida e uso de
abordagens prospectivas de avaliacdo de riscos e priorizacao de testes a serem executados

pelos usuarios.

2.2 Cultura de seguranca

Apesar de acidentes graves em radioterapia serem raros, suas consequéncias
podem ser criticas tanto para o paciente quanto para a organizagcao. Assim, as organizacdes
devem estabelecer mecanismos de aprendizagem e uma cultura organizacional orientada a

seguranca do paciente e dos profissionais.

A experiéncia em setores de referéncia em gestdo da seguranca (aviagéo,
industria nuclear e petroquimica) tem demonstrado que intervir na psicologia da
organizacdo por meio da criacdo e manutencdo de uma cultura de seguranca entre 0s
profissionais é essencial para a melhoria da confiabilidade dos processos (ANVISA, 2013).

O termo “cultura de seguranga” ¢ oriundo de um relatério da AIEA
subsequente ao acidente nuclear de Chernobyl, em 1986, e foi posteriormente definido
como o0 conjunto de caracteristicas e atitudes em organizagbes e individuos que
estabelecem, como uma prioridade absoluta, que as questdes de seguranca das centrais
nucleares recebam a atengéo garantida por seu significado (IAEA, 1991).

Halligan e Zecevic (2011) apresentaram uma revisdo de conceitos,
dimens@es, métodos de medicdo e avaliacdo da cultura de seguranca na area da saude. A
definicdo de cultura de seguranga mais comum encontrada pelos autores foi:

“O produto de valores, atitudes, competéncias e padroes de
comportamentos individuais e do grupo que determinam o comprometimento, formato e
proficiéncia de programas de qualidade e seguranca da organizagdo.”

O conceito de clima é muitas vezes utilizado como sindnimo de cultura.
Clima de seguranga é comumente definido como: caracteristicas superficiais da cultura de
seguranca sobre as percepcOes de atitudes dos individuos em um dado momento
(HALLIGAN; ZECEVIC, 2011).

A partir da reviséo feita pelos mesmos autores, as dimensdes da cultura de

seguranca mais frequentemente citadas foram: comprometimento das liderangas com
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segurangca, comunicacdo aberta baseada na confianca, aprendizagem organizacional,
abordagem ndo punitiva em resposta a erros, trabalho em equipe e crenga compartilhada da
importancia da seguranga. Um modelo de melhoria da cultura de seguranga baseado nos
conceitos chaves da revisdo realizada foi elaborado por Halligan e Zecevic (2011),

conforme mostrado na Figura 3.

Melhorar cultura
de seguranca

Avaliar cultura de
seguranca
. Treinamento da equipe
. Identificar area de melhoria . Criagao de comité de seguranca do
. Medir com pesquisas de Implementar paciente
avaliacao ("survey’) intervengoes . Liderancgas presentes
. Elevar a consciéncia dos . Educacao em seguranca do paciente

profissionais
. Avaliar intervengdes
. Rastrear as mudancgas

Identificar forgas e
fraguezas

Figura 3 - Modelo de melhoria da cultura de seguranca na salde. Fonte: adaptado de Halligan e
Zecevic (2011).

Apesar da correlacdo evidenciada em outras indUstrias, uma revisdo
bibliografica mostrou que ndo ha forte evidéncia de que o estabelecimento de uma cultura
de seguranca impacta positivamente em resultados aos pacientes e aos profissionais na area
da saude. Muitos estudos buscam medir o0 impacto de iniciativas de melhoria na cultura de
seguranga, mas poucos avaliam a ligacdo entre uma cultura de seguranga positiva e
resultados clinicos para os pacientes (FOUNDATION, 2011).

H4& evidéncia de que culturas de seguranca em que a abertura para registro
de incidentes e a analise equilibrada sdo encorajadas podem ter um impacto positivo e
quantificavel no desempenho de organizacGes. Por outro lado, culturas de culpabilidade
podem desencorajar pessoas a registrar os erros por medo de repressdo e agir contra a
identificacdo das causas das falhas. Uma cultura de seguranca € estabelecida por meio de
uma cultura informada, que tem quatro componentes: cultura de registro, cultura justa,

cultura flexivel e cultura de aprendizagem (NHS, 2000).
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Tradicionalmente, o estabelecimento de uma cultura “livre de culpa”, na
qual individuos ndo podem ser reprimidos por erros ou violagGes, sempre foi encorajada
por especialistas em gerenciamento de risco para 0 sucesso de um sistema de registro de
incidentes. Porém, recentemente a nog¢do de “cultura justa”, na qual individuos sao
responsabilizados por comportamentos inaceitaveis, esta substituindo o carater nao
punitivo, pois entendem-se que alguns individuos podem agir irresponsavelmente,
colocando em risco a vida de pacientes, profissionais e a integridade do sistema de salde.
O foco da aprendizagem com incidentes deve continuar sendo a melhoria do sistema e das
condic¢des nas quais humanos executam suas tarefas (SUTLIEF et al., 2013a). A nocao de
“comportamento inaceitavel” deve ser idealmente contida em politicas e procedimentos
estabelecidos ou universalmente aceitos como inapropriados.

James Reason define “cultura justa” como a atmosfera de confianca na qual
as pessoas sdo encorajadas, ou mesmo premiadas, a fornecerem informacgdes essenciais
relacionadas com seguranca, mas que também esteja claro a linha diviséria entre
comportamentos aceitaveis e ndo-aceitaveis (REASON, 1997). O autor propde uma arvore
de culpabilidade, que ¢ um método para operacionalizar o conceito de “cultura justa” e
conduzir o processo de decisdo sobre a culpabilidade de um individuo envolvido em um
incidente. Hobbs (2008) comparou diversas formas de &rvores de culpabilidade e
desenvolveu um novo algoritmo através dessa revisdo, como mostrado no Apéndice 1.

A cultura de seguranca deve estar inserida e preconizada dentro de uma
cultura organizacional que pode ser definida como o conjunto de valores compartilhados
(“o que é importante”) e crengas (“como as coisas funcionam”) que interagem com 0
sistema de controle e estruturas da organizagdo para produzir normas comportamentais
(“como as coisas sdo feitas”) (UTTAL, 1983).

2.3 Aprendizagem organizacional

A aprendizagem organizacional (AO) € um processo pelo qual organizacfes
visam incorporar e disseminar experiéncia e conhecimento de valor por meio de suas
praticas com o tempo, atualizando e substituindo a memdria organizacional (HUBER,
1991). Essas mudancas ocorrem em diversos niveis no sentido de que o fendmeno depende
do aprendizado encontrado nos individuos, no grupo, na organizacdo, e ainda,

interorganizacdes. A literatura de AO é ampla e alguns autores propdem modelos tedricos
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utilizados para estudar os aspectos envolvidos em organizaces que aprendem (SOUZA,
GIMENEZ, 2014).

Agyris e Schon (1974, 1978, 1996) inferiram que as pessoas possuem mapas
mentais para planejar, executar e revisar suas acoes, e que ha uma diferenca entre o que as
pessoas dizem que fazem (teoria esposada), reunindo seus valores, crencas e atitudes, e 0
que realmente fazem (teoria em uso), consistindo nas regras que aplicam no cotidiano a
partir dos seus modelos mentais individuais. Organiza¢des que aprendem devem promover

a consisténcia entre essas teorias em seu contexto.

Para estes autores, a AO consiste na deteccdo e correcdo de problema e as
teorias em uso sdo construidas e modificadas por meio de dois ciclos. O primeiro se refere
as mudancas nas estratégias de acdo, limitando-se a correcdo da acdo que levou a uma
consequéncia, mantendo as varidveis governantes inquestionaveis. Este ¢ o chamado “ciclo
Unico” em que O Objetivo ¢ “fazer certo” e qualquer reflexdo ¢ direcionada em fazer a
estratégia de acdo mais efetiva. O segundo consiste nas mudancas das variaveis
governantes (regras, valores e normas organizacionais), promovendo reflexdo e associagéo
entre as acOes. Este ¢ o chamado “ciclo duplo” e seu objetivo ¢ “fazer as coisas certas”,
questionando o modo como as estratégias de acdo e consequéncias sdo abordadas
(ARGYRIS; SCHON, 1974, 1978, 1996).

Argyris e Schon (1996) sugeriram existir ainda um terceiro ciclo no qual os
individuos devem aprender a refletir sobre as praticas de aprendizagem. Este € o chamado
“ciclo triplo” (ou deutero) e busca “definir o que sdo as coisas certas”, sendo a forma de
“aprender a aprender”. A Figura 4 resume os trés ciclos de aprendizagem citados e suas

principais caracteristicas.

T Varidveis ~— Consequéncias
. N / | governantes / N / a
* Mecanismos para L + Planos usados pelas |\
aprender a aprender | ' ‘ pessoas para satisfazer | ‘ ’
+ “Por que” + Valores nos quais as as vanaveis + Resultados
« “Aprender a aprender” ‘ pessoas buscam ‘ governantes ‘ (intencionais ou nio- ‘
cumprir + “O que” intencionais) de uma
+ “Como™ + “Seguir as regras