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Wprowadzenie

Radioterapia jest jedna z gtéwnych metod leczenia
nowotwordw. Jest stosowana w leczeniu milionéw

pacjentéw na catym Swiecie. Obecnie okoto 52%
Streszczenie

cena ryzyka, kontrola jakosci i bezpieczenstwa
Ow radioterapii w dobie nowoczesnych techno-
logii i coraz bardziej skomputeryzowanych systeméw
odgrywa coraz wieksza role w procesie radioterapii.
Szybki rozwéj technologii oraz rosnaca liczba pacjen-
téw przyczyniaja sie do powstawania sytuadji, w kto-
rych istnieje wieksze ryzyko wystapienia zdarzen
niepozadanych (ang. adverse events) zwtaszcza w przy-
padku niewystarczajacej liczby wykwalifikowanego
personelu i spedjalistycznych szkolen. Dane dotyczace
zdarzer niepozadanych i ich raportowania dotycza
tylko kilku krajow. W krajach tych kultura bezpieczen-
stwa jest na tyle rozwinieta, ze utworzono systemy do
klasyfikacji i rejestracji zdarzen niepozadanych w ra-
dioterapii. Funkcjonujace systemy do rejestracji i kla-
syfikacji zdarzen niepozadanych w radioterapii maja
jeden wspdlny cel, a mianowicie utworzenie bazy da-
nych, na podstawie ktérej mozliwym bedzie unikniecie
niechcianych zdarzen w przysztosci poprzez szerzenie
kultury bezpieczenstwa. W chwili obecnej podstawo-
wymi systemami do rejestracji i klasyfikacji zdarzen
niepozadanych w Europie s3 ROSIS i SAFRON.
Stowa kluczowe: ocena ryzyka, zdarzenia niepoza-
dane, radioterapia, ROSIS, SAFRON
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pacjentéw z choroba nowotworowa poddawanych
jest radioterapii [1, 2]. Radioterapia jest procesem
kompleksowym oraz wieloetapowym. Wymaga

Abstract

owadays the risk assessment, quality control
N and safety in radiotherapy on the era of mod-
ern technologies and increasingly computerized
systems plays an increasingly important role in
radiotherapy. The rapid technology development
and the increasing number of patients is conducive
to a situation in which the greater risk of adverse
events occurs. Especially in the situation of insuffi-
cient number of qualified staff and lack of special-
ized trainings. The data about adverse events and
reporting them concernonly a few countries, where
the safety culture is so developed that the systems
for classifying and reporting adverse eventsin radi-
ation therapy are already established. The systems
for registration and classification adverse events in
radiotherapy have one common goal to create a da-
tabase on the basis of which it is possible to avoid
similar events in the future by spreading a safety
culture. Currently, the major systems for registra-
tion and classification of adverse events in Europe
are ROSIS and SAFRON.
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Rys. 1 Etapy procesu radioterapii. Zrédto: [3].

zrozumienia zasad fizyki, radiobiologii, ochrony radiologicznej,
medycyny oraz wspbtpracy pomiedzy lekarzami, fizykami me-
dycznymi oraz elektroradiologami. Kolejne etapy procesu radio-
terapii przedstawiono na rysunku 1 [3].

Radioterapia jest jedna z najbardziej bezpiecznych metod
leczenia pod warunkiem prowadzenia $cistej kontroli jakosci
i zachowania wysokich standardéw bezpieczenstwa. Czynnik
ludzki, awaria sprzetu lub nieprzestrzeganie procedur mogg do-
prowadzi¢ do negatywnych skutkéw dla zyciaizdrowia pacjenta.
Systemy kontroli jako$ci, analiza ryzyka i przestrzeganie proce-

dur odgrywaja niezmiernie wazna role w procesie radioterapii.
Zdarzenia niepozadane w radioterapii

Szybki rozwéj nowych technologii radioterapeutycznych znacz-
nie zmienit sposéb planowania i realizacji leczenia w radioterapii
[4]. Planowanie leczenia realizowane jest w oparciu o tréjwy-
miarowe obrazy tomograficzne pacjenta unieruchomionego
precyzyjnie i w sposéb odtwarzalny. Ponadto dedykowane pro-
gramy wykorzystujace zaawansowane algorytmy matematycz-
ne pozwalaja na przygotowanie zindywidualizowanych planéw
leczenia wykorzystujgcych kolimator wielolistkowy MLC (Multi-
leaf Collimator) w procesie modulacji intensywnosci wiazki te-
rapeutycznej [3]. Szybki rozwéj technologii oraz coraz wieksza
liczba pacjentéw przyczyniaja sie do wzrostu ryzyka wystapie-
nia zdarzen niepozadanych (adverse events), zwtaszcza w przy-
padku niewystarczajacej liczby wykwalifikowanego personelu
i szkolen.

Zdarzenia niepozadane wptywaja nie tylko bezposrednio na
zycie i zdrowie samych pacjentdw, ale takze na ograniczenie za-
ufania spoteczenstwa w stosunku do radioterapii jako bezpiecz-
nej metody leczenia.

W literaturze dostepne sg publikacje podwiecone zdarzeniom
niepozadanym w radioterapii, wydane m.in. przez Miedzyna-
rodowa Agencje Energii Atomowej IAEA (International Atomic
Energy Agency) i Miedzynarodowa Komisje Ochrony Radiologicz-
nej ICRP (International Commission on Radiological Protection).
Oprécz dostepnych publikacji wazng baze informacyjng odno-
$nie zdarzen niepozadanych stanowia systemy dedykowane do
rejestracji i klasyfikacji zdarzen niepozadanych zaréwno na po-
ziomie krajowym, jak i miedzynarodowym. Umozliwiaja one, po-

przez dostep i analize zgromadzonych danych, doktadna analize

ryzyka w catym procesie radioterapii i unikniecie podobnych
zdarzen niepozadanych w przysztosci.

Coraz doktadniejsze mapowanie procesu radioterapii redu-
kuje liczbe czynnikdéw, ktére mogq doprowadzi¢ do wystapienia
zdarzen niepozadanych. Podczas procesu mapowania danego
procesu i analizy ryzyka z nim zwigzanego istotne jest zdefinio-
wanie czynnikdéw ryzyka wystapienia zdarzer niepozadanych.
Stanowi to podstawe pierwszego sposobu zdefiniowania profilu
ryzyka, ktéry zostat zaproponowany przez Swiatowa Organiza-
cje Zdrowia WHO (World Health Organization) i Swiatowy Sojusz
na Rzecz Bezpieczenstwa Pacjentow (World Alliance for Patient
Safety) [5]. W opracowanym profilu ryzyka dokonano oceny za-
kresu zdarzen niepozadanych w radioterapii, w skali miedzyna-
rodowej. W odpowiedzi na zgtoszenie podobnych zdarzen nie-
pozadanych w radioterapii powotano miedzynarodowga grupe
ekspercka, w sktad ktérej wchodzili przedstawiciele wszystkich
panstw, gdzie stosuje sie radioterapie w procesie leczenia no-
wotworéw. Do wspétpracy zaproszono réwniez inne organiza-
cje, ktére biorg udziat w zapewnieniu bezpieczefnstwa pacjen-
tom oraz personelowi, takie jak IAEA [5].

Systemy raportowania zdarzer niepozadanych funkcjonuja w 9
krajach Europy: Finlandii, Danii, Holandii, Belgii, Wielkiej Brytanii,
Irlandii, Francji, Wtoszech i Hiszpanii, w ramach ktérych dziata 18
réznych systemdéw raportowania. Wiekszos¢ systemoéw (11 z 18)
dziata na zasadzie dobrowolnego zgtaszania zdarzen, w pozosta-
tychistnieje obowigzek zgtaszania zdarzen. Systemy charakteryzu-
je rézny stopnien dostepnosci, klasyfikacji zdarzen i terminologii.
Kryteria klasyfikacji czestosci wystepowania, a takze okreslenie
etapu w procesie, w ktérym zdarzenie wystapito, sposéb wykry-
wania, przyczyny, podjete dziatania naprawcze lub korygujace itp.
znacznie utatwia analize i integracje systemoéw. Idealny system
raportowania zdarzen niepozadanych w radioterapii to system
lokalny bedacy czescia zewnetrznego, np. krajowego systemu
o charakterze poufnym i anonimowym z systemem kodéw wyko-
rzystanym do analizy uzgodnionych kryteriéw klasyfikacji, rapor-
towania zdarzer i monitorowania realizacji dziata naprawczych.
Zaden z systeméw raportowania nie jest doskonaty.

W pracy opisano dwa systemy o zasiegu miedzynarodowym
ROSIS i SAFRON, niepowigzane z zadnym z krajem europejskim
i jeden wybrany system o zasiegu krajowym PRISMA-RT.

Literatura dotyczaca zapewnienia bezpieczefstwa w radio-
terapii, a takze klasyfikacji i rejestracji zdarzen niepozadanych
5/2015
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w radioterapii jest bardzo ograniczona [5]. Dane
dotyczace zdarzen niepozadanych i ich raporto-
wania dotycza tylko kilku krajéw. Pomimo tego,
ze istniejg miedzynarodowe systemy do rejestracji
i klasyfikacji zdarzed niepozadanych w Europie:
Belgia — system PRISMA RT i Holandia — system
PRISMA, powotano specjalistyczne zespoty do
opracowania wewnatrzkrajowych systemoéw re-
jestracji zdarzen niepozadanych. Wynikato to
z potrzeby zapewnienia wiekszego bezpieczen-
stwa oraz mozliwosci propagowania kultury bez-
pieczenstwa w danym kraju. Miedzynarodowe
systemy raportowania zdarzen niepozadanych sg
systemami ogélnodostepnymi.

System PRISMA to bardzo dobrze przygoto-
wana platforma do rejestracji zdarzer niepoza-
danych na poziomie krajowym, ktéra umozliwia
szybka i sprawna wymiane informacji o zdarze-
niach niepozadanych. System ten zostat zapoczat-
kowany w Holandii. W 2007 roku wdrozono sys-
tem PRISMA RT w Belgii. Ponizej przedstawiono
zatozenia wdrozenia systemu PRISMA RT w Belgii
(Rys. 2) [6].

Zatozeniem byto wdrozenie systemu PRISMA
RT w 25 osrodkach stosujacych radioterapie.
Status procesu wdrazania systemu w 2013 roku
przedstawiono na rysunku 3 [6].

Na podstawie przegladu dostepnego pismien-
nictwa wskazano, ze w latach 1975-2007 3125
pacjentéw ucierpiato w wyniku wystapienia zda-
rzen niepozadanych podczas radioterapii [5]. Ich
przyczyny przedstawiono na rysunku 4 [5]. Nalezy
pamieta¢, iz podana liczba stanowi tylko te zda-
rzenia niepozadane, ktére zostaty uwzglednione
w oficjalnych raportach. Okoto 1% pacjentéw
zmarto z powodu dostarczenia zbyt wysokiej
dawki [5]. W dostepnych bazach danych z lat 1992-
2007 wykazano wsréd zdarzehd niepozadanych
4500 przypadkoéw, ktére mogty miec potencjalnie
negatywne skutki w procesie leczenia pacjenta
(near misses) [5]. Przyczyny powyzszych zdarzen
przedstawiono na rysunku 5 [5].

Jedna z gtéwnych przyczyn wystepowania zda-
rzen niepozadanych w radioterapii stanowi dezin-
formacja oraz brak lub btedy w przeptywie danych
i informacji wéréd personelu. Z danych literaturo-
wych wynika, ze ok. 9% wszystkich zdarzer niepo-
zadanych miato miejsce podczas procesu plano-
wania leczenia, 38% byta zwigzana z transferem
danych lub btednag komunikacjg, kolejne 18% miato
miejsce juz na etapie procesu napromieniania [5].
Pozostate 35% wynikato z potaczenia kilku czynni-
kéw na réznych etapach procesu radioterapii [5].
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Rys. 2 Zatozenia wdrozenia systemu PRISMA RT w Belgii . Zrédto: [6].
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Rys. 3 Stan wdrazania systemu PRISMA RT w Belgii do 2013 roku. Zrédto: [5].

Rys. 4 Przyczyny zdarzeri niepozqdanych (adverse events) w radioterapii . Zrédto: [5].

Rys. 5 Przyczyny zdarzen, ktére mogty miec potencjalnie negatywne skutki (near misses) w radioterapii
Zrédto: [9].
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Nomenklatura zdarzen niepozadanych

Jednym z gtéwnych problemoéw zwigzanych ze zdarzeniami niepo-
zadanymijest brak jednolitej nomenklatury w stosunku do okresla-
nia rodzajéw tych zdarzen w radioterapii. Istnieje wiele rodzajéw
klasyfikacji zdarzen niepozadanych w Europie oraz wiele réznych
definicji dotyczacych zdarzen niepozadanych w radioterapii.

IAEA klasyfikuje zdarzenia niepozadane w nastepujacy

sposéb:

* incident — to niezamierzone zdarzenie zwiazane z procesem
napromieniania, sprzetem, procedurami obowiazujacymiw ra-
dioterapii, zdarzenie o potencjalnie negatywnych skutkach
lub inne zdarzenia zwigzane z niezatwierdzeniem dokumen-
téw, wywotujgce szkodliwe i nieszkodliwe konsekwencje lub

potencjalne konsekwencje, ktére sg istotne

2001
Koncepcja ROSIS
Formularz i tworzenie
danych

z punktu widzenia zapewnienia bezpieczen-
stwa pacjentowi;
* near miss— zdarzenie o potencjalnie istot-
nym znaczeniu, ktére mogtoby spowodowad
wystapienie zdarzenia niepozadanego [7].
Inne okreslenia stosowane podczas de-
finiowania zdarzen niepozadanych wedtug
Miedzynarodowej Agencji Energii Atomowej
to: events, mistakes, misadministration, unusual
occurrences, discrepancies, adverse events [7].

Klasyfikacja zdarzen niepozadanych wedtug
WHO przedstawiono ponizej:

* patient safety incident — zdarzenie lub wydarzenie, ktére
moze spowodowac lub spowodowato niepozadane szkody
na zdrowiu pacjenta;

adverse event — zdarzenie, ktére wywotuje szkody na zdro-

wiu i zyciu pacjenta;

near miss — zdarzenie, ktére nie wywotato szkody na zdro-
wiu pacjenta, ale mogtoby spowodowa¢, gdyby nie zostato
wczesniej wykryte (znane takze pod pojeciem close call);

* error — niewykonanie planowanego dziatania, ktére zostato
zaplanowane lub zastosowanie nieprawidtowego planu le-
czenia, ktére skutkuje wystapieniem zdarzenia niepozada-
nego [8].

Jedna z podstawowych klasyfikacji sformutowana w raporcie
pt.: A Reference Guide for Learning from Incidents in Radiation Tre-
atment opublikowanym przez Health Technology Assessment
opierata sie na prawdopodobiefistwie wystapienia zdarzenia
niepozadanego i poziomu niebezpieczerstwa wynikajacego
z wystapienia danego zdarzenia niepozadanego [9]. Powyzsza
klasyfikacja prezentuje, ze wraz ze wzrostem dotkliwoéci skut-
kéw (increasing severity) danego zdarzenia zmniejsza sie prawdo-
podobiefstwo jego wystapienia likelihood (Rys. 6) [9].

Pomimo dostepnosci szczegdtowych raportédw dotyczacych
zgtoszonych zdarzen niepozadanych w radioterapii, ktére wyda-
rzyty sie w ciggu ostatnich 30 lat [9, 17, 18], wiekszo$¢ zdarzen
niepozadanych zostaje nierozpoznana, nie podlega raportowa-
niu lub zostaje nieopublikowana w literaturze.

\ artykut naukowy \ scientific paper

Rys. 6 Klasyfikacja zdarzen niepozqdanych wedtug raportu A Reference Guide for
Learning from Incidents in Radiation Treatment opublikowanego przez Health Tech-
nology Assessment. Zrédto: [9].
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Rys. 7 Rozwdj systemu ROSIS od 2001 do 2009 roku. Zrédto: [12].

Przyktady europejskich systemow
raportowania zdarzen niepozadanych
w radioterapii

ROSIS - Radiation Oncology
Safety Information System

ROSIS (Radiation Oncology Safety Information System) to system
raportowania zdarzen niepozadanych, ktéry stanowi wazne
narzedzie do gromadzenia, analizy i wyciagania lekcji na przy-
szto$¢ z zaistniatych zdarzen niepozadanych. System zostat
zainicjowany w 2011 roku przez ESTRO (European Society for
Radiotherapy and Oncology) i miat stuzy¢ do zbierania i wymiany
informacji na temat zdarzen niepozadanych w radioterapii. Na
rysunku 7 przedstawiono rozwéj systemu ROSIS od roku 2001
do 2009 [11].

ROSIS jest internetowa dobrowolng baza danych stuzaca do
raportowania i gromadzenia danych dotyczacych zdarzen nie-
pozadanych w radioterapii. Dziatalno$¢ grupy ekspertéw zwia-
zanych z systemem ROSIS dotyczy réwniez organizacji réznego
rodzaju kurséw i warsztatéw dotyczacych zapewnienia bezpie-
czenstwa w radioterapii oraz sposobu raportowania zdarzen
niepozadanych w radioterapii.

System ROSIS stanowijedng z wiekszych baz danych stuzacych
do rejestracji i klasyfikacji zdarzen niepozadanych w Europie.
5/2015
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Obecnie zarejestrowane w systemie ROSIS osrodki radiotera-
peutyczne reprezentuja ponad 150 000 pacjentéw, 343 osrodki
teleradioterapii oraz 114 o$rodkéw brachyterapii [10, 11].

Gtéwne cele systemu ROSIS:

1. Ustanowienie miedzynarodowego systemu raportowania
zdarzen niepozadanych w radioterapii oraz korzystanie ze
zgromadzonych raportéw w celu zmniejszenia ryzyka wy-
stapienia podobnych zdarzen w przysztosci.

2. Gromadzenie i analizowanie informacji na temat powsta-
wania, wykrywania i korekcji zdarzen niepozadanych
w radioterapii.

3. Upowszechnianie wynikéw z systemu w formie raportéw
i szeroko rozumiane promowanie wiedzy o zdarzeniach nie-
pozadanych w radioterapii oraz promowanie kultury bez-
pieczenstwa w radioterapii onkologicznej.

Sposéb klasyfikacji zdarzen niepozadanych wedtug systemu
ROSIS przedstawiono na rysunku 8 [11]. Klasyfikacja zdarzen
niepozadanych wedtug ROSIS polega na okreéleniu przyczyn,
ktére wywotaty rejestrowane w systemie ROSIS zdarzenie
niepozadane. Nastepnym krokiem jest dokonanie oceny, jak
powazne w skutkach jest zgtaszane zdarzenie niepozadane,
a takze okreslenie sposobdéw wykrycia danego zdarzenia niepo-

zadanego [11].

—

T ——

i
i
i
i
Rys. 8 Klasyfikacja zdarzen niepozqdanych wedtug systemu ROSIS. Zrédto: [11].

System ROSIS to przede wszystkim poprawa bezpieczenstwa
poprzez:

1. umozliwienie os$rodkom radioterapii raportowania oraz
przegladu raportéw ze zdarzen niepozadanych;

2. zbieranieianalize informacji ze zdarzen niepozadanych, ich
wykrywania, analize ryzyka oraz naprawe ich skutkéw;

3. upowszechnianie wynikéw raportéw ze zdarzen niepozada-
nych oraz promocje $wiadomosci istnienia zdarzen niepo-
zadanych, a takze kultury bezpieczeristwa w radioterapii.

SAFRON - Safety in Radiation Oncology

SAFRON stanowi zintegrowany, dobrowolny system raporto-
wania zdarzen niepozadanych i niebezpiecznych sytuacji w ra-
dioterapii. System dysponuje bardzo dobrze przygotowanym,
przejrzystym i zrozumiatym formularzem dedykowanym do re-
jestracji zdarzen niepozadanych, ktéry zawiera szczegdtowe in-
formacje natematsprzetu, personelu, a takze $rodowiska pracy.

Inzynier i Fizyk Medyczny 5/2015 vol. 4
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Rys. 9 System raportowania zdarzer niepozqdanych SAFRON. Zrédto: [12].

System SFRON zostat utworzony i rozwija sie z inicjatywy IAEA.
Jest systemem dynamicznym majacym szerokie zastosowanie
w raportowaniu zdarzen niepozadanych. Uwzglednia wdraza-
nie nowych technologii i proceséw w radioterapii oraz wspiera
edukacje w zakresie zdarzen niepozadanych i promocje kultury
bezpieczenstwa w srodowisku pracy. Integruje retrospektywne
raportowanie zdarzen niepozadanych z prospektywng ich anali-
z3 (Rys. 9) [12]. SAFRON wspétpracuje réwniez zinnymi systema-
mi do raportowania zdarzen niepozadanych, m.in. z systemem
ROSIS. Posiada w swojej bazie danych ponad 1100 zarejestrowa-
nych przypadkéw [12].

PRISMA-RT - Prevention, Recovery
and Information System for Monitoring
and Analysis in RadioTherapy

System PRISMA zostat utworzony w Holandii na potrzeby rapor-
towania zdarzen niepozadanych na poziomie krajowym. Stwo-
rzytirozwinat go Van der Shaaf z Eindhoven University of Tech-
nology w Holandii. Pierwotnie dedykowany byt do raportowania
zdarzen niepozadanych wynikajacych z btedéw ludzkich w prze-
mysle chemicznym. Obecnie zostat zaimplementowany w wielu
innych dziedzinach, m.in. w przemysle produkgji stali, produkgji
energii, a takze w stuzbie zdrowia.

Zinicjatywy Petra Reijndersa z osrodka MAASTRO (Maastricht,
The Netherlands) i przy wspétpracy z holenderskim towarzy-
stwem radioterapii w 2008 roku opracowano system PRISMA-RT,
ktérego gtéwnym celem byto usprawnienie proceséw w radiote-
rapii i zwiekszenie bezpieczenstwa pacjentéw poprzez poréwna-
nie przyczyn zdarzen w poszczegdlnych osrodkach radioterapii.

Celem systemu PRISMA jest gromadzenie danych dotyczacych
zdarzen niepozadanych i budowanie na ich podstawie baz danych
stuzacych do eliminowania potencjalnych btedéw, ktére moga przy-
czynic¢ sie do powstawania zdarzen niepozadanych, skutkiem czego
byta optymalizacja procesu. Na podstawie doswiadczen systemu
PRISMA w Holandii powstata podobna baza w Belgii PRISMA-RT.be,
ktérej podlega 25 osrodkéw radioterapeutycznych. Ze wzgledu na
przydatno$¢ metodologii PRISMA i systematycznego generowania
danych zaréwno jakoSciowych, jak i iloSciowych w ogdlnie dostep-
nej sieci PRISMA-RT na catym $wiecie, system ten zdobywa coraz
szersze grono zwolennikdéw. Obecnie kilka innych pafstw wyrazito
cheé zaimplementowania systemu PRISMA w swoim kraju.
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Dyskusja

Zdarzenia niepozadane w radioterapii nie sg rzadkoscia. Ryzyko
tagodnych lub umiarkowanych szkéd na zdrowiu i zyciu pacjen-
ta wynikajacych z btedéw w procesie radioterapii wynosi okoto
1500 na milion kurséw radioterapii, co jest o wiele nizsze niz nie-
pozadane skutki wynikajace ze stosowania farmakoterapii (oko-
to 65 000 na milion) [14].

Nie jest mozliwe zminimalizowanie wystepujacych zdarzen nie-
pozadanych do zera, niemniej jednak powinny$my dazy¢ do obni-
zenia ich liczby do tak niskiego poziomu, jak to mozliwe. Wedtug
publikacji autorstwa Duffey RB, Saul JW zajmujacych sie modelami
ryzyka, btedy zawsze moga by¢ minimalizowane do minimum po-
przezistniejace doswiadczenie wynikajgce z efektywnego systemu
zarzadzania ryzykiem, a takze wycigganie lekcji na przyszto$¢ z do-
stepnych w literaturze raportéw zdarzen niepozadanych [16].

Funkcjonujace systemy do rejestracji i klasyfikacji zdarzen nie-
pozadanych w radioterapii majg jeden wspdlny cel — stworzyé
baze danych, na podstawie ktérej mozliwe bedzie unikniecie po-
dobnych zdarzer w przysztosci.

Gtéwnymi systemami do rejestracji i klasyfikacji zdarzen niepo-
zadanych w Europie sa ROSISiSAFRON. W niektérych panstwach,
takich jak Holandia czy Belgia, narodzita sie potrzeba stworzenia
systemdw do raportowania zdarzen na poziomie krajowym. Sys-
tem PRISMA, ktéry zostat z sukcesem wdrozony w powyzszych
panstwach, opiera sie na trzech filarach: metoda opisu zdarzenia
niepozadanego za pomoca drzewa przyczynowo-skutkowego
(Casual Tree), klasyfikacja zdarzen niepozadanych za pomoca ECM
(Eindhoven Classification Model) oraz wykorzystywanie systemu

Consequent
(Discovery)
Event

Failure side Recovery side

o |

Root
Cause
Codes

. . . Primary recovery
Primary action or Primary action or action to stop
decision decision

adverse outcome
Antecedents
(Occurrences)

and and
Root Cause Root Cause | |Root Cause Recovery Recovery
action action

O O

Rys. 10 Struktura Casual Tree. Zrédto: [29].
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Action Matrix do kodowania przyczyn zdarzer niepozadanych.

W pierwszym kroku za pomoca drzewa przyczynowo-skutko-

wego wizualizujemy zdarzenie niepozadane, co umozliwia nam

zidentyfikowanie czynnikéw, okolicznosci, ktére miaty wptyw na

zaistniate zdarzenie niepozadane (Rys. 10).

System PRISMA kategoryzuje zdarzenia niepozadane ze
wzgledu na dwa typy bteddw:

1. Active failures — zdarzenia niepozadane spowodowane bte-
dem ludzkim;

. Latent conditions — zdarzenia niepozadane spowodowane
btedem dziatania systemu, a takze btednymi decyzjami
przy projektowaniu, budowaniu oraz zarzadzaniu.

W modelu klasyfikacji Eindhoven rozpatrywane sq oba typy
zdarzen niepozadanych. Sekcja dotyczaca zdarzen niepoza-
danych wywotanych btedem ludzkim opiera sie na SRK-model
opracowanym przez Rasmussena, ktory rozwinat podstawowy
model bteddéw ludzkich, bazujgc na trzech poziomach:

1.

2. Obowigzujace normy i przepisy orazich przestrzeganie.

Umiejetnosci pracownikdw.

3. Wiedza pracownikow.

Model klasyfikacji Eindhoven rozréznia dwa typy ukrytych
btedéw: techniczne i organizacyjne. Czynniki techniczny i orga-
nizacyjny czesto przyczyniaja sie do btedéw utajonych i zostaja
poddane jako pierwsze analizie przy klasyfikacji przyczyn po-
wstania zdarzenia niepozadanego. Btedy zwigzane z czynnikiem
ludzkim sg poddane analizie w nastepnej kolejnosci.

Opracowany w Holandii system PRISMA w odréznieniu od mie-
dzynarodowych systemdw ROSIS | SAFRON jest systemem bardziej
kompleksowym jezeli chodzi o analize danego zdarzenia niepozada-
nego. W systemach ROSIS | SAFRON formularz do rejestracji zda-
rzenia niepozadanego ma bardziej ogélny charakter, nie dokonuje
sie wnikliwej analizy zaistniatego zdarzenia niepozadanego, jak to
ma miejsce w modelu PRISMA, dlatego tez istnieje potrzeba wdra-
zania obligatoryjnych systemdéw do rejestracji i klasyfikacji zdarzen
niepozadanych na poziomie kraju. Umozliwi to bardziej wnikliwg
analize przyczyn i skutkéw zdarzen niepozadanych. System ROSIS
| SAFRON bardziej skupiaja sie na mozliwosci zarejestrowania zaist-
niatego zdarzenia, dokonujac analizy przyczyn w mniejszym stopniu
anizeli systemy na poziomie krajowym, jakim jest system PRISMA.

System ROSIS postuguje sie formularzem zgtoszenia zdarze-
nia niepozadanego, ktéry jest podzielony na dwie czesci. Pierw-
sza cze$¢ dotyczy rejestracji jednostki: wyposazenia, procedur,
natomiast druga cze$¢ dotyczy zebrania informacji o zaistniatym
zdarzeniu niepozadanym. Strukture formularza rejestracyjnego
przedstawiono w tabeli 1 [30].

Liczba o$rodkéw zarejestrowanych w systemie wzrasta w bar-
dzo szybkim tempie. Na poczatku 2009 roku wynosita 101: 70
z Europyiod 2 do 12 z kazdego z ponizszych regiondéw:

1. Afryka,
Azja,
. Australia i Pacyfik,
. Pétnocna Ameryka,

. Potudniowa i Srodkowa Ameryka.
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Tabela 1 Struktura formularza rejestracyjnego zdarzer niepozqdanych system ROSIS

Czesc¢ dotyczaca jednostki

Czesc dotyczaca
zdarzenia niepozgdanego

1.Nazwa jednostkiiadres
2.0soba do kontaktu

1.Rodzaj zdarzenia niepozgdanego
2.Kto i jak wykryt zdarzenie

3.Typiliczba urzadzen

4.Liczba leczonych pacjentéw
narok

5.Metody QA

6.System rejestracji i weryfikacji

7.Integracja systemu
informatycznego

8.Personel

9.Serwis

niepozgdane

3.Klasyfikacja

4.Kto brat udziat w zdarzeniu
niepozadanym

5.0pis, przyczyny, skutki, sugestie
zapobiegawcze

6.Uwagi

Zrédto: [30].

Raport ROSIS z 2010 roku przedstawia nastepujace dane
w zarejestrowanych o$rodkach dotyczace infrastruktury:

* 309 aceleratoréw liniowych (§rednio 3 na zarejestrowang

w systemie jednostke),

* 34 aparaty Cobalt ($rednio 0,3 na zarejestrowang w syste-

mie jednostke),

* 114 urzadzen do brachyterapii (§rednio 1,1 na zarejestrowa-

na w systemie jednostke),

* 150 000 nowych pacjentéw rocznie [30].

23 osrodki wyposazone sg jedynie w akceleratory liniowe,
podczas gdy 23 maja co najmniejjeden apparat Cobalt, 76 osrod-
kéw posiada co najmniej jedno urzadzenie do brachyterapii. Jak
wynika z raportéw ROSIS, ze wzgledu na wzrastajaca komplek-
sowos$¢ leczenia z wykorzystaniem radioterapii 74% o$rodkéw
stosuje do planowania leczenia skany CT. Wiekszo$¢ zarejestro-
wanych jednostek posiada co najmniej podstawowe metody
transferu danych pomiedzy symulatorem, systemem planowa-
nia leczenia i akceleratorem.

Liczba raportéw w systemie ROSIS w przedziale czasowym od
stycznia 2003 roku do sierpnia 2008 roku wynosita 1074, z czego
1049 (97,7%) dotyczy teleradioterapii, 20 (1,9%) brachyterapii
i 5(0,5%) zwigzanych byto z innymi zdarzeniami. Tylko 258 udato
sie wykry¢ przed procesem leczenia pacjentéw, 754 w trakcie
leczenia, natomiast 39 po zakonczonym leczeniu. Znaczna wiek-
szo$¢ zdarzen niepozadanych wykryli elektroradiolodzy/techni-
cy radioterapii (457/43%) (Rys. 11) [30].

Kontrolaizapewnienie jakosci pozwolity nawykrycie 350/33%
zdarzen niepozadanych, z czego 168 przed rozpoczeciem

Rys. 11 Kategorie personelu, ktéry wykryt zdarzenie niepozqdane
Zrédto: [30].
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Rys. 12 Metody kontrolii zapewnienia jakosci, ktére przyczynity sie do wykrycia zdarzenia niepozqdanego.

Zrédto: [30].

leczenia, 151 w trakcie procesu leczenia oraz 16 zjednego o$rod-
ka po zakoriczonym leczeniu. Na rysunku 12 przedstawiono me-
tody kontroli i zapewnienia jakosci, ktére przyczynity sie do wy-
krycia zdarzenia niepozadanego [30].

Odnotowano dwa raporty z informacja, ze podczas zdarzenia
niepozadanego ucierpiat personel, natomiast w 21 raportach
odnotowano wiecej niz jednego poszkodowanego pacjenta
[30]. Baza system ROSIS w dalszym ciggu sie rozrasta i zyskuje
coraz wieksze zaufanie co do raportowania zdarzen niepozada-
nych w catej Europie i na Swiecie.

System SAFRON postuguje sie bardzo podobnymi narzedzia-
mi do rejestracji zdarzen niepozadanych o podobnym stopniu
0g6lnosci w poréwnaniu z systemem lokalnym, jakim jest PRI-
SMA. W odréznieniu od systemu ROSIS, gdzie najpierw trzeba
zgtosic i zarejestrowac oérodek, system SAFRON nie ma takiego
wymagania i zdarzenie niepozgdane moze by¢ zgtoszone bezpo-
srednio bez rejestracji jednostki. System SAFRON postuguje sie
réwniez elektronicznym formularzem, gdzie wprowadzane s3
dane dotyczace infrastruktury oérodka, w ktérym wydarzyto sie
zdarzenie niepozadane oraz informacje dotyczace samego zda-
rzenia niepozadanego. W literaturze brak jest doktadnych infor-
macji o statystykach dotyczacych danych w systemie SAFRON.

Ogoblnodostepne, miedzynarodowe systemy do rejestracji
zdarzen niepozadanych spetniaja swoja role edukacyjna i infor-
macyjng, ale niezwykle wazne jest to, aby rozwija¢ kulture bez-
piecznej radioterapii na poziomie krajowym poprzez wdrazanie
obligatoryjnych systemoéw rejestracji zdarzen niepoZadanych./ﬁ
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