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Délezitym prispevkom procesu zlepSovania kvality
zabezpec€ovania ochrany pacientov je sledovanie
radiologickych udalosti v radioterapii.

Cielom je poskytnut a prehibit informéacie ohfadom
za€lenenia radiologickych udalosti do systému
kvality pracoviska vSetkym, ktori pouzivaju linearne
urychlovaée, radionuklidoveé ozarovacée a uzavreté
radionuklidové Ziariée pre Géely teleterapie,
brachyterapie, stereotaktickej radiochirurgie a iné
terapeutické postupy spojené s vyuzivanim
lonizujuceho ziarenia.



Podkladom k prispevku boli dokumenty SUJB z Ceskej
republiky :

ZAVEDENI SYSTEMU JAKOSTI PRI VYUZI'\V/ANI'
VYZNAMNYCH ZDROJU IONIZUJICiIHO ZARENI

V RADIOTERAPII
(RADIOLOGICKE UDALOSTI V SYSTEMU

JAKOSTI PRACOVISTE),

vypracované podla medzinarodného odporucenia, vydané v roku 2008.
Na Slovensku doteraz rieSena nebola tato problematika.



Radiologické udalosti zahriuju:
chybné oziarenie pacienta
a pripadné oziarenie personalu.

MGzu byt zapri€inené:
chybou personalu,
technickym nedostatkom zariadenia
(v€éitane poruchy),
chybou planovacieho systému
a inymi priéinami.
Sledovanie a analyza radiologickych udalosti umoznuju:
vybudovanie prevencie vzniku udalosti
a metodiky vySetrovania radiologickych udalosti.



Ciefom pripravovaného nového odporuéenia AAPM je:

- 1, vybudovat’ Strukturovany system kvality zahriujtci
bezpecnost pacienta
a kvalitu jeho lieCby
ako i dostupné zdroje fudské, Casove
a financne.
- 2, po prevedeni analyzy rizika
pre cely proces radioterapie navrhnut’
postup pre zabezpecenie efektivheho systemu kvality.



Chyba v radioterapii

— nesuhlas s planom lie€by sp6sobeny neiumyselnou odchylkou
medzi radioterapeutickou lieébou alebo radioterapeutickym
procesom a spravnym postupom definovanym miestnym
Standardom, protokolom nebo praxou.

— akakolvek Ffudska akcia, ktora prekra€uje ur€ity definovany
limit prijatePnosti alebo prevedenie procesu alebo systému,
v ktorom je Pudsky €initel nutnym komponentom.
Limity prevedenia daného procesu su dané poziadavky
pre uspesny priebeh procesov alebo systémov.

Neziadlca prihoda

— je akékolvek zlyhanie alebo zhorSenie charakteristik,

pripadne t€innosti zdravotnického prostriedku, alebo nepresnosfl v oznaéeni
zdravotnickeho prostriedku, pripadne v navode pre jeho pouzitie,

které m6zu alebo by mohli viest’ ku umrtiu uzivatela alebo inej fyzickej osoby

alebo ku vaznému zhorSeniu ich zdravotného stavu.



Zavazneé udalosti v medicine

— vSetky udalosti, ktoré su désledkom zlyhania Pudi alebo technologii
a maju za nasledok nepredvidané umrtie alebo trvalé €i do¢asneée
poSkodenie zdravia pacienta.

Zavazne udalosti v medicine zahrnuju i radiologické udalosti.

Radiologicka udalost’
-akakolvek nezamerna udalost’ pri pouziti ionizujiceho ziarenia v radioterapii,
nuklearnej medicine, alebo v raiodiagnostike, zahraujuca chybu obsluhy,
zlyhanie pristroja alebo int nepredvidanu nehodu,
ktorej dosledky nemdézu byt zanedbané z hfadiska radiaénej ochrany,
a ktora vedie predovsetkym ku chybnému oziareniu pacienta
alebo moze viest’ aj ku potencidalnemu zvySeniu oziarenia
obsluhujuceho personalu alebo verejnosti.
Radiologicke udalosti m6zu byt rozdelené do troch stupnov : A, B aC.



stupen A — zavaznée

— Prejavia sa alebo mozno o€akavat’ zavazné klinické prejavy,
ktoré mozu viest ku trvalému poSkodeniu az pred€éasnej smrti
pacienta
— mozno predpokladat’ vo zvySenej miere neskore ué€inky ionizujuceho
ziarenia suvisiace s nadmernym ozivenim zdraveho tkaniva

(napr.: aplikovana celkova davka se liSi od predpisanej o < 20 %,
tyzdenna davka o < 30%, pre pocet frakcii < 3 celkova davka o < 10%,
pre stereotaxiu o < 10%, pre brachyterapiu o < 20% )



opatrenia:

- oznamenie drzitelovi povolenia, aplikujicemu odbornikovi a komisii pre
zabezpec€enie kvality

- oznamenie Uradu verejného zdravotnictva

- dozimetricke a klinicke Setrenie, hodnotenie,

- prevedenie opatreni ku obmedzeniu klinickych nasledkov udalosti u
postihnutého pacienta

- napravne opatrenia pre zabezpeéenie bezpeénosti ostatnych pacientov

- vySetrenie radiologickej udalosti: uréenie vySetrovatelskej komisie, definicia
problému (rozbor prié€in, priebehu a nasledkov udalosti), vyvodenie
preventivnych opatreni (systémovych)

- informovanie pacienta - rozhodne lekar

- vypracovanie a zalozenie protokolu do dokumentacie pacienta a prehlfadu
radiaénych udalosti

- zaslanie protokolu na Urad verejného zdravotnictva



stupen B — s vyznamnymi dosledkami

- prejavia sa alebo mozno o¢akavat’ zavazné klinické prejavy,

ktoré obvykle nepredstavuju ohrozenie zivota,
ale zvysSuju pravdepodobnost’ neziaduceho vysledku

(komplikacie lieCby alebo nedostatecna kontrola nadoru).
Udalosti, u ktorych nemozno celkom zanedbat neskore ucinky
lonizujuceho ziarenia (napr.: aplikovana celkova davka se lisi
od predpisanej o 10 - 20 %, tyzdenna davka o 15 - 30%,

pre pocet frakcii < 3 celkova davka o 7 - 10%,

pre stereotaxiu 0 5 - 10%, pre brachyterapiu o 10 — 20%)



opatrenia:

oznamenie drzitelovi povolenia, aplikujucemu odbornikovi a komisii pre

zabezpecéenie kvality

dozimetrickeé a klinické Setrenie, hodnotenie,

prevedenie opatreni ku obmedzeniu klinickych nasledkov udalosti u

postihnutého pacienta

napravné opatrenia pre zabezpe€enie bezpeénosti ostatnych pacientov

- vySetrenie radiologickej udalosti: uréenie vySetrovatelskej komisie, definicia
problému (rozbor pri€in, priebehu a nasledkov udalosti), vyvodenie
preventivnych opatreni (systémovych)

- informovanie pacienta - rozhodne lekar

- vypracovanie a zalozenie protokolu do dokumentacie pacienta a prehladu

radiaénych udalosti



stupen C — s obmedzenymi désledkami

- vSetky radiologickeé udlosti, u ktorych je mala pravdepodobnost’ vyskytu
klinickych prejavov - neskoré u€inky ionizujuceho ziarenia su malée
a klinicky velmi tazko preukazatelne.

(napr.: chybné lieCebné podminky (klin, vykrytie) pre jednu frakciu,
chybna strana alebo lokalizacia pre jednu frakciu,
lieCba bez denného predpisu alebo zaznamu jednej frakcie)



opatrenia:

- prevedenie opatreni ku obmedzeniu klinickych nasledkov udalosti u

postihnutého pacienta
- vySetrenie radiologickej udalosti: uréenie vySetrovatelskej komisie,

definicia problému (rozbor pri€in, priebehu a nasledkov udalosti),
vyvodenie preventivnych opatreni (systémovych)

- informovanie pacienta - rozhodne lekar

- vypracovanie a zalozenie protokolu do dokumentacie pacienta a prehladu

radiaénych udalosti



Potencialna radioloqgicka udalost’

— situacia, ktora by mohla viest’ ku vzniku radiologickej udalosti, pokial by faktory
veduce ku radiologickej udalosti neboli zavéasu odhalene a odstranene.
Nedoslo ku chybnej aplikacii lie€by.

(napr. vSetky vySSie uvedené kritéria, ktoré vSak vdaka skorému odhaleniu neboli
realizované)

opatrenia:

- Setrenie, najdenie korenovych pri€in a prispievajucich faktorov,
- preventivne opatrenia
- vytvorenie a zalozenie zapisov



Mimoriadna udalost’

je udalost’ dblezita z hfadiska jadrovej bezpeénosti alebo radiaénej ochrany,
ktora vedie alebo méze viest’ ku nepripustnému oziareniu zamestnancov,
pripadne dalSich os6b alebo nepripustnému uvolneniu radioaktivnych latok
alebo ionizujuceho ziarenia do priestoru jadrového zariadenia alebo pracoviska,
alebo do zivotného prostredia, pripadne ku vzniku radiaénej nehody

alebo radiaénej havarie, atym i ku vzniku radiaénej mimoriadnej situace



Faktory veduce ku radiologickej udalosti

-faktory, ktoré vedu ku vzniku radiologickej udalosti.

-Je to subor roznych faktorov (chyb, poruch), ktoré spdsobili manifestaciu
radiologickej udalosti.

Korenova pric¢ina

— zakladna podmienka alebo chyba, ktora priamo vedie ku vyskytu udalosti.
Korenova pricina je absencia, nedostato¢nost alebo nespravne prevedenie postupu,
akcie alebo rozhodnutia, ktoré priamo vyvola nebo rozsiri udalost. Je konkrétna,
lahko identifikovatelna, kontrolovatefna a ovplyvnitelna. Je mozné pre fiu efektivne
vytvorit odporucenie ku prevencii opakovania udalosti.

Koreriova pricina odpoveda priamej pricine.

Prispievajuce faktory

-podmienky, ktore slizia ku zvySeniu pravdepodobnosti, ze sa korerioveé priciny
manifestuju a ze dojde ku radiologickej udalosti. Tieto podmienky samé o sebe
radiologickou udalost nevyvolaju.

Analyza zlyhani a ich dopadov

je postup zalozeny na rozbore zp6ésobov zlyhania a ich dosledkov,
ktory umoZzriuje hfadanie dopadov a pri¢in na zaklade systematicky
a Strukturovane vymedzenych zlyhani zariadeni a procesov



Proces
— vzajomne prepojenie dielCich Cinnosti (krokov), ktorymi sa uskutocriuje a prebieha
dej, tj. rad vzajomne prepojenych udalosti v priestore a Case.

Proces radioterapie
— postup ¢innosti (krokov) od prijmu pacienta, cez lieCbu radioterapie
az po dispenzarizaciu.

Procesny strom radioterapie

— diagram s logickymi postupmi (testy) popisujuce proces radioterapie,
obsahujuci hlavné komponenty procesu (hlavnu vetvu procesného stromu),
vedlajSie komponenty procesu (boCné vetvy) a pripadne aj jednotlivé malé kroky
(listie stromu), ich vzajomné vazby a prepojenie, ktory pri jeho plnej funkénosti
zaisti kvalitnu a bezchybnu lie€bu pacientov. Ummoziuje sledovat a chapat
doCasné a fyzicke vztahy medzi jednotlivymi krokmi sledovaného systému

Strom poruch

- je postup zalozeny na systematickom spatnom rozbore udalosti za vyuzitia
retazca priCin, ktoré mozu viest ku vybranej vrcholovej udalosti.

— grafické znazornenie vzajomného prepojenia faktorov, ktoré moézu viest ku
radiologickej udalosti.



V situaciach, kedy je pri danej udalosti postihnutych viac osob
alebo ked’ dojde ku opakovaniu rovnakej chyby u jedného pacienta,
je pri klasifikacii nutné zvazovat’' zaradenie udalosti

do vysSieho klasifikaéného stupna.

Ostatné udalosti (ako kolizia medzi pacientom a ozarovacom alebo mechanicke
a elektricke zlyhanie), pri ktorych nedoslo k chybnému oziareniu pacienta,
su hodnotené zvlast, v sulade s Programom zabezpecenia kvality.



Proces neustaleho zlepSovania kvality

Plan zlepSovania kvality starostlivosti a bezpecnosti pacientov popisuje proces,
ktory sluzi k efektivnejSiemu vyhodnoteniu potrieb pacienta,
Co najrozumnejSiemu vyuzitiu zdrojov a minimalizacii nemocnicnych rizik.

Nutnou sucast'ou tohoto procesu je urCenie meratelnych prvkov, zber a analyza
urcenych udajov a trvalé porovnavanie pracoviska s okolim.
Prakticky vSetky deje ovplyvriuju kvalitu starostlivosti a m6zu byt pri€inou ohrozenia
bezpecnosti pacientov. Vzhladom k tomu, ze vacsina procesov zdravotnej
starostlivosti sa tyka viac nez jedného pracoviska a m6ze obsahovat mnoho
jednotlivych ukonov, musi zdokonalenie tychto procesov byt vedené celkovym
systemom pre riadenie kvality. Celkové zlepsSovanie kvality pracoviska vychadza
z identifikacie kfu€ovych Cinnosti v nemocnici a z nasledného sledovania a analyzy
definovanych indikatorov.
Sucastou systému kvality pracoviska by mal byt v Programe zabezpecovania kvality
popisany proces lieCby (postup ¢innosti od prijatia pacienta cez lieCbu radioterapiou
az po dispenzarizaciu), ktory moze byt spracovany formou procesného stromu.

Neustale zlepSovanie systému kvality zahriauje i zapracovanie vystupov
z vySetrovania radiologickych udalosti a potencialnych radiologickych udalosti,
ktoré sa sklada z nasledujucich krokov :



A, ldentifikacia problémov

Zakladnym bodom procesu zlepSovania kvality je ziskat o najviac informacii

o radiologickych udalostiach, ktoré nam umoznia definovat priority a najst
najzavaznejsi probléem alebo problémy, t.j. najCcastejSie sa vyskytujuce radiologicke
udalosti. Je potrebné Specifikovat cielovy stav, ktory by mal byt po zlepSeni dosiahnuty,
a oCakavaneé prinosy. Dosiahnutie ciela by malo byt ekonomicky efektivne

a malo by zohladnit’ i technické moznosti pracoviska.

Délezitym momentom je definovanie terminu vyrieSenia problému a

casoveho harmonogramu postupnych krokov.

B, Sledovanie problémov

Pri vlastnom sledovani problémov sa zo vSetkych moznych hfadisk skimaju vlastnosti
problémov a vymedzuju sa podmienky jeho vzniku. DOlezitou su€astou je skimanie
casu, miesta vyskytu, typu a priznakov radiologické udalosti. Sledovanie by malo
prebiehat predovSetkym na mieste, kde problém vznika s vyuzitim suhrnnej
dokumentacie o radiologickych udalostiach a potencialnych radiologickych udalostiach,
mozno vsak vyuzit’ aj poznatky z databaz radiologickych udalosti a potencialnych
radiologickych udalosti. Sposob zhromazdovania udajov pri sledovani radiologickych
udalosti a potencialnych radiologickych udalosti by mal umoznovat identifikaciu
nadhodnych vplyvov a mal by umoznovat hodnotenie zmien rozdeleni sledovanych
znakov v zavislosti na ¢ase alebo pracovisku. Toto je dblezite pre definovanie
vhodnych aktivit zlepSovania systému kvality.



C, Analyza korenovych priéin problémov

Pre dalSi postup je bezpodmienecne nutné poznat korenove priciny. Vychadza sa

z analyzy diagramu faktorov veducich k radiologickej udalosti a prispievajucich faktorov,
ktora bola vypracovana v ramci vySetrovania konkrétnej radiologickej udalosti.
ldentifikuje sa korefiova priCina (priiny). Vyhodnotia sa tiez najvyznamnejSie a
najCastejSie sa opakujuce prispievajuce faktory.

D, Navrh realizacie opatreni k odstraneniu korenovych prié€in a prispievajucich
faktorov

V pripade prevadzanych opatreni je potrebné rozliSovat medzi okamzitymi opatreniami
(ihned po radiologickej udalosti), ktorymi obmedzujeme nasledky udalosti pre postihnutie
pacienta alebo pacientov, a ktoré maju zaistit bezpecnost ostatnym pacientom, a
opatreniami, ktoré sa zameriavaju na odstranenie korenovych pricin udalosti
(preventivne opatrenia). Vzhladom k tomu, ze okamzité opatrenia obvykle nezabrania
opakovanému vyskytu probléemov, je potrebné vzdy aplikovat i postupy, ktoré budu
odstranovat’ priciny udalosti a prispievajuce faktory. Preventivnhe opatrenia su opatrenia
systemové. Na zaklade prevedeného hodnotenia by sa mal vybrat a realizovat optimalny
variant opatreni. V sulade s tym je potrebné doplnit’ alebo upravit’ ¢innosti v procesnom
strome, strome poruch, alebo tabulke zlyhania a ich dopadov.



E, Kontrola éinnosti

Po realizacii schvalenych preventivnych opatreni je nutné previest kontrolu ich u€innosti.
Hodnotenie ucinnosti prevedenych opatreni je zalozené na porovnani vysledkov
dosahovanych pred realizaciou preventivnych opatreni a po ich realizacii. V pripade,

ze realizaciou opatreni neboli dosiahnuté uspokojivé vysledky, je nutné najskor overit,

Ci planované opatrenia boli realizované v sulade s pévodnym rozhodnutim. Pokial ano,
potom je nutné hlfadat iné vhodné opatrenia, pripadne sa vratit spat’ ku sledovanému
problému.

F, Trvala eliminacia pri€in

V pripade, ze realizacia preventivnych opatreni viedla ku zlepSeniu kvality, je potrebné
zaistit' trvalé zakotvenie prevedenych zmien. Pokial k tomu ned6jde, hrozi nebezpedie,

Ze sa v3etko bud postupne alebo skokom vrati do pévodného stavu. Standardizéciu
Zmien nemozno dosiahnut len zmenou dokumentacie, k jej zaisteniu je nutné vzdelavanie
a vycvik pracovnikov. Je potrebné dat jasné odpovede na otazky: kto?, ¢o? a ako?Okrem
tychto zakladnych informacii je vSak pre pracovnika ddlezité poznat odpoved i ha otazku
preco?. Pokial nebude vediet, preCo ma byt dany postup pouzivany, je vysoka
pravdepodobnost, Ze ho pouzivat nebude. Uspesnou Standardizaciou zmien je potrebné
zaistit' tiez urCenie zodpovednosti za kontrolu ich dodrzovania.



G, Sprava o rieSeni problémov a planovania d’alSich aktivit

V tejto zavereCnej faze sa rozpracovava sprava o priebehu rieSenia problémov
dolozena konkretnymi tdajmi a rozbormi. V tejto sprave sa vyhodnocuju dosiahnuté
vysledky a sumarizuju problémy, ktoré sa nepodarilo celkom vyrieSit. Sprava by mala
obsahovat navrhy €innosti potrebnych k dorieSeniu tychto problémov. Stucastou
zaverecneho hodnotenia by malo byt aj posudenie priebehu rieSenia tak, aby dobré
skusenosti mohli byt vyuzité v nasledujucich aktivitach zlepSovania systému riadenia
kvality.

Zodpovednosti za jednotlivé vysSie uvedené kroky by mali byt uvedené v Programe
zabezpecovania kvality pracoviska. Na procese neustaleho zlepSovania kvality
pracoviska sa podiela vedenie nemocnice, komisia pre zabezpecovanie kvality
(alebo iny obdobny utvar), bezpeénostny technik pracoviska, veduci pracovnici a
zamestnanci pracoviska.



Prevencia vzniku radiologickych udalosti
Osobny a systémovy pristup k fudskym chybam

Ludia su zakladnou klt€¢ovym komponentom vSetkych procesov. Su zainteresovani
na navrhu, prevadzke a udrzbe zariadeni. Prakticky ziadny krok fudskej ¢innosti sa
neobide bez zasahu fudi. Ludské chyby sd normalnym prejavom vo vSetkych
procesoch ludskej €innosti. Procesy nie su obvykle dostato¢ne chranené pred
ludskymi chybami, pretoze vacsina pozornosti doteraz je prevazne venovana
bezpecnosti pristrojov a zariadeni. Obecne sa predpoklada, ze 50-90% industrialnych
nehdd a 80-90% radiologickych udalosti mbze byt pripisané na vrub fudskych chyb.
Na problém vyskytu ludskych chyb je mozné pozerat z dvoch hladisk:

z hlfadiska osobného pristupu

alebo z hlfadiska systemoveého pristupu.

Kazdy z modelov voli rézny pristup k vysvetleniu pri€in chyb a poskytuje aj dvojaky
filozoficky pristup k managementu chyb.

Pochopenie tychto rozdielnosti je dolezité pre hodnotenie vzdy pritomného rizika
vzniku radiologickych alebo mimoriadnych udalosti v klinickej praxi.



Osobny (individualny) pristup

k fTudskym chybam sa sustreduje na chybné jednania konkrétneho jednotlivca

(lekara, sestry, radiologickych technikov, fyzikov, atd.) ako je zabudlivost, nepozornost,
zla motivacia, nedbalost, neopratrnost, zabudnutie a neposlusnost, atd.

Osobny pristup k rieSeniu fudskych chyb zostava tradiéne dominantny nielen v medicine,
ale i v dalSich oboroch ludskej €innosti. Obviniovat jednotlivca z chyb je lahSie a
emocialne uspokojivejSie, nez obvinovat instituciu (organizaciu). Osobny pristup ma cely
rad nedostatkov a v lekarskom prostredi je Skodlivy, m6ze zmarit rozvoj bezpecnej
zdravotnej starostlivosti danej institucie.

Vaznym nedostatkom osobného pristupu je tiez sustredenie sa na individualny pévod
chyb, ¢o vedie k izolacii radiologickych udalosti od systémového kontextu. Vysledkom
toho je prehliadnutie dvoch doélezitych vlastnosti ludskych chyb:

1, Velmi €asto se stava, ze za hrubé chyby su zodpovedni najlepsi pracovnici —

chyba nie je monopolom len niekolkych jedincov.

2, Aj ked sa zda, ze chyby su celkom ndhodné, spadaju vzdy do urciteho okruhu chyb,
ktory sa opakuje. Podobny subor podmienok moze vyvolat podobné chyby bez ohladu
na osoby. Snaha o zaistenie najvysSSej moznej bezpecnosti je tymto osobnym pristupom
ku rieSeniu znacne ohrozena, pretoze nie su odstranené chyby, ktoré su vyvolané
nedostatkami v systéme.



Systémovy pristup

Systémovy pristup k ludskym chybam sa sustfeduje na podmienky, v ktorych jednotlivci
pracuju, a pokusaju sa vybudovat system ochran pre zabranenie udalosti alebo znizeniu
ich ucinkov.

Zakladnym predpokladom systémového pristupu je zasada, ze fudia st omylni a ze
chyby je nutné oCakavat aj v najlepsie riadenych organizaciach. Chyby su chapané ako
nasledok, a nie ako pri¢ina majuca povod v fudskej nedokonalosti alebo chybovosti.
Jedna sa skor o systemovy faktor. Tieto faktory zahrnuju opakujuce sa chybové
nedostatky (pasce) na pracovisku alebo v prevadzanych ¢innostiach. Preventivne
opatrenia vychadzaju z predpokladu, ze nemézeme zmenit fudské chovanie, ale
mozeme zmenit podmienky, za ktorych fudia pracuju.Hlavnou myslienkou tohoto
pristupu je vytvorenie systému ochran. VSetky riskantné technologie a operacie zahriuju
rad bariér a bezpecnostnych opatreni. Ak sa prihodi nejaka udalost, tak nie je v

prvom rade podstatne, kto je za chybu zodpovedny. Ddélezité je, ako a preco zlyhali
obranné systemy. Ochrany, bariéry a bezpecnostné opatrenia su klt¢ovou sucastou
systéemoveho pristupu k rieSeniu chyb. Vyspelé technologické systémy maju rad
ochrannych prvkov: inzinierske (alarmy, fyzické bariéry, automatické vypinanie, atd.),
iné zavisia na obsluhe (radiologicky technik,lekar, sestra, operator, atd.) a dalSie
zavisiace na cinnostiach a administrativnej kontrole. Ciefom vSetkych tychto systémov
je ochrana potencialnych obeti. Prinosom je znizenie rizika. VAcsinou su tieto

zabrany znac¢ne ucinneg, ale aj tak existuju urcité slabiny.



V idealnom pripade by mala

byt kazda ochranna vrstva nedotknutelna, nepriestupna. V realnom pripade vSak tomu
tak nie je a tieto vrstvy sa podobaju vrstvam ementalskeho syra, avsak s tym rozdielom,
ze diery vo vnutri sa neustale zvacsuju a zmensuju a menia svoju lokalizaciu.
Pritomnost dier v jednotlivych vrstvach nespdsobi za normalnych okolnosti zavaznu
udalost v medicine, radiologicku udalost alebo mimoriadnu udalost. Udalost obvykle
nastane, ked sa diery nahodne dostanu do jednej linie (vid' obr.) a dovolia trajektorii
zavaznej, radiologickej nebo mimoriadnej udalosti preniknut’ vSetkymi vrstvami a
spoOsobit’ poskodenie v kontakte s obet'ou. Diery v ochrannych vrstvach su spdésobované
jednak fudskymi chybami v priebehu procesu, jednak podmienkami vo vnutri systému,
vzniknutymi napr. z rozhodnutia prevedenych konstruktérmi, stavitefmi, autormi popisov
procesov, predpisov, managementu. Takmer vSetky radiologické udalosti obsahuju
kombinéaciu faktorov z oboch tychto skupin.



Analyza procesneho stromu a stromu poruch

Procesny strom sleduje celkovy lieCebny proces. Umoznuje porozumiet’ jednotlivym
cinnostiam, ktoré musia byt vykonané pri lieCebnom procese, a spésobe, ako su tieto
cinnosti vzajomne prepojené. Kazda hlavna vetva procesného stromu oznacuje jednu z
hlavnych komponent procesu. Na kazdej hlavnej vetve su postranné vetvy
Reprezentujuce vedlajSie komponenty lieCby. Konecne listie na vetvach odpoveda
jednotlivym krokom (prispevkom) ku lieCbe. Detaily m6zu byt vlozené pridanim dalSich
vetviCiek a su velmi uzito¢né pri analyze procesov. Kazdy krok v procesnom strome
musi byt UspesSne a spravne vykonany, aby bola celkova lieCba uspesna.

Procesny strom sa aplikuje na lieCbu vSetkych pacientov prechadzajucich danou lie€bou.
Pre vznik radiologickej udalosti nebola prinajmensom jedna, ale pravdepodobne viac
cinnosti prevedena spravne. ZnacCenim lokalizacie najdenych chyb na procesnom strome
v miestach, kde chyby vznikli, dochadza ku akumulacii bodov, ktoré indikuju zlyhanie
alebo chyby, a ich hustota m6ze potom indikovat slabé miesta v celom procese. Takto
najdené miesta je potrebné analyzovat, hfadat priciny, pre€o tu ku chybam dochadza,

a previest systémové opatrenia.
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Priklad vyvojoveho diagramu pre sledovanie a zlepSovanie kvality v Nemocnici na Homolce



Strom poruch sa podobne ako procesny strom aplikuje na proces lieCby, nie na
jednotlivého pacienta alebo jednotlivd udalost. Strom poruch sleduje spatne vSetky na
seba navéazujuce problemy, ktoré moézu viest ku radiologické udalosti.

Analyza stromu poruch (fault tree analysis — FTA) je postup zalozeny na systematickom
spatnom rozbore udalosti s vyuzitim retazca faktorov, ktoré moézu viest ku vybranej
vrcholovej (radiologickej) udalosti. Metoda FTA je graficko- analyticka, pripadne
graficko- Statisticka metdéda. Nazorné zobrazenie stromu poruch predstavuje rozvetveny
graf s dohodnutou symbolikou a popisom. Hlavnym cielom analyzy s pomocou stromu
poruch je posudit pravdepodobnost vrcholovej udalosti s vyuzitim analytickych alebo
Statistickych metdd. Proces dedukcie urcuje rozne kombinacie hardwarovych a
softwarovych poruch a fudskych chyb, ktoré mézu spésobit’ vyskyt Specifikovane
neziaducej udalosti na vrchole.

Analyza zlyhania a ich dopadov
Analyza zlyhania a ich dopadov je postup zalozeny na rozbore sposobov zlyhania a ich
désledkov, ktory umoziuje hfadanie pri€in a dopadov na zaklade systematicky a
Struktdrovane vymedzenych zlyhani zariadeni. Metoda FMEA sluzi ku kontrole
jednotlivych prvkov systému.
FMEA si pre kazdu Cinnost' procesu dava otazku, kde moze dojst ku zlyhaniu, ako ku
tomuto zlyhaniu d6jde a aké dopady toto zlyhanie spdsobi. Vychadza sa z procesného
stromu, pricom ku kazdej ¢innosti (kroku) se zaznamena mozné zlyhanie, jeho pricina a
dopady, dalej pravdepodobnost’ O tohoto zlyhania. Vyznamnost' S dopadov vyplyvajlcich
z daného zlyhania a pravdepodobnost D, ze zlyhanie spdsobené danou pri€inou zostane
neodhalene. O, S a D dosahuju hodnét 1 — 10(tabulky 1- 3).



Minimalne nésledky zlyhania, Ziadne nasledky 1
pre pacienta alebo radioterapeutické pracovisko

Nasledky v podobe drobnych problémov 2-3
Dozimetricka chyba menSieho vyznamu 4
Obmedzena toxicita (nemusi vyZzadovat’ lekarsku 5>-6
pozornost) alebo podziarenie PTV mensSieho

vyznamu

Potencialne vaZna toxicita alebo zranenie (mbze 7-8

vyzadovat’ lekarsku pozornost’) alebo zavazné
podziarenie PTV

MoZné vézne toxicity (vyZaduje lekarsku 9
pozornost)
Katastrofické nasledky zlyhania 10

Tabulka 1. Hodnotenie vyznamnosti S dopadov vyplyvajucich z daného zlyhania



Kvantitativne posudenia zlyhania Hodnoteni Frekven

e cia
vyskytu
Zlyhanie je nepravdepodobné 1 1/10000
2 2/10000

Relativne malo zlyhani 3 5/10000
4 1/1000

5 <0.2%

Obc¢asné zlyhania 6 <0.5%
7 <1,0%

Opakované zlyhania 8 <2,0%
9 <5,0%

Zlyhania su nevyhnutné 10 >5,0%

Tabulka 2. Hodnotenie pravdepodobnosti O, ze Specificka pri€ina vyudsti do zlyhania



Minimalne nésledky zlyhania, Ziadne nasledky 1
pre pacienta alebo radioterapeutické pracovisko

Nasledky v podobe drobnych problémov 2-3
Dozimetricka chyba menSieho vyznamu 4
Obmedzena toxicita (nemusi vyZzadovat’ lekarsku 5-6
pozornost) alebo podziarenie PTV mensSieho

vyznamu

Potencialne vaZna toxicita alebo zranenie (mbze 7-8

vyzadovat’ lekarsku pozornost’) alebo zavazné
podziarenie PTV

MoZné vézne toxicity (vyZaduje lekarsku 9
pozornost)
Katastrofické nasledky zlyhania 10

Tabulka 3. Hodnotenie vyznamnosti S dopadov vyplyvajucich z daného zlyhania



>

Pravdepodobnost’, ze Pravdepodobnost’, ze Hodnotenie

zlyhanie bude odhalené zlyhanie nebude
(%) odhalené (%)
99,99 0,01 1
99,80 0,20 2
99,50 0,50 3
99,00 1,00 4
98,00 2,00 5
95,00 5,00 6
90,00 10,00 7
85,00 15,00 8
80,00 20,00 9
Vysokéa pravdepodobnost >20,00 10

Tabulka 4. Hodnotenie pravdepodobnosti D, Ze zlyhanie z danej pri€iny zostane neodhalené



Sucin RPN = O*S*D vyjadruje pravdepodobnostny faktor rizika (risk probability number).
V priemyslovom pouziti znamenaju jeho hodnoty pod 125 maly vyznam popisaného
potencialneho zlyhania, ale v medicine by mala byt venovana pozornost uz hodnotam
RPN nad 40. Je to vSak vec subjektivneho nastavenia a sp6sobu pouzitia jednotlivych
koeficientov na danom pracovisku, avsak v ziadnom pripade by hodnota RPN pri
lekarskom oziareni nemala prekrocCit hodnotu 100. Priklad analyzy zlyhani a ich dopad
pri planovani lie€by v radioterapii je uvedeny v tabulke 5.
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Tab.5 Priklad analyzy zlyhania a ich dopadov v procese planovania lie€by (M. Saiful Huqg, A Meth
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Identifikacia drzitefa povolenia

Meno lekara, ktory predpisal lie€bu

Meno pacienta, rodné €islo

Klasifikacia udalosti Stupen A —radiologicka zavazna udalost’
Stupen B —radiologicka udalost’ s vyznamnymi
dosledkami
Stupen C —radiologicka udalost’ s obmedzenymi

Struény popis udalosti s uvedenim datumu dosledkami

Pouzita lie€ebnad metdda
Prié¢iny udalosti (korefové priciny,

prispievajuce faktory)

Klinické prejavy v désledku radiologickej
udalosti

Odhad potencialnych dlhodobych désledkov
Opatrenia k obmedzeniu klinickych nasledkov
udalosti

Opatrenia proti opakovaniu - okamzité
Preventivhe opatrenia proti opakovaniu -
systémové

Tabulka 6a Suhrnny protokol o radiologickej udalosti



Ci bol pacient informovany (ak nie, uviest zdévodnenie)

Poznamka

Protokol vypracoval

Datum

Podpis: Dohliadajuca osoba
Aplikujuci odbornik
Ostatni

Rozdelovnik: ZloZka pacienta
Suhrnné dokumentécia o radiologickych
udalostiach a potencialnych radiologickych
udalostiach
Dozerajuca osoba
Bezpeénostny technik pracoviska
Komisia pre zabezpeéenie kvality
uvz
ostatni

Tabulka 6b Suhrnny protokol o radiologickej udalosti



Popis udalosti s uvedenim datumu

Pri€iny udalosti (korenové pri€iny,
prispievajuce faktory)

Preventivhe opatrenia proti opakovaniu -
systémové

Poznamka

Z4pis vypracovania

Datum

Podpis

Rozdelovnik:
Suhrnna dokumentacia o radiologickych
udalostiach a potencialnych
radiologickych
udalostiach
Dozerajuca osoba
Bezpeénostny technik pracoviska
Komisia pre zabezpeéenie kvality

Tabulka 7 Protokol o zapise potencialnej radiologickej udalosti



Zdroje informacii o radiologickych udalostiach

HFadanie pri€in radiologickych udalosti z dostupnych zdrojov je vzdy obtiazne.
U starSich zaznamov je problém v nejednotnosti dokumentov. Medzinarodna
agentura IAEA vydala v roku 2005 vydala priruéku pod nazvom Lessons Learned
from Accidents in Radiotherapy, v ktorej okrem popisu radiologickych udalosti
zdOraznuje zasady, ktore treba dodrziavat’, aby sa predisSlo radiologickym alebo
mimoriadnym udalostiam.

Pod ndzvom Accident Response vyslo 25 publikacii s popisom zavaznych
Radiologickych udalosti.

Je potrebné aj tento system ochrany pacientov i pracovnikov etablovat’i v
nasej republike, aby sa systemom ochrannych kontrolnych opatreni znizila
pravdepodobnost’ radiaénych udalosti a aj tymto sp6sobom zvysSila radiaéna
ochrana pacientov i pracovnikov pri lie€be ionizujucim ziarenim.






