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SSM perspektiv

Bakgrund

Stralsdkerhetsmyndigheten arbetar padrivande inom stralbehandling

for att skydda patienter mot felbehandlingar och onédiga biverkningar.
Stralbehandlingsprocessen har de senaste aren blivit mer komplex genom
nya avancerade tekniker for bildtagning, dosplanering, dataéverféring och
behandling. Ett vdl utvecklat och implementerat kvalitetssdkringsprogram
ar en hornsten for siker stralbehandling. Det rader brist pa konsensus,
bade nationellt och internationellt, hur ett kvalitetssakringsprogram op-
timalt ska utformas. Ett kvalitetssidkringsprogram, som dr uppbyggt av ut-
rustnings- och patientspecifika kvalitetskontroller ir resurskriavande. Det
finns dven en risk for att ett sadant program inte tillhandahaller tillricklig
sikerhet mot felbehandlingar. Med hjilp av riskanalyser, som identifierar
svagheter i system och processer, idr det mojligt att utforma limpliga kon-
troller utifran kliniskt resultat i forhallande till resurser.

Syfte

Syftet med forskningsuppdraget var att identifiera riskanalytiska meto-
der och utveckla en analysmetodik som kan bidra till att forbéttra siker-
heten inom stralbehandling genom effektiva kontroller.

Resultat

Fel-Mod-Effekt-Kritikalitets-Analys (FMECA) samt Feltrads- och Barriar-
analyser av stralbehandlingsprocessen genomférdes. Genomférande av
riskanalyser i form av FMECA bed6ms skapa diskussioner mellan personal
om vilka risker som finns, hur rutiner ska tillimpas, m.m., vilket utveck

lar verksamheten och hgjer personalens kompetens. Vidare bedéms att
genomférande av Feltrdds- och Barridranalyser ger goda mojligheter till
identifiering, beskrivning och kvalitativ vardering av barridrer och att dessa
metoder kan anvidndas for att utveckla och forbattra kontrollverksamheten.

Behov av ytterligare forskning

Ska kvantitativa resultat av riskanalyser kunna anvindas som underlag
for prioritering av kontrollverksamheten behéver bland annat metoder
for klassning av risker utvecklas.

Aven om stralbehandlingsprocesserna ser olika ut beroende pa utrust-
ning och lokala rutiner bedoms det som mojligt att utveckla ett stan-
dardfeltrdd som kan anvdndas som analysunderlag av alla kliniker. For
detta krdvs en breddning och fordjupning av de feltrads- och barridrana-
lyser som genomforts i detta arbete.

Projekt information

Kontaktperson SSM: Peter Bjork och Catarina Danestig Sjogren
Referens: SSM 2012-1171
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1. Sammanfattning

Ett vél utvecklat och implementerat kvalitetssakringsprogram ar en hornsten
for saker stralbehandling. Detta uppdrag syftar till att identifiera lampliga
riskanalytiska metoder och utveckla en analysmetodik som kan bidra till att
forbattra sakerheten inom stralbehandling genom ett effektivt anvandande av
kontroller. Som fallstudier har riskanalyser av stralbehandlingsprocessen
genomforts vid tva kliniker, Sahlgrenska Universitetssjukhuset i Goteborg
och Ryhov i Jonkdping. De huvudsakliga arbetsuppgifterna har varit:

e Upprattande av processbeskrivningar.

e Genomférande av riskanalyser i form av Fel-Mod-Effekt-
Kritikalitets-Analys (FMECA) samt presentation av resultat i form
av risktalsdiagram och riskmatriser.

o Genomfdrande av Feltradsanalyser och Barridranalyser.

Feltrads- och Barridranalyser har genomforts for utvalda felmoder och delar
av processen.

En 6vergripande erfarenhet &r att riskanalysarbetet pa klinikerna upplevts
meningsfullt och métts med stort engagemang av deltagande personal. Ana-
lyserna ger ett bra tillfalle for olika personalgrupper att diskutera igenom
vilka risker som finns, hur rutiner ska tillampas, mm. Detta géller framforallt
upprattande av processbeskrivning och de kvalitativa delarna av FMECA.
Vidare beddms att genomférande av Feltrads- och Barridranalys ger goda
mojligheter till identifiering, beskrivning och kvalitativ vardering av barria-
rer och att dessa metoder kan anvéndas for att utveckla och forbattra kon-
trollverksamheten.

For att kvantitativa resultat av riskanalyser inom stralbehandling ska kunna
anvandas som underlag for prioritering av kontrollverksamheten kravs emel-
lertid ytterligare arbete. Metoder for klassning av risker behdver utvecklas
for att pa ett strukturerat satt spegla samhéllets prioriteringar och underlag
for feldata bade avseende tekniska och operationella fel behdver etableras.

Andra omraden for fortsatt arbete som bedomts relevanta innefattar bredd-
ning och férdjupning av de feltrads- och barridranalyser som genomforts i
detta arbete. Aven om behandlingsprocesserna ser olika ut beroende pé ut-
rustning och lokala rutiner bedéms det som mgjligt att utveckla ett standard-
feltrdd som kan anvandas som analysunderlag av alla kliniker.
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2. Inledning

2.1. Bakgrund

Vid stralbehandling ges mycket hoga straldoser i syfte att bota eller smart-
lindra cancerpatienter. Ett fel vid behandlingen kan medfora allvarliga kon-
sekvenser i form av antingen minskad tumorkontroll, da en for 1ag dos ges,
eller skador pa normalvavnad och organ, da en for hog dos ges. Det sist-
namnda kan i sin tur leda till svara biverkningar for patienten. En viktig
komponent for att undvika fel vid behandlingen &r att ett val utvecklat
kvalitetssékringsprogram finns implementerat i verksamheten [1-4].
Komplexiteten i stralbehandlingsprocessen har 6kat markant de senaste aren
genom infoérandet av nya avancerade tekniker for bildtagning, dosplanering,
datadverforing och behandling. Implementeringen av de nya teknikerna har
gatt relativt snabbt pa de svenska sjukhusen. Dock har inte metoderna for
kvalitetssakring utvecklats i samma takt. Kvalitetssékring bedrivs i regel
fortfarande pa traditionellt satt, vilket innebar att utrustningen kontrolleras
med avseende pa vissa parametrar och med en viss frekvens. For varje para-
meter finns en toleransniva angiven och om kontrollen ger ett varde som
overstiger denna niva ska en atgard vidtas. Det finns ett flertal publicerade
rekommendationer och riktlinjer avseende kvalitetskontroller av stralbehand-
lingsutrustning med tillhérande procedurer, se t.ex. [5-12]. Forutom utrust-
ningskontroller gors i regel &ven nagon form av patientspecifika doskon-
trollmatningar eller oberoende dosberakningskontroller. Det finns ett flertal
olika system for patientspecifika kvalitetskontroller pa marknaden.

Ett kvalitetssakringsprogram, som ar uppbyggt kring utrustnings- och pati-
entspecifika kvalitetskontroller ar dels resurskravande men det finns dven en
risk for att ett sddant program inte tillhandahaller en tillracklig sakerhet mot
felbehandlingar for de patienter som far stralbehandling med de nya avance-
rade teknikerna [13].

For att hantera den 6kande komplexiteten behdver kvalitetssakringspro-
grammen ses dver och eventuellt utvecklas och kompletteras for att pa ett
sakrare satt motverka felbehandlingar. Det rader brist pa koncensus, bade
nationellt och internationellt, hur ett kvalitetssakringsprogram for de nya
avancerade behandlingsteknikerna for stralbehandling optimalt ska utformas.

Med hjélp av riskanalyser ar det mojligt att identifiera svagheter i system
och processer. Det ar ocksad mojligt att jamfora olika risker mot varandra,
vilket ar till hjalp i arbetet med att prioritera riskreducerande atgarder. Det &r
saledes majligt att rationellt vélja ut de kvalitetskontroller som &r mest lam-
pade att inga i ett kvalitetssakringsprogram utifran vad som bast gynnar pati-
enten i forhallande till resurser. Riskanalyser ar darmed ett viktigt instrument
for utformandet av ett optimalt kvalitetssakringsprogram. Riskanalyser for
teknisk kvalitetssékring och optimering av resurser for kontroll och under-
hall har lange anvants i andra sammanhang, t.ex. inom processindustrin, men
har inte &nnu undersokts i nagon storre omfattning inom sjukvarden och
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stralbehandling. Det finns nagra exempel i litteraturen som behandlar riska-
nalyser for teknisk kvalitetssakring inom stralbehandling [14,15].

2.2. Syfte och mal

Syfte

Projektets syfte &r att identifiera lampliga riskanalytiska metoder och ut-
veckla en analysmetodik som bidrar till att forbattra sakerheten genom ett
effektivt anvandande av kontroller.

Mal
Malet med forskningsprojektet &r:

o att identifiera lamplig(a) metod(er) for riskanalys av teknisk utrust-
ning som anvands for att planera och leverera stralbehandling vid
svenska sjukhus

e att genomfora riskanalys pa ett urval av utrustningar

Arbetet forvéntas:

e (e en battre uppfattning om var i processen de storsta riskerna finns
nar det galler avvikelser i att leverera planerad dos pa korrekt satt

e ge underlag for bedémning av nytta med att genomfdra riskanalyser

e ge underlag for utveckling av effektiv metodik for genomférande av
riskanalyser

e varaett stdd i utveckling av en effektivare kontrollverksamhet vid
sjukhusen

e kunna anvandas i myndighetens utveckling av regelverket, t ex nar
det galler kravstéllande inom riskanalys och kontrollverksamhet

2.3. Omfattning och avgransningar

Arbetet behandlar utrustningens och organisationens formaga och tillforlit-
lighet nar det galler att leverera planerad dos pa korrekt satt. Medicinska
felbedomningar och effekter av detta behandlas ej.

Arbetet fokuserar pa tekniska system och tekniska fel som kan uppkomma.
For att kunna bedoma kontrollverksamhetens effektivitet maste emellertid
aven manskliga felhandlingar som kan leda till avvikelse nér det galler att
leverera planerad dos pa korrekt satt fangas upp. Sadana felhandlingar kan
grundas i MMI (man-machine interface)-faktorer eller organisatoriska fak-
torer.

Den fysiska omfattningen av arbetet ar avgransad till dosplaneringssystem,
patientadministrationssystem och stralbehandlingsaccelerator, i den man
instélining av behandlingsbord &r kopplat direkt till accelerator innefattas
aven detta.

Ovrig teknisk utrustning som till exempel fixationshjalpmedel innefattas ej.
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Arbetet syftar till att bidra till en effektivare kontrollverksamhet utgaende
fran analys av potentiella fel i utrustning eller handhavande enlig ovan. Detta
innebar att kontrollverksamhetens sékerhet nar det géller att upptécka fel,
med hansyn till teknik och handhavande ska varderas.

Analys har genomforts av tva olika system, ett integrerat och ett ej integrerat
(dvs integrerad respektive delad dosbehandling / patientinformationssystem /
accelerator), pa tva sjukhus.

Utgangspunkt for analyserna har varit kurativ IMRT behandling.

Analysen behandlar enbart patientrisker och inte risker for personal.

2.4. Metod

2.4.1. Inledning

Arbetet med att kontrollera en process och eliminera avvikelser fran énskat
resultat, eller reducera dessa till en acceptabel niva, forutsatter tre viktiga
faktorer:

1) vi maste forsta processen

2) vi maste forsta vilka avvikelser i resultat som kan uppkomma, samt
nar, var och varfor detta kan ske

3) vi maste forsta vilka atgarder som kravs for att undanroja orsaker till
avvikelser

I manga verksamheter har driftorganisationen i uppgift att hantera en mer
eller mindre given utrustning, med sma eller inga mojligheter att paverka
den tekniska utformningen i det korta perspektivet. En viktig uppgift i orga-
nisationen &r da att, med hjalp av tekniska system, underhall och kontroller,
identifiera avvikelser i det tekniska systemets formaga, helst innan dessa
paverkar resultatet pa ett sakerhetsmassigt eller kvalitetsmassigt oacceptabelt
satt och aterstalla systemet till ett acceptabelt lage.

Inom manga verksamhetsomraden till exempel offshore- och processindustri
har man under en l&ngre tid arbetat med olika metoder for att optimera detta
arbete. Begrepp som anvénds ar bland annat riskbaserad inspektion (RBI -
Risk Based Inspection) och riskbaserat underhall (RBM — Risk Based Main-
tenance).

Dessa metoder syftar till att svara pa fragor kring:
o Vilka avvikelser kan uppkomma?
Vilken effekt har dessa avvikelser?
Hur ofta kan avvikelserna uppkomma?
Var och ndr ar det troligast att dessa avvikelser uppkommer?
Hur bra ar kontrollerna pa att upptacka avvikelserna, alternativt hur
bra ar underhallet pa att forhindra avvikelserna?
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Arbetet resulterar i en strategi for kontroll och underhall. Avseende kontroll-
verksamheten 6nskar man svar pa - vad som ska kontrolleras, hur ofta detta
ska goras och med vilka metoder.

2.4.2. Arbetsuppgifter
En oversikt 6ver genomfort arbete ges i figur 2.1 nedan.
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I—) A

Figur 2.1 Schema 6ver arbetsstruktur

Erfarenhetssammanstélining

Erfarenheter / exempel pa riskanalyser inom omradet har undersckts. Vidare
har en undersdkning genomforts av befintliga sammanstélliningar av erfaren-
hetsdata betraffande fel, incidenter och felrapporter. Nagon analys av dessa
data har daremot ej ingatt i arbetet.

Processbeskrivning

Typsystem som ska inkluderas har identifieras och en beskrivning av proces-
serna for de tva systemen har upprattats. Detta innefattar bland annat definit-
ion av tekniska system/apparater och definition av in- och utgaende inform-
ation samt aktiviteter for respektive systemdel. Beskrivningen omfattar &ven
de patientspecifika kontroller och maskinkontroller som genomfors.

Val av analysmetod(er)
Mojliga analysmetoder har utvarderats och nagra aspekter som ar viktiga att
beakta diskuteras.
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Genomfdrande av riskanalyser.
Riskanalyser for de valda systemen har genomforts. Riskanalyserna har ge-
nomforts utifran principer enligt 1SO 31000 Riskhantering — Principer och
riktlinjer [16] (se figur nedan). Avsikten har dock inte varit att hantera den
totala riskhanteringsprocessen, utan fokus ligger pa riskanalysdelen och den
del av riskbehandling som berdr kontrollverksamheten (se gulmarkerade
omraden i figur 2.2). Arbetet med riskanalysen syftar till att for respektive
delsystem besvara fragorna:

e avsedd funktion/syfte

o mojlig(a) felfunktion(er)
e orsaktill fel
o effekt av fel
e konsekvens av fel
e sannolikhet for fel
e vilka barridrer finns och funktion av dessa (detta omfattar saval in-
byggda barridrer som “extern” kontroll, det senare baserat pa nuva-
rande kontrollverksamhet)
v
» o | Definitionav | _ -
[ 7| forutsattningar | o
v
- B Riskidentifiering -— !
A 4
» Sannolikhet Konsekvens | Overvakning
Kommunikation | -analys o och
granskning
A 4
- » Riskvardering | »
*I
- P> Riskbehandling -
A

Figur 2.2 Riskhanteringsprocessen (princip enligt ISO 31000)

Riskanalyser av hela den definierade processen har genomforts i form av
FMECA (Failure Mode Effect and Criticality Analysis). Resultat av analyser
har presenterats i form av riskmatris och RPN-diagram (RiskPriorityNum-
ber).

Baserat pa resultat fran FMECA har en fordjupning for avvikelsen “fel vo-
lym behandlas” genomforts i form av feltrddsanalys.
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Barridranalys och utvérdering

Tekniska felorsaker har identifierats och for dessa har relevanta skydd i form
av tekniska och organisatoriska barriarer identifierats och beskrivits i feltréd.
For en utvald delhandelse i feltradet har befintliga barridarer utvarderats.

Upprattande av rekommendationer

Baserat pa resultat av FMECA och utvardering av barriarer har ett antal re-
kommendationer uppréttats.

Detta omfattar dels rekommendationer avseende rutiner, kontroller, mm som
framkommit direkt i samband med analysarbetet och dels slutsatser avseende
anvanda analysmetoders lamplighet samt rekommendationer avseende fort-
satt arbete.

2.5. Genomfdrande

Riskanalyserna har genomforts i samarbete med stralbehandlingsavdelningar
pa Sahlgrenska Universitetssjukhuset (SU) i Géteborg och Lanssjukhuset
Ryhov i J6nkdping.

e  Processbeskrivningar har upprattats och I6pande granskats under ett
antal méten tillsammans med sjukhusfysiker pa SU och Ryhov.

e FMECA har genomforts pa respektive avdelning med en grupp av
personer bestaende av sjukhusfysiker och onkologsjukskéterskor.
Huvuddelen av arbetet med FMECA har utforts under tre arbetsda-
gar pa Ryhov och sex halvdagar pa Sahlgrenska, med deltagande av
onkologsjukskaterskor och sjukhusfysiker. Darutéver har komplette-
rande méten hallits med sjukhusfysiker.

e | samband med upprattande av feltrad och barridranalys har ett mote
med ingenjorer hallits pa respektive avdelning.
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3. Erfarenhetssammanstallning

3.1. Riskanalyser inom stralbehandling

I rapporten “Riskanalyser inom extern stralbehandling” [17] genomfordes en
litteraturundersokning avseende bruk av riskanalytiska metoder generellt
inom sjukvard och specifikt inom stralbehandling. | detta arbete identifiera-
des nagra artiklar som beskrev praktiskt bruk av riskanalyser specifikt inom
stralbehandling:

— Abujudeh & Kaewlai [18]

— Ekaette, Lee, Cooke, Iftody, & Craighead [19]

— Habraken, Van der Schaaf, Leistikow & Reijnders- Thijssen [20]
— Reijnders- Thijssen [21]

— Scorsetti, Signori, Lattuada, m.fl. [22]

Den huvudsakliga slutsatsen ar att FMEA (Fel-Mod-Effekt-Analys) analys,
eller varianter av denna, ar den metod som huvudsakligen anvants och att
erfarenheterna 6vervagande ar positiva [17].

Vid en ESTRO workshop i London (ESTRO, 2011) redovisades processba-
serade kvalitetsprojekt inom radioterapi. Nagra av dessa behandlade speci-
fikt anvandandet av riskanalytiska metoder:

— HFMEA of a Radiotherapy Information System — Challenges &
Recommendations for Future Studies. Liam Chadwick, Enda Fallon.

— Ongoing initiatives in Europe. Experience on the application of
FMEA analyses for new techniques. M.Bijl.

— Tools for developing a QA programme: Proactive tools (including
system engineering). B.Thomadsen.

De metoder som huvudsakligen anvants i dessa studier a&r FMEA, och vari-
anter av denna:

— HFMEA, Healthcare Failure Mode and Effect Analysis

— SAFER, Scenario Analysis of Failure modes, Effects and Risks
Ett av foredragen (B.Thomadsen) behandlar ocksa feltradsanalys som en
metod for att bedéma risknivan tydligare och finna kontrollatgérder. Vikten
av tydliga processbeskrivningar framgar av samtliga foredragen.

En diskussion om olika tillampbara arbetsmetoder for kvalitetssakring inom

stralbehandling finns i rapporten “’Preventing accidental exposures from new
external beam radiation therapy technologies™ [2]. Tre analysansatser disku-
teras har: FMEA, PSA (Probabilistic Safety Analysis) och Riskmatris. Detta
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ar inte tre oberoende metoder utan FMEA kan ligga till grund for de tva 6v-
riga.

Vidare diskuteras begreppet “risk” som betraktas som en funktion av sanno-
likheten att en viss handelse upptréder och den konsekvens detta har for pa-
tienten. Ett problem i sammanhanget ar att det &r svart att exakt definiera
vilka avvikelser som &r oacceptabla eftersom detta beror pa den kliniska
situationen. Vid en viss avvikelse fran foreskriven dos 6vergar man fran
optimal till icke-optimal behandling och vid storre avvikelser uppstar oac-
ceptabla konsekvenser. Faktorer att beakta vid konsekvensbeddémning av
avvikelser ar saval 6ver- som underdosering men ocksa om flera patienter
kan paverkas.

Nagra slutsatser betraffande flodesscheman é&r att:

e Flodesschema for behandlingsprocessen ar viktigt for forstaelse och
kommunikation.

e Ett eget flodesschema for ”infrastrukturen” (maskinutrustningen)
med dess processer sasom drifttagning och underhall kan vara var-
defullt.

e Upprattande av flodesschema &r en balansgang mellan komplexitet
och enkelhet. Vid alltfér komplexa scheman riskerar man att tappa
Oversikten och vid alltfor enkla scheman kan man missa viktiga fak-
torer.

3.2. Erfarenhetsdata

Fyra sammanstallningar av incidentrapporter har identifierats:

¢ ROSIS (Radiation Oncology Safety Information System) &r en fri-
villig web-baserad informationsdatabas for incidenter inom stralbe-
handling [23].

e FDA/MAUDE (US Food and Drug Adminstration / Manufacturer
and User Facility Device Experience) dr en frivillig informationsda-
tabas om incidenter med medicintekniska produkter. Rapporterade
handelser fran anvandare finns fran 1991 och framat och fran 1996
och framat fran tillverkare [24].

¢ |AEA/RPOP (International Atomic Energy Agency / Radiation Pro-
tection Of Patients). Har redovisas ett antal storre olyckor inom
stralbehandling, erfarenheter av dessa samt lankar till utredningsrap-
porter [25].

e SSM Handelser vid svenska sjukhus som rapporterats till Stralsaker-
hetsmyndigheten.

Exempel pa rapporter fran respektive system finns i Bilaga Al.
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En sammanstillning av intraffade hindelser finns i &ven “Radiotherapy risk
profile” [1]. Har ges ocksa en 6versikt dver risker i de olika behandlingsste-
gen och forslag pa atgardsstrategier for dessa risker. En sammanstallning av
ett antal fall och analys av dessa aterfinns dven i ”Preventing accidental ex-
posures from new external beam radiation therapy technologies” [2].
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4. Processkartlaggning

Innan studien startade hade stralningsenheterna vid Sahlgrenska i Géteborg
och Ryhov i Jonkdping kontaktats for deltagande i studien. Vid uppstart av
arbetet holls ett informationsméte med ledning och personal inom fysiken-
heterna. Arbetet med kartlaggning och beskrivning av processer har sedan
genomfdrts genom en serie mdten med sjukhusfysiker/ledningspersonal.

Nagra allmanna erfarenheter av detta arbete ar att nagra dokumenterade pro-
cessfloden, lampliga som underlag for riskanalys, inte funnits att utga ifran,
men man har god ordning pa rutiner och instruktioner. Det har varit enkelt
att finna fram relevanta dokument. Aven om syftet i detta skede inte var att
ifragasatta rutiner/kontroller sa identifierades vissa forbattringsmojligheter
och/eller fragor som bor vérderas vidare.

Upprittade flodesschema och beskrivningar aterfinns i Bilaga B1 (Sahl-
grenska) och Bilaga B2 (Ryhov). Beskrivningen har utgatt fran IMRT be-
handling men har i 6vrigt syftat till att vara generell till sin natur.

Flodesbeskrivningen bestar av foljande delar:

Oversikt éver behandlingsprocessen och patientspecifika kontroller
Detta ger en 6versikt 6ver huvudaktiviteter beskrivna i kronologisk ordning
avseende behandling och patientspecifika kontroller, fran ”Framtagning av
fixation” till och med ”Genomférande av behandling”. Dessa redovisas foru-
tom i Bilaga B, dven i figur 4.1 och 4.2 nedan.
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Figur 4.2 Overgripande flédesschema i kronologisk ordning, Ryhov
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Aktivitetsbaserat flode

Varje huvudaktivitet har har brutits ned i delaktiviteter och beskrivits enligt
figur 4.3 nedan. Forst beskrivs aktiviteter ingaende i behandlingsprocessen,
darefter aktiviteter ingdende i den patientspecifika kontrollprocessen.

Behandlingsprocessen omfattar hér:
— Framtagning av fixation
—  CT undersokning
— Definition av target och riskorgan
— Dosplanering
— Simulering (Ryhov)
— Genomfdrande av behandling

Patientspecifika kontrollprocessen omfattar:
— Oberoende dosberakningskontroll
— Jonkammarmaétning
—  Fluensmatning

Maskinbaserat flode

I tillagg till det aktivitetsbaserade flodet beskrivs hédr “maskinflodet”. Detta
ger en Oversikt dver den utrustning som anvands i de olika behandlingsste-
gen och kritiska parametrar pa en grov niva.

Maskinkontroller

I sammanstéllning av "maskinkontroller” redovisas de tekniska kontroller
som genomfors, vad som kontrolleras och med vilken frekvens. CT for
undersokning infor dosplanering har ej inkluderats har.
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Figur 4.3 Principbild for aktivitetsbeskrivning.

For varje huvudaktivitet beskrivs ingdende delaktiviteter, vilken input”

(data, blanketter, mm) som kravs och vad resultatet av aktiviteten ar. Vidare

definieras vilka instruktioner som finns, vilka kontroller som genomfors,

vem som utfor aktiviteten och vilka resurser som anvands samt om samrad

sker under utférandet. Syftet har varit att, med bibehallen 6versikt, ge en

tillrackligt detaljerad bild for att potentiella felorsaker ska kunna identifieras.
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5. Riskanalys

5.1. Omfattning och avgransning

Precisering av omfattning innefattar tva fragor, dels “bredd” och dels "djup”.
Fragan om ”bredd” handlar om vilka delar av processen som ska behandlas
och fragan om “’djup” vilken detaljeringsniva som ar lamplig.

Processavgransning
En 6versikt dver hela behandlingsprocessen (delvis baserad pa WHO, 2008
[1]) ges i figur 5.1 nedan.

DIAGNOSTISERING

v

BESLUT OM
BEHANDLING

v

REMITTERING

v

FRAMTAGNING AV
FIXATION

v

CT UNDERSOKNING

v A
DEFINITION AV
TARGET OCH
RISKORGAN

v

DOSPLANERING

v

GENOMFORANDE
AV BEHANDLING

v

UPPFOLINING OCH
KONTROLL

Inkluderas i riskanalys
Inkluderat i flodesschema

Behandlingsprocessen

\J

Figur 5.1. Oversikt éver behandlingsprocessen.
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De flodesscheman som utvecklats omfattar en del av denna process, fran och
med framtagning av fixation till och med genomférande av behandling.
Denna avgransning har gjorts eftersom studien fokuserar pa risker i stralbe-
handlingsprocessen och inte ska omfatta medicinska bedémningar, mer &n
vad som krévs for att bedéma klinisk relevans av identifierade avvikelser.

For genomforande av riskanalysen tillampas en nagot striktare avgransning
dar startpunkten tas i overforing av data fran CT till Dicomserver och slut-
punkten utgdrs av genomférd behandling i form av levererad dos”. Detta i
enlighet med avgrénsningar i projektbeskrivningen.

Detaljeringsniva

En viktig fraga i riskanalyser av tekniska system &r val av detaljeringsniva
och denna bestdms huvudsakligen av syftet med analysen och tillganglig
kunskap:

o Syftet med analysen ar att bidra till kontrollorganisationens effekti-
vitet, inte att ge forslag till tekniska forbattringar.

o Sett till tillganglig kunskap sa ar ingaende maskiner till viss del
”svarta boxar” for den operativa personalen, man lamnar input och
forvantar sig en viss output.

Baserat pa detta bor analysen, vad det géller tekniska fel, genomforas pa en
relativt hog systemniva.

Kritiska parametrar som maste fangas upp vad det galler den tekniska utrust-
ningen ar:

MU + Energi + Dosrat (MU/minut)

Gantryvinkel + Kollimatorvinkel + (evt bordsvinkel)
MLC (position och MU) + Jaws (position)
Patientposition

Tillganglig statistisk information

Nar det galler operativa fel sa baseras bedémningar i de riskanalyser som
genomforts inom stralbehandling som regel pa expertbedémningar av berérd
personal (t ex [17]). Nér det géller sannolikhet for tekniska fel ar det énsk-
vart med statistisk feldata for aktuell utrustning, nagon sadan data har emel-
lertid ej identifierats. | den PSA studie som refereras till i ICRP 2009 [2]
anvandes generiska databaser fran ett antal kallor i avsaknad av direkt till-
lampbar statistisk feldata. Detta &r ofta den enda vdgen, men inom ett om-
rade med snabb teknikutveckling maste vardet av att anvanda kanske 10 ar
gammal generisk data ifragaséattas.
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5.2. Analysmetoder

De riskanalyser som refererats till i litteraturen har huvudsakligen genom-
forts som FMEA analyser eller varianter av denna [17].

Fordelar med denna metod &r systematik och att man kan inkludera saval
teknikfel som manskliga fel och till varje felmod kan man beskriva vilka
barridrer som finns.

Metoden beddms ge en bra grund for vidare arbete men har ett antal brister
nar det galler optimering av kontrollsystemet:
e Metoden fokuserar pa ett fel i taget”, kombinationer av fel kan latt
missas.
e Kopplingar mellan identifierade risker och barriarer kan vara vaga.
e Kan vara oklart om barridren tacker hela orsakssammanhanget eller
bara en del av detta.
e Sammanhang mellan olika barridrer syns ofta inte eftersom barriarer
kan upptrada i olika skeden av processen.

Det finns i litteraturen refererat till en genomfoérd PSA analys [2]. Man har
hér anvant feltrad och h&ndelsetrad for att modellera och kvantifiera olycks-
sekvenser. Det framgar inte tydligt av artikeln hur patient- och maskinspeci-
fika kontroller behandlats i analysen, men det ar fullt mojligt att modellera
dessa kontroller i tradanalyser. Aven med dessa metoder finns emellertid risk
att tappa dversikt av sammanhang mellan olika barriérer.

En metod som tydligare fokuserar pa barridarerna och deras position i en han-
delsesekvens ar ”Barridranalys”. I en barridranalys identifieras inledande
felorsaker, handelsesammanhang beskrivs i text eller med hjalp av fel-
trad/handelsetrad och barriarer som kan bryta handelsesekvensen placeras in
pa ratt plats i sekvensen. Barridrernas sakerhet varderas och en beddmning
av total riskniva gors kvalitativt eller kvantitativt. | en kvantitativ analys har
man definierat sannolikheter eller frekvenser for inledande héndelser och
aven barridrernas godhet har kvantifierats (t ex ”sannolikhet for detektion av
felaktigt tillstand = 0.99”). T en kvalitativ analys virderas barridrerna ofta
mot ett mer kvalitativt uttryckt krav, t ex ”varje allvarlig héndelse ska for-
hindras av minst tva barridrer av god kvalitet”. Det &r viktigt att i detta
sammanhang fanga upp barriarernas oberoende, dels av varandra och dels av
huvudprocessen.

En schematisk bild av ett enkelt feltrdd kombinerat med barridrer redovisas i
figur 5.2. En Kortfattad beskrivning av fel- och handelsetrddsanalys samt en
fordjupad beskrivning av barridranalys finns i IPS skriften ”Handledning for
genomfdrande av riskanalyser inom processindustrin” [26]. Konstruktion av
feltrdd och olika sitt att beskriva barridrer redovisas narmare i kapitel 7 “fel-
tradsanalys”.
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Figur 5.2 Principbild éver feltrad kombinerat med barriarer.

Baserat pa detta har en grundlaggande FMEA analys genomforts for den del
av behandlingsprocessen som i figur 5.1 markerats som inkluderas i riska-
nalys”.

Dérefter har en, i ssmmanhanget vésentlig, avvikelse ”Fel volym behandlas”
valts ut for fordjupad analys med feltrddsanalys. Barridranalys har sedan
utforts pa utvald del av feltrad.

Nér det galler kvantifiering av avvikelser och barriérers godhet beddms att
en semi-kvantitativ ansats, sa som ofta anvands i FMEA-analyser ar lamplig.
Handelsefrekvenser klassas hér ofta i steg om en tio-potens, t ex 1ggr/10 ar,
1ggr/1 ar, 10 ggr/ar, etc. Antalet klasser valjs ofta till fem eller tio. Valet av
antalet klasser bor spegla den kunskapsniva som finns. Allt for fa klasser
innebar att man vid klassificeringen tappar information, medan for manga
klasser kan vara vilseledande (eller meningslost) eftersom man kanske
egentligen saknar information for att vélja den ena eller andra klassen. Anta-
let klasser som anvénts i studien ”Riskanalyser inom extern stralbehandling”
[17], bedoms vara en lamplig utgangspunkt, har anvands fem klasser for
vardera sannolikhet av fel, konsekvens och detektion av fel. Valda klasser
redovisas i kapitel 6 "FMECA”.

Sarskilda driftssituationer

Ett vanligt problem i riskanalyser, generellt sett, ar att analysen fokuserar pa
I6pande normal drift. Detta ar ofta en val definierad situation. Analysgrup-
pen identifierar tekniska och operatérsmassiga avvikelser fran forvantade
(normala) férhallanden och undersoker méjliga konsekvenser av dessa avvi-
kelser. | realiteten intraffar olyckor ofta i mer odefinierade situationer. Ex-
empel pa detta ar uppstart efter underhall, i samband med forsta driftsattning,
drift av ny typ av utrustning eller efter att vasentliga modifieringar har skett.
Felorsaker ligger hér ofta i en kombination av tekniska orsaker och organisa-
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toriska brister. De senare kan t ex handla om bristande utbildning (personal
ej informerad om eller har ej forstatt nya funktioner), bristande kontroll (tek-
nisk kontroll utfors ej eller utférs med fel metoder).

Ett annat vanligt olyckssammanhang &r nar drift aterupptas efter ett oplane-
rat stopp pa grund av t ex maskinhaveri, elavbrott eller kommunikationsav-
brott. Aven har ligger olycksorsakerna ofta i en kombination av tekniska och
organisatoriska faktorer. Den tekniska utrustningen kan befinna sig i ett
oklart eller ovantat lage, granssnittet mot operatéren kan ge bristande status-
information och manskliga misstag kan uppkomma pa grund av att stérning-
en i sig orsakat stress samt kanske okunskap om hur situationen ska hanteras
och bristande instruktioner avseende vilka atgarder som ska vidtas efter en
storning.

Den processkartlaggning for Sahlgrenska och Ryhov som genomforts be-
handlar den “normala behandlingsprocessen” eftersom detta dr en nddvéndig
utgangspunkt. Under riskanalysens gang har ovanstaende aspekter i mojlig-
aste man behandlats, men nagra sarskilda analyser for situationer sasom
underhall, driftsattning av ny (kand) utrustning, driftsattning av ny (tidigare
ej anvénd) utrustning eller uppstart efter maskinhaveri har inte genomforts.
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6. FMECA

6.1. Genomfdrande

Riskanalyserna har genomforts som "FMECA-analyser”. Arbetsgangen vid
varje analystillfalle har varit:

e Kort genomgang av forutsattningar for aktuellt processavsnitt utga-
ende fran processbeskrivningar (Bilaga B).

e Eventuella kompletteringar eller justeringar av processbeskrivningen
genomfors.

e Mojliga avvikelser fran 6nskade forhallanden (eller odnskade hin-
delser”) identifieras med start i indata och déirefter for respektive
delaktivitet. ”Oonskade héndelser” kan utgoras av tekniska fel eller
maénskliga ”felhandlingar”.

o For respektive handelse beskrivs orsaker, konsekvenser, befintliga
barridrer och eventuella rekommendationer, samt genomfors risk-
klassning.

6.2. Riskklassning

6.2.1. Allmant om val av riskklasser och klassning

Den totala risken beskrivs i FMECA-analyser ofta som produkten av sanno-
likhet att en viss handelse intréaffar (S), konsekvens av handelsen (K) och
upptécktssannolikheten (U — som avser sannolikhet att felet upptéacks innan
konsekvens uppstar). Denna produkt benamns fortsattningsvis RPN-tal (Risk
Priority Number).

Antalet klasser ska spegla kunskapsnivan. For fa klasser innebar att man
tappar information i klassningen. For manga klasser medfor att man saknar
information for att fatta beslut alternativt att ej underbyggda skillnader skap-
as. Man anvénder ofta samma antal klasser for K, S och U (t ex tre, fem eller
tio) men detta ar inget tvang.

Andlagen for K, S och U véljs sa att de skalor av konsekvenser och sanno-
likheter som &r relevanta ryms och sa att hela skalan utnyttjas. Klasser forde-
las ”jamnt” mellan dndlagen, ofta anvands tio-potenssteg. Detta later sig ofta
val goras nar det galler sannolikheter (eller frekvenser), t ex 1 ggr/ar, 1
ggr/10 ar, etc, men ar mer problematiskt nar det galler konsekvenser.

Det ar viktigt att definiera vilka risker som behandlas i analysen, och darmed

vilka konsekvens-klasser som ar relevanta. | denna analys har valts att foku-
sera pa patientrisker och inte behandla risker for personal.
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Efter att en mojlig avvikelse har identifierats har klassning av handelsen
genomforts i foljande ordning:

1) Trolig konsekvens av handelsen beskrivs och klassas.

2) Sannolikhet for att handelsen ska intréffa (med angiven konsekvens)
beddms.

3) For att kunna urskilja kontrollverksamhetens betydelse inkluderas
”Upptécksannolikhet”, dvs sannolikhet att ett intréffat fel upptécks
innan felet lett till angiven negativ konsekvens. Detta innebér att be-
domning av S (och K) i princip gors utan hansyn till efterféljande
kontroller.

6.2.2. Valda riskklasser

| detta avsnitt ges en kort presentation av de riskklasser som anvants i ana-
lysen. Problem och utvecklingsbehov avseende dessa, som uppdagats under
arbetets gang, diskuteras i avsnitt 9 ”Erfarenheter”.

Klassning av konsekvens (K) med avseende pa patient
Féljande parametrar behdver beaktas vid val av konsekvensklasser:

e DOS: fordelning av dos, total dos, lokalisering och volym (det finns
ett visst dverlapp mellan de senare).

e ANTAL BEHANDLINGSTILLFALLEN: Intraffar felet vid enstaka
behandlingstillfalle eller flera behandlingstillfallen fér samma pati-
ent?

e ANTAL PATIENTER: Paverkas en enskild patient eller paverkas
flera patienter?

Tabell 6.1 Konsekvensklasser

Klass | Kvalitativ beskrivning

0 Inga konsekvenser for patient

1 Visst besvar, icke kritisk férsening av behandling, ingen medicinsk paver-
kan pa patient

2 Ej helt optimal behandling fér enskild patient, medicinsk paverkan mdjlig

3 Begransad over eller underdosering for enstaka patient, medicinsk paver-
kan trolig
Ej helt optimal behandling, medicinsk paverkan pa flera patienter méjlig

4 Allvarlig 6ver eller underdosering for enstaka patient som resulterar i be-

stdende men.
Mindre allvarlig éver eller underdosering for flera patienter

5 Mycket allvarlig 6ver eller underdosering for enstaka patient som resulterar
i allvarlig skada eller dédsfall.

Allvarlig éver eller underdosering for flera patienter som resulterar i besta-
ende men.
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Klassning av sannolikhet (S) att viss handelse intraffar

Sannolikhet (S) avser sannolikhet att handelse intraffar med angiven konse-
kvens (K), men utan hansyn till sannolikhet for upptéckt (U).

Man kan diskutera vilken exponeringsvariabel som &r mest relevant att an-
vanda. Ska sannolikhetsklassning goras per tidsenhet (ar /méanad/etc) eller
per patient eller per behandling?

Formellt sett borde det vara mest rtt att se pa felsannolikhet per behandling
for att gora resultaten oberoende av sjukhusets storlek, men det har bedomts
som enklast att utgd frin exponeringsvariabeln ”per tidsenhet” for att l4ttare
fa en uppfattning om storleksordningen.

Om vi antar att 1 000 patienter behandlas per ar, att varje patient far 20 be-
handlingar och 5 faltexponeringar per behandling sa ger detta féljande sam-
band mellan olika variabler.

Tabell 6.2. Exempel pa frekvenssamband mellan olika variabler

Klass | Frekvens per Frekvens per Frekvens per Frekvens per
ar patient behandling féltexponering

1 1/100 ar 107 / patient 1/2 000 000 1/10 000 000
1/100 000

2 1/10 ar 10 / patient 1/200 000 1/1 000 000
1/10 000

3 1/ar 10 / patient 1/20 000 1/100 000
1/1000

4 1/ manad 102 / patient 1/2 000 1/10 000
1/100

5 1/ vecka 107"/ patient 1/200 1/1000
1/10 (eg 1/20)

En komplicerande faktor &r att beroende pa felmoder kan ett visst fel upp-
trada som:
e Maskinspecifikt: Upptrader (eller kan upptrada) varje gang maski-
nen anvands
o Patientspecifikt: Upptréader vid varje behandling som en viss patient
far
¢ Behandlingsspecifikt: Upptrader vid en enstaka behandling for en
patient
o Faltspecifikt: Upptréder vid ett enstaka falt
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Féljande sannolikhetsklasser anvands:

Tabell 6.3. Sannolikhetsklasser

Klass | Kvantitativt matt Kvalitativ beskrivning (avser den egna verksamheten)
1 1/100 ar M@ijligt, men inga kanda fall

2 1/10 ar Har intraffat vid enstaka tillfallen

3 1/ar Finns flera kanda fall i den egna verksamheten

4 1/ manad Intréffar regelbundet

5 1/ vecka Intréffar ofta

Klassning avseende sannolikhet for upptéckt (U)
Med upptécktssannolikhet avses sannolikhet for upptéckt innan konsekven-

ser uppstar for patient.

Féljande sannolikheter for upptéackt anvénds:

Tabell 6.4. Sannolikhet fér upptackt

Klass

Kvalitativ beskrivning

Felsannolikhet
(sannolikhet att fel ej
upptacks)

Mycket hég sannolikhet for upptackt, hog
grad av synlighet i flera steg, minst tva sakra
barriarer

0,0001

Hog sannolikhet for upptackt, mattlig grad av
synlighet i flera steg, tva barridrer varav en
bedéms som saker

0,001

Ganska sannolikt, Viss grad av synlighet i
minst tva steg av processen, enstaka saker
barriar.

0,01

Viss sannolikhet for upptackt, Lag grad av
synlighet i ett steg av processen, enstaka
osaker barriar

0,1

Mycket lag sannolikhet for upptackt, Lag
grad av synlighet, inget steg kvar i proces-
sen, ingen barriar
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| detta sammanhang &r det viktigt att beakta att vi kan ha barriérer i flera
steg:

1) Den barridr som finns “inbyggd” i sjdlva aktiviteten, detta kan vara
egenkontroll, eller granskning som genomfors i direkt anslutning till
aktiviteten.

2) Barriar i patientspecifika kontrollen, t ex oberoende dosberakning el-
ler fluensmétning.

3) Barridr i maskinkontrollerna.

Avsikten i riskanalysen har varit att barriér i form av “egenkontroll” ska
inkluderas i ”sannolikhetstalet” medan barridrer i form av patientspecifika
kontroller och maskinkontroller inkluderas i upptacktssannolikhet.

6.3. Resultat

Protokoll fran genomforda analyser redovisas i Bilaga C1 (Sahlgrenska) och
C2 (Ryhov).

Protokollen har markerats med nummer fran processbeskrivningen, t ex
FMECA-protokoll markt “Sahlgrenska 5 Behandling” (Bilaga C1) refererar
till Processavsnitt 5 Genomférande av behandling (Bilaga B1).

Inom respektive processavsnitt har identifierade h&ndelser givits ett 10p-
nummer fran 1 och uppat. Handelser som i den efterféljande texten anges
med t ex S5.15 avser saledes Sahlgrenska/Processavsnitt 5 Behand-
ling/Handelse nr 15, och motsvarande for Ryhov, t ex R3.8 avser Ry-
hov/Processavsnitt 3 Definition av target och riskorgan/Héndelse nr 8.

Nagra exempel pa identifierade handelser och orsakstyper redovisas i tabell
nedan.

Tabell 6.5 Exempel pa identifierade handelser

Orsakstyp Exempel

A | Handhavandefel relate- | Target: Fel i definition av target
rat till utbildning / erfa- Dosplanering: Fel begransningar 1aggs in
renhet /rutiner Behandling: Nagot falt har fel isocenter

B Handhavandefel, relate- | Target: Fel bild kopplas till patienten

tet eller tekniska svag- Simulering: Kopplar fel SIMbild
heter i systemen

rat till maskingranssnit- | Behandling: Fel dos levereras pga att maskininterlock gar in

C | Teknikfel Dosplanering: Fel i dosplanering/dosberékning

laser eller tekniskt fel vid bordsflytt

Behandling: Patient positioneras fel pa grund av felaktig

noggrannhet” grannhet

D | "Osakerhet i kontroll- Oberoende dosberakning: Osakerhet i kontrollens nog-
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Identifierade héndelser domineras av kategori ”A: Handhavandefel relaterat
till utbildning/erfarenhet/rutiner”, d4ven om gréansen mot ”B” kan vara svar att
dra manga ganger.

Att identifierade handelser domineras av handhavandefel beror pa ett antal
faktorer:

¢ Riskanalyser har huvudsakligen genomférts med operativ personal
(onkologsjukskaterskor och sjukhusfysiker).

e ldentifierade handelser speglar de erfarenheter involverad personal
har.

o Det ar lattare for operativ personal att forestélla sig vilka handha-
vandefel som skulle kunna intraffa an vilka tekniska fel som skulle
kunna intréaffa.

Antal identifierade avvikelser/handelser per processavsnitt framgar av tabell
nedan.

Tabell 6.6 Antal identifierade avvikelser

Del av process Ryhov Sahlgrenska
Target 12 13
Dosplanering 15 30
Simulering 13 Ej relevant
Behandling 27 36

Patientkontroll (oberoende dos- | Ej analyserat 38
berékning, jonkammar-matning,
fluensmétning)

Summa 67 79 + 38

For ett antal handelser har det i samband med analysen bedémts som svart
eller ”inte mojligt” att bedoma K, S eller U, markering har dé gjorts med ”x”
i protokollen. Dessa handelser ingar i antalet ovan (tabell 6.6), men har ]
inkluderats i RPN-figurer och riskmatriser nedan.

6.3.1. Redovisning av riskprioriteringstal (RPN)

Klassning av identifierade handelser har resulterat i riskprioriteringstal
(RPN) fran 2 upp till 48 respektive 60. Handelser med riskprioriteringstal
storre &n 5 redovisas i figur 6.1 (Sahlgrenska) och 6.2 (Ryhov). Har anges
endast handelsens beteckning. Samtliga handelser aterfinns i Bilaga C1 och
C2.

Héndelser med RPN-tal lika med eller storre &n 25 redovisas explicit i kapi-
tel 6.4, tabell 6.7 (Sahlgrenska) och 6.8 (Ryhov) med en efterféljande kort
diskussion om orsaker och méjliga riskreducerande atgarder.

Figur 6.1 (RPN Sahlgrenska) omfattar inte handelser identifierade vid
granskning av de patientspecifika kontrollerna. Ett betydande antal méjliga
avvikelser identifierades (38 st) och ett antal rekommendationer avseende
kontroll och utveckling av rutiner upprattades. RPN-talen for dessa avvikel-
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ser blir i realiteten oftast mycket Iaga eftersom ett fel i en kontroll i sig inte
ansetts kunna resultera i felaktig behandling. For att patientskada ska upp-
komma kravs att 1) den plan som ska kontrolleras &r felaktigt 2) kontrollen
uppdagar inte felaktigheten. Dessutom har ansetts att oberoende dosberéak-
ning/jonkammarmaétning och fluensmatning i flera fall utgér viss barriér for
varandra. Nagra handelser med hdgre RPN-tal har dock identifierats, dessa
géller bland annat mojlighet for missbedémningar i samband med godkén-
nande av plan efter fluensméatning. For ytterligare information hénvisas till
Bilaga C1, protokoll mérkta ”Sahlgrenska A/B/C Patientkontroller”.
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Figur 6.1 Sahlgrenska: Handelser med RPN (riskprioriteringstal) lika med
eller stérre an fem.
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Figur 6.2 Ryhov: Handelser med RPN (riskprioriteringstal) lika med eller
storre an fem.
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6.3.2. Riskmatris

Baserat pa en klassning av sannolikhet och konsekvens for identifierade
héndelser kan dessa plottas i en riskmatris. | figur 6.3 och 6.4 redovisas klas-
sade héndelser for Sahlgrenska respektive Ryhov, definitioner av K och S
enligt tabell 6.1 och 6.3 ovan. Handelser identifierade vid granskning av de
patientspecifika kontrollerna &r ej inkluderade, enligt tidigare resonemang
avseende RPN-diagram.
I en riskmatris aterfinns de allvarligaste handelserna hogts upp till hoger,
dessa handelser beddms intréffa ofta och ha allvarliga konsekvenser. Diago-
nalt nedat-vanster avtar risknivan eftersom bade sannolikhet och konsekvens
minskar. Genom att markera de olika omradena i en matris kan man lagga in
en bedémning av hur de olika kombinationerna av S och K varderas
och/eller prioriteras. Inom omradet stralbehandling finns, sa vitt bekant, inga
fastlagda kvantitativa normer eller riktlinjer for vilken riskniva som kan an-
ses tolerabel. Markeringar i riskmatriser syftar darmed enbart till att ange en
prioriteringsordning. I detta fall &r det dessutom sa att matrisen inte inklude-
rar kontrolldelen (U). Detta diskuteras vidare nedan, kapitel 6.4.
Om bade S- och K-skalorna kan anses logaritmiska och vi vérderar bada
parametrarna lika s& utgdrs ”ISO-risklinjer” av diagonala rita linjer i 45° mot
S-. och K-axlarna. Om man emellertid vill fokusera pa handelser med poten-
tiellt allvarliga konsekvenser kan omraden i matrisen med hoga K-
klassningar prioriteras upp. | de matriser som redovisas nedan har detta
gjorts genom att de roda och gula omraden “vridits at hoger”. Tre omraden
definieras:

e ROtt: Hogst prioritet

e Gult: Medel prioritet

e Gront: Lagst prioritet

Det ar viktigt att notera att detta inte utgér ndgon vardering av om vissa av
riskerna kan anses tolerabla eller ej, utan enbart utgor ett férslag till priorite-

ring.

Handelser inom ”r6tt omrade”, aterges i kapitel 6.4, tabell 6.7 (Sahlgrenska)
och 6.8 (Ryhov) med en efterfoljande kort diskussion om orsaker och moj-
liga riskreducerande atgarder.
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Sannolikhet

1 2 3 4 5
Konsekvens

Figur 6.3 Riskmatris Sahlgrenska

RYHOV

R4.4, R4.5,
R6.12, R6.14,
R6.15, R6.20,

R5.10, R6.4,
R6.11, R6.16,

Sannolikhet

R4.13,R5.12, |R5.2,R5.11,
R6.6, R6.10, R5.13, R6.3,

1 2 3 4 5
Konsekvens
Figur 6.4 Riskmatris Ryhov
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6.4. Utvardering baserat pa RPN-tal och riskmatris

RPN-talen visar i princip den samlade risknivan med hansyn tagen till kon-
trollverksamheten (se dock diskussioner i kapitel 8 och 9 kring svagheter i
detta resonemang). Riskmatriser diremot visar den ”inbyggda risknivan” i
verksamheten. Avvikelser som ligger ”hogt och till hdger” i riskmatrisen
innebar en potentiell risk som vi hela tiden haller tillbaka genom var kon-
trollverksamhet, vara barriarer. Om barridrerna sviktar kommer dessa risker
att 6ka. Det ar darmed angelaget att utifran riskmatrisen vardera vilka barria-
rer vi har, hur goda dessa ar och vad vi maste vara observanta pa for att upp-
ratthalla dem. Barriarvard &r extra viktig for dessa risker.

| tabell 6.7 och 6.8 redovisas handelser med RPN-tal lika med eller storre &n
25 samt handelser i kategori "R6d” fran riskmatrisen. Dérefter foljer en dis-
kussion om orsaker och mojliga sakerhetshojande atgarder som identifierats i
arbetet. For mer detaljer kring handelserna hénvisas till Bilaga C. Som fram-
gar av tabellerna har de handelser med RPN-tal>25 som inte klassats i kate-
gorin "ROD” huvudsakligen klassats i nasta kategori, dvs "GUL”.

Tabell 6.7 Sahlgrenska: Felmoder med RPN-tal >25 och/eller rcdmarkerade

i riskmatris, listade i nummerordning, inte i prioriteringsordning

Nr Beskrivning Riskmatris RPN Kommentarer
(ROD=X) >25
Target
S3.10 | Fel i targetdefinition X | X | Beddmning
Dosplanering
S4.3 Felordination (t ex arbetar pa X X Beddmning / Misstag
prel.ord.)
S4.6 Fel volym vid skapande av X Beddmning
optimeringsstrukturer
S4.9 Fel skrivs in i ordination X Misstag
S4.10 | Fel begransningar laggs in X Beddmning/Misstag
S4.18 | Valjer fel varden for koordi- X Misstag
nater
S4.27 | Icke optimala / felaktiga DRR X Beddmning / Misstag /
bilder Teknik
S4.28 | Suboptimal plan godkanns X Beddmning / Misstag
Behandling
S5.5 Fel info i set up note X Misstag
S5.6 Info saknas i remiss X X Misstag
S5.9 Fel plan koérs X Misstag
S5.11 | Systemfel innebar att para- X Teknik
metrar ndras
$5.12 | Andras i plan av misstag X X Misstag
S5.15 | Patient flyttas fel X Misstag
S5.17 | ISO center stalls fel X X Misstag / Teknik
S5.26 | Glémmer bolus / balk X Misstag
S5.31 | Fel dos levereras pga ma- X Teknik
skinens kontrollsystem felar
S5.33 | Fel dos levereras pga X Teknik
MLC / jaws fel
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Tabell 6.8 Ryhov: Felmoder med RPN-tal >25 och/eller rédmarkerade i

riskmatris, listade i nummerordning, inte i prioriteringsordning
Nr Beskrivning Riskmatris RPN> | Kommentarer
"ROD” 25
X)

Target

R3.6 Satter referenspunkt fel X X Misstag

R3.7 Default anvands som refe- X Misstag
renspunkt

R3.8 Fel i targetdefinition X X Beddmning

R3.9 Riskorgan missas X X Misstag

R3.10 | dito X Misstag

Dosplanering

R4.1 Fel i ordination X Beddmning/Misstag

R4.2 dito X Misstag

R4.5 Icke optimal plan valjs X Beddmning

R4.10 | Riskorgan missas vid be- X X Misstag
démning av plan

R4.12 | Fel berdkning av dos, mjuk- X Tekniskt fel
varufel

Simulering

R5.9 Fel markering pa patient X Misstag / Tekniskt fel
(SIM), laserfel, bord/patient
flyttas

R5.10 | Felaktig simulatorbild X Beddmning

R5.12 | Valjer fel simulatorbild X Misstag

Behandling

R6.4 Fel i behandlingskortet X Misstag

R6.19 | Fel dos, volym pga maskinfel X Tekniskt fel

R6.20 | Fel volym pga att patient ror X

sig

Fel i targetdefinition (S3.10 , R3.8) inkl. missar riskorgan (R3.9, R3.10)

Fel i targetdefinition (for stor, for liten eller fel volym) toppar RPN lista
bade for SU och for Ryhov. Definition av target ar en bedomningsfraga dar
kompetens, erfarenhet och underlag i form av bilder/journaler &r avgérande
for resultatet. Det finns ingen formell granskning i detta skede, men fragor

kring targetdefinition kommer ofta upp i samband med senare granskning av

dosplan. Vanligt att justeringar av targetritning sker i samband med detta.
Justering i ett senare skede innebar merarbete och risk for forsening jamfort
med om granskning och justering skett direkt. En mojlig atgard ar att infora
en “targetrond” eller motsvarande granskning.

Ett misstag som innebér att ett visst riskorgan inte ritas in kan innebéra att
detta organ far for hog dos. Felet kan upptéackas i samband med framtagning
av dosplan eller granskning av denna. En mdjlig atgard ar inférande av en
patientknuten checklista dver riskorgan som ska kontrolleras.
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Misstag vid manuell informationséverforing (S4.9, S5.5, S5.6, R6.4)

Det finns flera moment under processen dar data/information fors in eller
overfors manuellt till dokumentation. Beroende pé typ av fel kan det bli sys-
tematiska fel for en enskild patient. Sannolikhet for upptackt beror pa typ av
fel, hur betydande avvikelse felet resulterar i och var i processen det sker.
Inférande av fel dos eller antal fraktioner i samband med dosplanering upp-
tacks troligen i samband med godkannande/kontroll av dosplan. Om fel upp-
trader sent i processen, t ex i samband med behandlingstillfalle, kan upp-
tackssannolikheten vara Iag. Mojliga atgarder handlar t ex om éversyn av
checklistor och rutiner for vilka kontroller som ska géras i samband med
kontroll av planparametrar vid behandlingstillfallet.

Fel i samband med simulering (Ryhov - R5.9, 5.10, 5.12)

Ett antal mojliga felmoder har identifierats i samband med simulering, detta
innefattar bl a férutom ovan angivna handelser totalt ytterligare fem handel-
ser i konsekvensklass fyra. Maskingranssnittet innebar manga arbetsmoment
for att importera, exportera och vélja ratt bilder. Fel som uppkommer har kan
i vissa fall resultera i systematiska fel for en enskild patient och barridrerna
ar i vissa fall svaga. Identifierade atgarder handlar om att vérdera i vilken
omfattning och i vilka sasmmanhang anvandande av SIM-bild ger en reellt
Okad sakerhet vid positionering av patient, jamfért med anvéandande av
DRR-bild. Vidare att se dver rutiner for vem som gér vad och hur upplas-
ning av plan bor hanteras.

Andringar sker av misstag (S5.12)

Ett antal handelser har identifierat bade for SU och for Ryhov dar andringar
av targetritning eller dosplan oavsiktligt kan intraffa i samband med att rit-
ning/plan ar upplast for att fora in andringar eller komplettera data/bilder.
Detta kan intréffa under dosplanering, simulering (Ryhov) eller i samband
med behandling. Handelserna har som regel klassats lagt beroende pa lag
sannolikhet och att kontroller finns i efterféljande skede, men om andring
sker i ett i sent skede av processen (som S5.12) kan upptackssannolikheten
vara lag. Majliga atgardsforslag handlar om att begransa behov av att lasa
upp plan eller att enbart delar av den ska vara tillganglig for komplette-
ring/andring.

Tekniska fel (S5.11, S5.31, S5.33, R4.12, R6.19)

Tekniska fel flaggas upp pa grund av potentiellt allvarliga konsekvenser,
daremot har bedomningarna som regel resulterat i laga RPN tal pa grund av
lag sannolikhet for intraffande och hdg upptackssannolikhet. Se vidare kapi-
tel 7 for ndrmare diskussion om teknisk sakerhet.

Beddmningsfel i samband med ordination och dosplanering (S4.3, S4.6,
S4.10, S4.27, S4.28, R4.1, R4.2, R4.5, R4.10)

Utarbetande av ordination och dosplan innefattar manga aktiviteter som kra-
ver kompetens- och erfarenhetsbaserade beddmningar och det ar i riskana-
lyssammanhang svart att tydligt definiera riitt och fel”. Konsekvenser kan
upptrdda pé en glidande skala frén ”inte helt optimal behandling” till allvar-
liga fel, dar de mindre allvarliga felen &r troligare och svarare att upptéacka.
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De barriarer som finns &r huvudsakligen kontroll och godkannande av
dosplan samt i vissa fall fluensmatning. Identifierade mojliga sakerhetsho-
jande atgérder beror fortydliganden av rutiner for kontroll” och “godkén-
nande” samt forbattring av checklistor.

Referenspunkt satts fel (R3.6, 3.7)

Risken att referenspunkt satts fel i samband med targetritning har bedémts
relativt hogt i sannolikhets- och konsekvensbeddémningar men det finns flera
barridrer. For IMRT behandlingar har troligen RPN-talet 6verskattats. Ope-
ratorsgranssnittet viktigt for att minska risken.

Patient positioneras / flyttas fel (S5.15, S5.17)

Ett stort antal mdjliga fel i samband med positionering och flyttning av pati-
ent har identifierats, bade pa SU och pa Ryhov. En dversikt éver identifie-
rade felmoder ges i feltrad Bilaga D (deltrad B1 och B2). De mdjliga saker-
hetshojande atgarder som identifierats &r relaterade till fortydliganden och
skérpning av rutiner.

Fel plan kors (S5.9)

Risker att ta fel plan har identifierats bade for SU och Ryhov. Handelsen kan
handla antingen om att en patient har flera planer och att fel plan véljs, eller
att plan for en annan patient kors. | det senare fallet krévs det speciella for-
hallanden for att felet inte ska upptackas. Konsekvenser kan bli allvarliga
men risktalen har bedomts som ganska laga sett till sannolikhet och de kon-
troller som finns.

Patient ror sig (R6.20)

Handelsen att patient ror pa sig efter att kontroller gett OK till behandling
har identifierats bade pa SU och pa Ryhov. Att handelsen fatt ett hogt RPN
tal beror huvudsakligen pa att barriaren med manuell 6vervakning betraktas
som svag. Moéjliga atgarder ar inférande av tekniskt system som skannar av
patient och larmar om kontur &ndras.
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/. Feltradsanalys

Som fordjupningsomrade for att demonstrera anvandande av feltrads- och
barriaranalys har, i samrad med sjukhusfysiker vid SU och Ryhov, valts
héndelsen fel volym behandlas”. En viktig avgransning som gjorts &r att
begrinsa arbetet till ”geometrirelaterade” avvikelser. Detta innebér att avvi-
kelser relaterade till for hog eller for 1ag dos inte inkluderas dven om detta
ocksa paverkar behandlad volym. Inte heller handelser relaterade till t ex att
man glommer bolus har inkluderats.

7.1. Konstruktion av feltrad

7.1.1. Allmant om feltradskonstruktion

Ett feltrad beskriver orsaker som kan leda till en viss (oftast oonskad) hén-
delse. Metoden kan beskrivas som en top-down”-metod dar man utgar fran
den oonskade handelsen (eller topphandelsen) och soker sig bakat i handel-
sekedjan. Mojliga orsakshandelser sammanlankas i feltradet med hjalp lo-
giska grindar (OCH/ELLER). Dessa anger huruvida narmast underliggande
handelser maste intraffa tillsammans (logiskt OCH) for att handelsesekven-
sen ska fortsatta uppat mot topphéndelsen, eller om var och en for sig ar
tillrackligt (logiskt ELLER). Feltradet ger en exakt bild av orsakssamman-
hangen, och underléattar identifiering av kombinationer av fel och felhand-
lingar som tillsammans kan leda till en olycka. Feltradet gor det ocksa moj-
ligt att tydliggora vilka barridrer som finns for att stoppa héndelseforloppet.
Ett enkelt allméant exempel pa feltrad finns sist i Bilaga D.

Ett feltrad konstrueras i princip pa foljande satt:

o Aktuell skadehandelse, "topphéandelsen”, noteras i ett block hogst upp pa
sidan.

o Alla ndrmaste orsaker, "delhandelser”, som kan leda till topphéndelsen
noteras i block under topphandelsen. Om varje delhandelse for sig leder
till topphandelsen sammanlankas de med en ELLER-grind. Om de maste
intraffa i kombination sammanlankas de med en OCH-grind. Foér att ge en
struktur och Klargdra orsakssammanhang ar det viktigt att ’ta sma steg”
bakat i handelseforloppet sa att delhandelser identifieras I6pande, annars
resulterar arbetet enbart i en lista 6ver mojliga fel (bashandelser) som lika
garna (och enklare) kan redovisas i tabellform.

e Delhandelserna bryts ner i sina respektive delhandelser pa samma satt.
Detta upprepas till énskad detaljniva, vilket i regel betyder ned till dis-
kreta tekniska fel eller felhandlingar, s& kallade bashandelser.
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Barridrer kan redovisas pa olika satt. Antingen genom att barridaren enkelt
ritas in pa relevant plats i tradet eller att den modelleras med hjélp av logiska
grindar. Detta askadliggors i figur 7.1 och 7.2. Som framgar s& 6kar kom-
plexiteten av feltraden om barridrer ska modelleras med hjélp av logiska
grindar. Eftersom nagon matematisk berékning av topphandelse inte kommer
att goras anvands for askadlighetens skull metod enligt figur 7.1. Det &r vik-
tigt att vara medveten om att en barriar inte ar absolut séker, detta askadlig-

gors i figur 7.2.

Topphéandelse

Ingen stromtillforsel
vid nodsituation

f

Barriar A

-
OCH \}_g

Delhdndelse 1
Natstrom felar

Delhandelse 2
Batteribackup felar

/N

Figur 7.1 Exempel: Feltrdd med inritad barriar

Topphéndelsen intréaffar om delhan-
delse 1 och 2 intraffar. For delhén-
delse 2 finns en barriér (A) i form
av larm till kontrollrum vid Iag
batterispénning.

I figur 7.1 har barriéren enkelt lagts
in pa tradet.

| figur 7.2 har barridren modellerats
in i trddet med hjélp av en "OCH”-
grind och dessutom brutits ned i tva
delhéndelser. Barriéren (A) felar om
larm uteblir eller om atgard uteblir.

Topphandelse
Ingen stromtillforsel
vid nddsituation

1
OCH \1_2

Delhdndelse 1
Natstrom felar

Ingen backupstrom
vid nédsituation

OCH Q
r

Delhédndelse 2
Batteribackup felar

Barriar A felar

ELLER é
?

Larm till ' .
kontrollrum uteblir I

Figur 7.2 Exempel: Feltrad dar barriar modellerats i tradet
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7.1.2. Feltrad — Fel volym behandlas

Feltrad kan konstrueras pa olika satt som alla kan vara korrekta. | detta fall
sa kan topphindelsen (“Fel volym behandlas”) brytas ned p4 olika sitt. En
mojlighet ar att géra forsta indelningen utifran var i arbetsprocessen felet
intréffar, t ex i samband med targetritning eller dosplanering, etc. Man kan
sen i FMECA-blanketterna hitta de felmoder som leder fram till ”fel volym
behandlas” (t ex ritar in for litet omrade”). Detta ger emellertid begridnsad
information om arten av fel som uppkommer och om samma art av fel kan
uppkomma i ett annat skede av processen. Detta innebér i sin tur att barriarer
blir svara att modellera in. Topphéndelsen fel volym”™ har har istéllet brutits
ned i delhdndelserna:

A. Felaktig plan kors

B. Patient felaktigt positionerad under behandling

C. Accelerator levererar dos till fel volym
Detta askadliggors i figur 7.3 nedan och har framgar ocksa nedbrytning av
delhdndelserna A, B och C till nasta niva (A1 till C2). Samtliga feltrad ater-
finns i bilaga D tillsammans med en korsreferenslista dar det framgar vilka
handelser fran FMECA som finns representerade i de olika feltraden. Ambit-
ionen har varit att utveckla en gemensam feltradstruktur som inrymmer han-
delser for bade Sahlgrenska och Ryhov, vissa trad ar dock separata.

=

Fel volym behandlas

i

fi

B. Patient felaktigt

A. Felaktig plan kors positionerad under

C. Accelerator
levererar dos till fel

behandling volym
K
. < A2. Feliplan fran . - . s . — .
Al. Feliplan fran simulerin A3. Fel i plan uppstar vid A4. Fel i plan uppstar i C1. Felaktig begransning C2. Felaktig
dosplanering (Ryhov)g informationséverforing | |samband med behandling av stralfalt ”maskingeometri”

0L A

B1. Pt upplagd fel

B3. Pt ror sig innan/under

B2. Pt justeras fel behandling

sid 1

Figur 7.3 Feltrdd med topphéndelsen "Fel volym behandlas” (deltrdd A1 —
C2 aterfinns i bilaga D). Samtliga grindar ar av "ELLER-typ”, eftersom det
racker med att ett av felen A1 — C2 intraffar for att topphandelsen ska in-

traffa.
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| feltrad for delhandelserna Altill C2, bilaga D, har ocksa féljande informat-
ion inforts:

e Handelser som utgors eller orsakas av tekniska fel har brunmarkerats

e Samtliga handelser har fargmarkerats utifran konsekvens- och san-
nolikhetsklassning, enligt riskmatris kapitel 6.3.

e ldentifierade barridrer avseende tekniska fel har inforts (information
finns pa respektive feltrad, Bilaga D). Information om barrirer har
inhamtats dels frin FMECA och dels fran den kartlaggning av ma-
skinkontroller (maskin QC) som gjorts i samband med upprattande
av processbeskrivningar (Bilaga B).

Detta askadliggors i figur 7.4 nedan.

C2\
C2. Felaktig
"maskingeometri”

-t=-C.2.b --1-C.2.e -4--C2g
-r==C.2.c --1- C.2.f -1==C.2.h
-r=-C.2d

Fel i gantryvinkel Fel i kollimatorvinkel Fel i bordsparametrar
(S5.35/ R6.19) (S5.35/ R6.19) (S5.35/ R6.19)

Figur 7.4. Exempel pa feltrad fran Bilaga D, delhdndelse C2.
Kommentarer:
e  Samtliga block brunmarkerade eftersom de utgoérs av tekniska fel
e  Barriarerna C2.a — C2.h ar forklarade i motsvarande trad i Bilaga D
. Handelsen S5.35 ligger i "gult falt” riskmatris kapitel 6.3.2 medan handelsen R6.19
ligger i rott falt

Exempel pé rapporterade hindelser som kan resultera i topphéndelsen “’Fel
volym behandlas” éterfinns i Bilaga A:

e Bilaga A2 — fran SSM databas, operationella fel som kan leda till att

fel volym behandlas

e Bilaga A3 —fran SSM databas, tekniska (eller teknikrelaterade) fel

e Bilaga A4 — utdrag fran MAUDE
Detta ska endast ses som exempel pa bruk av databaser som stod i riskana-
lysarbetet. Nagra fullstandiga databassékningar har inte genomforts inom
ramen for detta projekt.
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8. Barriaranalys

8.1. Allmant om barriarer

Vi har i tekniska system manga olika typer av barriarer &mnade att férhindra
att oonskade héndelser intraffar eller reducera konsekvenser av dessa. En
oversiktlig indelning av barridrer i olika typer och deras relevans avseende
stralbehandling ges nedan.

Tabell 8.1 Indelning av barriarer [26]

Typ av barriar ”Sakrast” Relevans
for
stralbehandling

Férebyggande X X

Vs

Avhjalpande

Tekniska X X

Vs

Organisatoriska X

Passiva X

Vs

Aktiva X

Mekaniska (X)

Vs

Instrumentella X

Férhallanden X

Inom stralbehandling maste vi till stor del forlita oss pa barriarer som till sin
natur har inbyggda svagheter:

Organisatoriska barriarer kan besta av:
e Manuella kontroller (egenkontroll)
e Manuella oberoende” kontroller (annan person an utférare kontrol-
lerar)
o Rutiner / Instruktioner / Checklistor

Organisatoriska barridrer kan vara svara att bedéma och uppratthalla dver
tid. FOréndringar i organisationsstruktur, personalneddragningar eller om-
flyttningar kan leda till att barridrerna paverkas negativt.
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Aktiva system kraver extern energikélla for att fungera som avsett och sy-
stem som aktivt utfor en atgard. Dessa system kan fela om energikallan faller
eller om nagon del i det aktiva systemet felar. Detta kan ibland vara fel som
kan ligga latenta under lang tid utan att uppmarksammas innan systemets

funktion efterfragas.

Instrumentella system &r ocksa beroende av extern energikélla och beroende
av korrekta avlasningar, att systemet tolkar informationen korrekt, mm.

| tabell 8.2 ges en Gversikt Gver vilka krav som &r aktuella att stélla pa vara
barriérer for att de ska fungera som avsett.

Tabell 8.2 Generella krav pa barriarer

Effektiva Barridren ska vara tillréckligt snabb och kraftfull for att avbryta handelse-
kedjan. Exempel pa fragestélining som kan vara aktuell; Ar ett varnings-
meddelande som kan kvitteras bort en tillrackligt effektiv barriar med
hansyn till omstandigheterna?

Funktionssakra Sannolikhet att barridren felar ska vara tillrackligt lag. Beddmning baseras

pa "anropsfrekvens” (dvs hur ofta barriaren férvantas behdva trada i kraft)
och konsekvens av utebliven funktion.

Oberoende av initierande
handelse

De ingaende delarna i barridren (for en instrumentbarriar: sensor, logik,
mandverdon och kraftférsorjning) ska inte inga i den initierande handel-
sekedjan for att barridren ska anses oberoende.

Oberoende av varandra

Om sékerheten kraver oberoende barriarer ska dessa inte ha gemen-
samma komponenter, gemensam kraftférsérjning, etc.

Verifierbar funktion

Barridrernas funktion maste kunna verifieras. Testintervall med hansyn till
krav pa funktionssakerhet ska vara analyserat. Genomforda tester ska
dokumenteras.

Ansvar for uppratthallande av
barridr ska vara tydligt

For att barridrer ska fungera éver tid maste ansvar och rutiner finnas pa
plats.

Aven om dessa krav oftast formuleras for tekniska barriarer s géller samma
principer for andra typer av barriérer, t ex manuella kontroller. Nagra exem-

pel pa detta:

e Funktionssakra: Den manuella kontrollen maste genomforas pa ett
visst satt och fa vissa resurser i form av tid och kompetens for att
med tillracklig sdkerhet uppmarksamma en avvikelse. Finns inte
dessa resurser kommer funktionssakerheten att bli Iag.

Oberoende av initierande héndelse: En person som sjélv har initierat
ett fel har ofta lagre sannolikhet att sjalv upptécka detta vid en kon-
troll (egenkontroll) &n en kollega.

Verifierbar funktion: Aven manuella kontroller behover verifieras,
detta kan goras i samband med egna interna- eller tredjeparts kvali-
tetsgranskningar.
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8.2. Krav pa och prioritering av barriarer

For att bestimma vilka barridrer vi behover och hur sikra dessa maste vara
ar det ett antal frdgor som behover besvaras:
1. Vilken risktolerans har vi?
2. Hur ska vi prioritera?
3. Var i flodet &r det lampligt att placera barridrerna?
4. Vilken typ av barriarer lampar sig bast och hur sakra maste dessa
vara?

8.2.1. Risktolerans och prioritering

Det finns i nulaget, savitt bekant, inget underlag eller policybeslut fran myn-
digheter eller sjukhus som skulle kunna ligga till grund for att l&gga fast en
viss riskacceptansniva eller hur ofta ett séakerhetskritiskt fel far intraffa nar
det galler stralbehandling. Detta ar annars ett grundelement i andra samman-
hang t ex tagtrafik och processindustri da krav pa sakerhetskritiska funktion-
er ska specificeras. Dessa krav utgar ofta fran nagon 6vergripande riskaccep-
tans, t ex att en allvarlig olycka pa 100 ar kan tolereras. Detta krav kan sedan
brytas ner pa system och komponentniva och kan da resultera i ett krav pa att
en enskild sakerhetsfunktion far ha en felsannolikhet pa t ex 1*107 per an-
rop.
Bland de handelser som identifierats i riskanalyserna finns hela skalan fran
sannolika mindre allvarliga avvikelser till osannolika “katastrofer” represen-
terade. Eftersom vi inte har underlag for att vélja bort nagra av dessa hamnar
vi i fragan om prioritering.
| det underlag som hittills presenterats har identifierade risker rangordnats
efter tva principer:

o Riskprioriteringstal (RPN = Risk Priority Number = K * S * U)

¢ Riskmatris (med konsekvens- och sannolikhetsaxlar)
Riskprioriteringstal anvands ofta som underlag for prioritering av sakerhets-
hojande atgarder i FMECA analyser, men det finns flera problem som man
bor vara medveten om.
I RPN-talet har vara tillgéngliga barridrer redan végts in (genom ”U”), talet
kan darmed peka ut var dagens insatser ar otillrackliga men ger inget un-
derlag for optimering. Laga RPN tal kan bero pa Iag konsekvens-, sannolik-
hetsklassning men ocksa pa ”onddigt starka barridrer”.
En annan faktor som kanske ar mindre tydlig ar att héga RPN nummer delvis
kan vara en (felaktig) multiplikationseffekt som ofta inte svarar mot reell
risk. Detta illustreras i riskmatris nedan.
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Isorisk Verklig
baserat Isorisk
pa SxK om log-
skalor

2}/ 25

16 20

Sannolikhet

\12 15

N

.

1 1 2 \ 4 5\

1 2 3 4 5
Konsekvens

Figur 8.1 Riskmatris med R=SxK inlagda

Som framgar av figur 8.1 sa ligger konstanta risktal (R=SxK) pa en kurva,
medan en verklig” konstant risk borde ligga utefter en rak linje, forutsatt
logaritmiska skalor. Denna effekt forstarks ytterligare i ett RPN-tal dar aven
upptéckssannolikheten (U) multipliceras in. Detta leder till en 6verskattning
av risknivan av risknivan i “mellanregionen” (2-3-4) jamfort med andlégena
(1/5) om man enbart utgar fran RPN tal i sin prioritering.

Yiterligare ett problem i sammanhanget ar att manga handelser kan klassas
pa olika satt. | manga sammanhang ar det sa att en stor avvikelse med allvar-
liga konsekvenser har lag sannolikhet att intraffa och att kontrollsystemen
har goda mojligheter att fanga upp avvikelsen, medan en liten avvikelse ar
bade troligare och mer svarupptackt. | extremfallet skulle en och samma typ
av handelse kunna beskrivas av nedanstaende riskklassningar.

Tabell 8.3 . Exempel pa olika riskklassningar

K S U RPN
A 5 1 1 5
B 3 3 3 27
C 1 5 5 25

Det finns ett antal ytterligare problem med klassning av handelser som dis-
kuteras vidare i kapitel 9.

Forutsatt att vi anser konsekvens och sannolikhetsbedémningarna (inklusive
vara kriterier) som varande relevanta sa bor det vara korrekt att prioritera
barridrer utifran konsekvens- och sannolikhetsbedomningar, medan ett hogt
RPN tal kan indikera att nuvarande barridrer ar for svaga. FOr att hantera
“katastrofscenarierna”, &ven om dessa kan ha lag sannolikhet for att upp-
trada, &r det vanligt att man utéver Risk- (SxK) och RPN (SxKxU) — tal,
aven lyfter fram handelser med allvarliga konsekvenser vid vérdering av
vilka barridrer som ska prioriteras. For att ta hansyn till detta har de gula och
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roda félten i riskmatrisen tillatits “kantra at hoger”. Detta innebér i realiteten
att en aversion mot stora konsekvenser tillampas.

En mer dvergripande vardering galler samhéllsnyttan av verksamheten. | en
situation dar de samlade resurserna som vi kan lagga pa stralbehandling ar
(och alltid kommer att vara) begransade ar det kanske sa att man skulle na
storre samhallsnytta av att prioritera korta kder &ven om detta skulle inne-
béra att man fick tolerera hogre risk for avvikelser. Denna fraga varderas inte
vidare i detta sammanhang.

8.2.2. Krav pa riskreduktion

Som exempel pa tillampning av riskmatris vid bedémning av krav pa barria-
rer har héndelsen S5.33 (huvudsakligen fel i MLC/jaws) plottats i matris
nedan. Hiandelsen har i FMECA klassats som K=3 och S=3. For att nd ”gront
omréade” kravs att de barridrer vi har reducerar sannolikheten f6r handelsen
med tva tiopotenser. En narmare granskning och vardering av de barriarer vi
har ges i avsnitt 8.3 nedan.

A l ‘
5

$5.33
(Fel i MLC / JAWS)

e 4 enligtK/S
[]
3 // bedomning i
£ FMECA
a
‘ |
5 Erforderlig
riskreduktion
for "tolerabel
1 X risk"
o)
1 2 3 4 5
Konsekvens

Figur 8.2 Principiell bild pa krav pa barriarer.
Notera att detta ar ett principiellt resonemang. Vi har i nulaget inga fastlagda
kriterier for vad som kan anses vara en tolerabel risk.
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8.2.3. Placering av barriarer

Barriarer kan placeras pa olika platser i processkedjan och utformas pa olika
satt. Nagra aspekter att tanka pa i detta ssmmanhang &r foljande:

Barriérer tidigt eller sent i processflodet?

o Kontroller i tidiga skeden av en process ger snabb upptackt av fel
och minskar merarbete som det innebér att arbeta pa felaktigt un-
derlag. Detta ger ocksa enkel felsokning eftersom man troligen vet
var felet ligger. Det ar viktigt att fel inte tillats att frekvent fortplanta
sig i systemet. Kontroll i tidiga skeden ar angeléaget om frekvens av
”fel” dr hog.

e Tidiga kontroller kan innebé&ra en fara om parametrar kan andras i
senare processkeden utan att ny kontroll gors.

o Kontroller i sena skeden av processen kan minska totala kontrollin-
satsen om flera olika typer av fel kan fangas upp samtidigt. Felsok-
ning kan daremot ta tid om felet kan ha flera olika orsaker. Detta kan
a andra sidan vara acceptabelt forutsatt att fel sallan uppkommer.
Kontroller i sena skeden kan inneb&ra 6kad risk eftersom steget till
allvarlig konsekvens kan vara litet om kontrollen missar.

Barridrer i flera steg eller enkla barridrer?

Ur effektivitetssynpunkt kan det vara lockande med enstaka, men palitliga,
barriérer Detta eftersom barridrer, t ex i form av kontroller, kan krdva bety-
dande resurser. Jamfort med ett forsvar i djupet” dar ett fel kan fangas upp
i flera olika skeden kan ett system med enstaka barriarer vara sarbart — om
den enskilda barriéren faller finns inget skydd kvar. Om man ar beroende av
enstaka barriarer, vilket vi i manga sammanhang ar, sa ar det viktigt att dessa
verkligen sékerstalls.

Kvalitetskontrollera eller kvalitetssakra?
Att kvalitetssakra stralbehandlingsprocessen handlar om att sékerstélla att vi
har &ndamalsenliga rutiner, tydliga instruktioner, god utbildning av personal,
mm. Trots detta vet vi att fel kan intraffa och vi har darfér kontroller i olika
skeden av processen fran kontroll av dosplan till in vivo méatning. Nar fel
upptécks i kontroller vidtar vi korrigerande atgarder for att ratt slutresultat
ska uppnas, ett satt att styra kvalitén.
Kan man prioritera det ena eller det andra? Bade kvalitetssékring och kon-
troller behovs, bada delarna utgor barriarer mot fel. Viktigt att tanka pa ar:
o Nar fel upptédcks i kontroller ska vi férutom att korrigera felet se
detta som indata till var utveckling av kvalitetssakringen.
o Om vi frekvent upptécker fel i vara kontroller behéver vi formodlig-
en satsa mer resurser pa kvalitetssakring.
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8.3. Barriaranalys ”Felaktig begransning av stralfalt”

| s gott som samtliga delhandelser (Al — C2) har olika tekniska fel identifi-
erats som bidragande orsaker, dock ar tekniska fel, av naturliga orsaker som
mest dominanta under grupp C ”Accelerator levererar dos till fel volym, med
delhindelserna C1 “’Felaktig begrénsning av stralfdlt” och C2 Felaktig ma-
skingeometri”. For en av dessa delhéndelser (C1 “Felaktig begransning av
stralfélt”) genomfors hir en fordjupad granskning av barridrer.

8.3.1. Feltrad med relevanta felmoder och barriarer

Feltrad och barridrer for delhéndelse C1”Felaktig begransning av stralfalt”
redovisas i figur 8.3 nasta sida. Relevanta hdndelser ar relaterade till fel i
MLC och Jaws. Nagra exempel pa rapporterade fel i MLC-rorelser redovisas
i tabell 8.4 nedan.

Tabell 8.4 Handelser relaterade till MLC fel (fran MAUDE, Bilaga A4)

Datum Handelse

During treatment, the mic's locked up 3 times. The remainder of the treatment was

12/06/2011 delivered. Clinical engineering was notified. No harm to patient

A stereotactic radiotherapy treatment using the brainlab m3 micro-multileaf-collimator
shaping the beam of the linear accelerator was planned for a pt. After the treatment
08/16/2011 the customer noticed that the internal multileaf-collimator (mic) of the linear accelera-
tor was inadvertently closed. The inadvertently fully closed internal mic of the linear
accelerator blocked the intended, shaped radiation from the pt.

A fractionated stereotactic radiotherapy treatment using the brainlab m3 micro-mic
shaping the beam of the linear accelerator was planned for a patient: 3 radiation frac-
tions in 3 days; 12 gray in 3 days, 4 gray per day. The treatment fraction of the last
07/27/2011 day was irradiated with the internal mic of the linear accelerator inadvertently closed.
The inadvertently closed internal mic of the linear accelerator blocked the intended,
shaped radiation from the patient. According to the hospital, this radiotherapy treat-
ment fraction was repeated at a different day

The therapist reported that he stopped a treatment during the very first imrt field be-
cause he did not see the mic graphic on the 4d console moving appropriate for the
treatment. He stopped it at 80 mus into the complete field of 123 mu. The mics were
reset on the 4d console and the graphic display updated properly. A check was made
of the recorded dynamic mic file of the field as it was just delivered. It did confirm that
the mics moved appropriately but the demonstrating graphic did not. When the field
was reset to complete the field (43mus), the graphic was observed and a digital image
was made of the mics on the treatment unit. They matched appropriately.

06/24/2011
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C1. Felaktig begransning av
stralfalt

[ T% I

C1.2 Fel i jaws
(S5.33 / R6.19)
@‘tast inte kritiskt for IMRT,

f Lf

C1.1Fel i MLC
(S5.33 / R6.19)

-r--Cl.b e ---
-t-=Cl.c -=-rCl.e -1--Clg === C1.n cj"h CLk =4--Cl.n
-F--C1.d -=-r C1.f -9-- Cl.i === C1.l

=1 CLj -F--Cl.m

MLC fastnar i fel
position, (enskilt blad

eller grupp)

MLC felkalibrerad (fel Fel MLC typ i férhallande till
bladhastighet eller plan (byte av
avstand) behandlingsrum)

Feli . - . Feli
VieEE Jaws fastnar i fel position Jaws felkalibrerade VieEE

Figur 8.3 Feltrad - Felaktig begransning av stralfalt
Barriarer (C1.a — C1.n) redovisas i tabell 8.5 nedan.
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8.3.2. Utvardering av barriarer

| tabell 8.5 nedan redovisas de aktuella barridrerna for respektive hdandelse
tillsammans med en kort utvardering av respektive barriar.

En ansats till en samlad vardering av dessa barridrer ges nedan gentemot
kravet pa en riskreduktion med tva tiopotenser (fran 8.2.2). Nar hanvisning
sker till SIL standard avses SS EN 61508 Funktionssékerhet hos elektriska,
elektroniska och programmerbara elektroniska sakerhetskritiska system [27].
Barriérer avseende héndelsen Fel i mjukvara” (leverantors-QA och kontrol-
ler vid driftsattning av ny/reviderad mjukvara) har inte véarderats inom detta
projekt.

1. Fel i Jaws har bedémts som mindre kritiskt for IMRT behandling.
De barriarer som finns ar dessutom av samma karaktar som for MLC
(FU, Maskin QC, Maskininterlock). Vi fokuserar darfor pa de MLC-
relaterade handelserna.

2. For hindelsen ”Fel MLC typ i forhallande till plan (pa grund av byte
av behandlingsrum)” har endast en rutin identifierats som barriar.
Om detta stammer kan det vara en svag del av kontrollsystemet.
Troligen finns dock andra barridrer, men detta b6r undersokas.

3. Det forebyggande underhallet (FU, barriar d, f, j, m), som utfors en-
ligt leverantorens plan har hér lagts in som en barridr. Detta &r i och
for sig riktigt eftersom ett vél fungerande FU naturligtvis &r en viktig
barridar mot fel. Men i de klassningar som gjorts av sannolikhet for
att fel ska upptrada har denna barriér redan inkluderats. Vi har ingen
erfarenhet av hur ofta fel skulle intré&ffa om vi inte hade ett FU. | den
fortsatta varderingen bortser vi darfor ifran FU.

4. For hiandelsen "MLC fastnar i fel position” aterstar da tre barridrer
a)Fluensmatning, b)Maskininterlock och ¢) Visuell évervakning. Av
dessa har a) bedomts som en svag barriér eftersom den inte &r stin-
digt nérvarande och ¢) beddmts som svag eftersom det dels kan vara
svart att uppfatta avvikelser och dels att personal har andra arbets-
uppgifter under tiden. Dessa barridrer kan inte anses ge ett vasentligt
bidrag till det 6verordande kravet pa riskreduktion. Fér denna han-
delse aterstar da en barriar b) Maskininterlock. Ett instrumenterat
sakerhetssystem som bygger pa tva parallella system har normalt sett
forutsattningar att uppfylla kravet pa en riskreduktion med tva tiopo-
tenser. Detta motsvara ett SIL2 system, som &r vanliga i manga ap-
plikationer. Sakerheten kan darmed bedémas som acceptabel. Vi
forutsatter da att toleransen i interlocksystemet ar sadan att alla av-
vikelser som systemet accepterar ar acceptabla. Det finns emellertid
tva aspekter som maste beaktas. 1) Det finns mojligen anledning att
ifrdgasatta om maskininterlocken bygger pa tva helt separata system
2) Med 6kande alder pa utrustning kan man enligt SIL-standarden
inte fullt ut tillgodorékna sig testning av sékerhetssystemen. Dessa
tva faktorer diskuteras vidare i avsnitt 8.3.3 nedan.
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5.  For handelsen MLC felkalibrerad aterstar, med ovanstaende reso-
nemang, barriar €) Maskin QC. Denna blir uppenbart mycket vésent-
lig. Det som kan diskuteras ar med vilket intervall den bor utforas.
For att kunna omvérdera intervall, jamfort med dagens situation, be-
hover en detaljstudie goras av:

Felorsaker, vilka faktorer finns det som ger upphov till behov
av kalibrering — aldersberoende, drifttidsberoende, paverkan
i samband med maskinunderhall, andra beroenden.

Erfarenheter, egna och andras avseende hur ofta omkalibre-
ring behover goras och hur stora avvikelser som kan upp-
trada.

Om det gar att definiera en maximalt mojlig avdrift per tids-
enhet eller maximalt mojligt fel kan detta tillsammans med
information om hur stor avvikelse som kan tolereras ligga
till grund for att bestamma intervallet.

Beroende pa resultat av ”iii” kan eventuellt fluensmétningen
tillgodoraknas som en barridr, men detta beror pa hur stora
fel som identifieras i denna och om dessa fel kan tolereras
under den tidsperiod som kan vara aktuell.

| vérderingarna ovan (punkt 1-5) har forutsatts att samtliga felorsaker kan ge
likartade konsekvenser och att sannolikhet for respektive felorsak ligger i
samma storleksordning.
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Tabell 8.5 Utvardering av barridrer "felaktig begransning av stralfalt”.

Handelse

Barriar

Typ av barriar

Beddmning

Samtliga

C1.a. Fluensmatning

Organisatorisk
- Innefattar manuell oberoende kon-

troll med oberoende tekniskt system.

Bra eftersom barriaren ger en "summakontroll” av manga parametrar,
men far i 6vrigt betraktas som en svag barriar: Hanterar enbart stora
avvikelser och utférs enbart vid uppstart av ny patient.

MLC fastnar i fel posit-
ion (enskilt blad eller

grupp)

C1.b. Maskininterlock, 2 oberoende
matningar av MLC position

Teknisk/Aktiv/Instrumentell

Normalt stark barriér, finns dock osdkerhet, se sakerhetsmeddelande
tabell 8.6.

C1.c. Visuell 6évervakning av MLC-bild
under behandling

Organisatorisk
- Manuell dvervakning

Svag barriar, enskilda MLC-bladfel uppfattas troligen ej. Personal har
andra parallella arbetsuppgifter varfor aven storre avvikelser kan mis-
sas.

C1.d. FU enligt plan

Organisatorisk

Barridrens styrka ar beroende av FU-planens relevans och utférande
organisations kvalitetsniva.

FU plan &r baserad pa tillverkarens rekommendationer. Sadana re-
kommendationer baseras som regel pa den "plana delen i badkarskur-
van”. Aldrande utrustning kan stélla andra krav péa typ och frekvens av
underhall.

Alla organisatoriska barridrer ar beroende av att man pa nagot satt
granskar och mater kvalitén pa arbetet annars risk for degradering
eftersom det alltid finns konkurrerande arbetsuppgifter.

MLC felkalibrerad (fel
bladhastighet eller
avstand)

C1.e. Maskin QC (MQC nr 11,12)

Organisatorisk

Alla organisatoriska barriarer ar beroende av att man pa nagot satt
granskar och mater kvalitén pa arbetet annars risk for degradering
eftersom det alltid finns konkurrerande arbetsuppgifter.

C1.f. FU enligt plan

Organisatorisk

Se C1.d ovan.

Fel MLC typ i forhal-
lande till plan (byte av
behandlingsrum)

C1.g. Rutin: Enbart interna byten
(likadan maskin) vid IMRT behandling

Organisatorisk

Principiellt sett svag barriar, men finns troligen andra barriarer i form av
felmeddelande dessutom.
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Handelse

Barriar

Typ av barriar

Beddmning

Jaws fastnar i fel posit-
ion

C1.h. Maskininterlock, 2 oberoende
matningar av position

Teknisk/Aktiv/Instrumentell

Normalt stark barriér, finns dock osdkerhet, se sdkerhetsmeddelande
tabell 8.6.

C1.i. Visuell 6vervakning av bild un-
der behandling

Organisatorisk
- Manuell dvervakning

Svag barriar. Personal har andra parallella arbetsuppgifter varfor avvi-
kelser kan missas.

C1.j. FU enligt plan

Organisatorisk

Se C1.d ovan.

Jaws felkalibrerade

C1.k. Maskin QC (MQC nr 4)

Organisatorisk

Se C1.e ovan.

C1.1. Doskontroll (MQC nr 1) ger viss
kontroll av Jaws

Organisatorisk

- Manuell oberoende kontroll med

oberoende tekniskt system

Se C1.e ovan.

C1.m. FU enligt plan

Organisatorisk

Se C1.d ovan.

Ovrigt (inte redovisat i feltrad). Fel i
jaws oftast inte kritiskt for IMRT-
behandling.

Forhallanden

Fel i mjukvara

C1.n Leverantors-QA och kontroller i
samband med driftsattning av ny /
reviderad mjukvara.

Organisatorisk / teknisk

Ej utvarderad inom detta projekt.
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8.3.3. Nagra kommentarer om funktionssakerhet hos saker-
hetskritiska system

Systemens oberoende

Som diskuterat i avsnitt 8.1 maste barridrer vara oberoende av initierande
héndelse och om det kravs redundanta system ska dessa vara oberoende av
varandra. Nedanstaende sakerhetsmeddelande kan mdjligen ge anledning att
ifrdgasatta hur detta ar uppfyllt i vara maskiner.

Tabell 8.6 Sakerhetsmeddelande avseende interlocksystem

Problembeskrivning:

Det har brevet skickas for att meddela dig om en handelse som har rapporterats till X

angaende en x-accelerator. Handelsen innebar for hdg kontaktresistans, vilket gor att de faktiska blan-
darpositionerna skiljer sig fran de avsedda blandarpositionerna utan att anvandaren far nagon varning
om det. Avvikelsen upptacktes vid normala dagliga kvalitetssakringstester och ljusfaltsverifieringar. X
har inte fatt nagra rapporter om felbehandling pa grund av avvikelsen. Undersékningar visar att ett lik-
nande fel kan uppsta pa gantry- eller bordsaxlarna. Detta paverkar inte MLC:n. Det har meddelandet
innehaller relevant information och atgarder som du kan vidta for att undvika eller minska problemet.
Detaljer:

For hog kontaktresistans i ledningarna som ger referensspanningar till potentiometrarna kan

orsaka en avvikelse mellan de faktiska fysiska positionerna jamfért med motsvarande
positionsavlasningar, vilket leder till en felaktig instéllning av t.ex. behandlingsfaltets storlek.
Spanningen Overvakas vid tillférseln men inte vid potentiometrarna. En matbar

spanningsminskning kan leda till en situation dar den faktiska positionen kan skilja sig fran

den avsedda positionen, i endera riktningen.

Effekt av provning

Sakerhetsfunktioner ar ofta passiva under normaldrift, varfor fel kan forbli
oupptackta tills ett otillatet tillstand upptrader. Regelbunden provning ar
darfor viktigt. En enkel tumregel, som anvéands inom processindustrin, sager
att varje sakerhetsfunktion bor provas mycket oftare an den utléses av ett
otillatet tillstand, for att ge en rimlig tillforlitlighet.

Typiska varden pa forvantad otillganglighet hos kompletta sakerhetsfunkt-
ioner, inklusive givare och mandverdon, ar i omradet 0.05 for ett enkelt, men
noggrant konstruerat och underhallet system utan redundans, till 0.0005 for
ett avancerat system med redundans och variation for att férhindra gemen-
samma felorsaker.

Nedanstaende figur illustrerar effekten av provning. Utan provning okar
sannolikheten att en sékerhetsfunktion inte fungerar, sa att det bara ar en
tidsfraga innan ett otillatet tillstand kan resultera i en olycka. Med kvartals-
vis provning daremot "nollstalls" felsannolikheten fyra ganger per ar och den
genomsnittliga otillgangligheten blir mer rimlig.
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Figur 8.4 Principbild - Felsannolikhet med och utan provning

Foljer man SIL standarden far man inte tillgodorakna sig fullt ut att sanno-
likheten for fel (PFD) atergar till sitt ursprungsvarde. Sagtandskurvan i figur
ovan overgar da till utseendet i figur 8.5. Detta betyder att alla sékerhetssy-
stem som foljer SIL standarden maste bytas ut komplett inom en viss tids-
rymd.
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Figur 8.5 Principbild — Felsannolikhet med provning, enligt SIL standard
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9. Erfarenheter

9.1. Generellt

En 6vergripande erfarenhet ar att arbetet pa klinikerna upplevts meningsfullt
och moétts med stort engagemang av deltagande personal. Analysen ger ett
bra tillfalle for olika personalgrupper att diskutera igenom vilka risker som
finns, hur rutiner ska tillampas, mm. Detta géller framforallt de kvalitativa
delarna av arbetet, dvs identifiering av avvikelser — orsaker — konsekvenser-
barridrer — och rekommendationer”. Daremot finns en hel del problem och
fragor relaterat till den kvantitativa (eller semi-kvantitativa) delen av arbetet.
| det praktiska analysarbetet tar bedomningen av risktal en betydande del av
tiden i ansprak. En annan erfarenhet har varit att mojliga maskinfel (mjuk-
vara/hardvara) ar svara att identifiera. Har man inte erfarenhet av specifika
fel, eller hort talas om sadana, ar det svart att bedéma vad som kan vara rele-
vanta felmoder. Bada dessa omraden diskuteras nedan.

9.2. Svarigheter och utvecklingsbehov relaterat till
riskklassning

Bestamning av relevant konsekvensklass

Det &r ofta svart att bestdimma vilken konsekvens som ar relevant. Ett och
samma fel kan kanske ge upphov till alltifran sma till stora avvikelser med
en mer eller mindre konstant glidning av sannolikhet att felet ska uppsta och
sannolikhet for upptackt, t ex:

e Om avvikelsen &r stor (K=5) sa innebar detta ofta att sannolikheten
ar 1ag (S=1) och att sannolikhet for upptackt i efterfoljande steg ar
stor (U=1). Detta ger RPN =5x1x1=5

e Det motsatta férhallandet med en liten avvikelse (K=1), innebéar
kanske hog sannolikhet for intraffande (S=5) och liten sannolikhet
for upptackt (U=5), detta ger risktalet RPN=1x5x5=25

Detta samt det faktum att klassningsskalor i FMEA-analyser ofta har nagon
form av logaritmiskt forhallande innebéar att man bor visa stor forsiktighet
med att alltfor okritiskt utga fran ett riskprioriteringstal som erhallits genom
att multiplicera de tre klassningstalen med varandra (se dven diskussion i
kapitel 8.2).

Det vore dnskvart att pa ett battre satt an vad som varit mojligt i denna stu-
die, dela upp handelserna i olika konsekvensklasser.
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Vilka prioriteringar ir ”ratt”?
En mer grundlaggande fraga ar vilka prioriteringar vi egentligen anser vara
de rdtta” nir det géller att viga olika kombinationer av konsekvenser och
sannolikheter mot varandra. Hur ska t ex en stor avvikelse for en enskild
patient vagas gentemot en mindre avvikelse som drabbar flera patienter? |
det genomfdrda arbetet har detta forsdkt hanteras genom den konsekvens-

klassning som tillampats (se kapitel 6.2) dar handelsen graderats upp en kon-
sekvensklass om den kan drabba flera patienter, men detta &r en stark forenk-
ling av en mycket komplex fraga.

Tabell 9.1 Exempel pa kombinationer att beakta i konsekvensbedémningen

Avvikelse (dos, Antal patienter som Antal behandlingstillfallen
volym) berérs som avvikelsen upptrader

A | liten enskild enskilt

B | liten enskild flera

C | liten flera enskilt

D | liten flera flera

E | stor enskild enskilt

F | stor enskild flera

G | stor flera enskilt

H | stor flera flera

De kriterier vi satter for var klassning av konsekvenser, sannolikheter och
upptackssannolikhet avgor vilka riskprioriteringstal tal vi far. Det ar viktigt
att vardera om vi anser att detta leder till riktiga prioriteringar sett ur mora-
lisk-, ekonomisk- eller annan relevant synpunkt. Fragan om tolerabel risk
behover varderas ytterligare.

Riskklassningens beroende av behandlingstyp

Riskanalyserna har genomforts med fokus pa IMRT behandling. Detta for att
ha en tydlig linje att halla sig till nar det galler processflodet. Vid klassning
av konsekvenser har da som regel tagits hansyn till att &ven en begransad
avvikelse kan vara allvarlig eftersom riskorgan kan skadas. Daremot har det
ofta varit svart att bedoma sannolikheten for att aktuell avvikelse ska upp-
tréda just i samband med en IMRT-behandling, utan beddmningen har i rea-
liteten ofta utgatt fran hur ofta felet kan tankas upptrada generellt for alla
typer av behandlingar. Detta leder till en dverskattning av risken. Alla tre
riskparametrarna (K, S och U) kan vara mer eller mindre specifika for olika
typer av behandlingar. Detta innebér att det ar svart (eller kanske omajligt)
att genomfora “generella riskklassningar”. Det vore ddrmed Onskvart att
betrakta varje behandlingstyp for sig, men detta innebér a andra sidan ett
mycket omfattande arbete.

Att skilja pa sannolikhet och upptéckt

Det kan ofta vara svart att sarskilja sannolikhet att fel uppstar (S) och sanno-
likhet for upptackt (U). | samband med tekniska fel &r distinktionen ofta
tydlig medan det nér det géller handhavandefel kan vara mer otydligt bero-
ende pa var i kedjan kontrollen ligger. Det ar dessutom sa att eventuella fel
kan upptéckas inte bara i de formella kontrollerna utan dven i samband med
efterféljande aktiviteter.
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9.3. Arbetsmetodik

Arbetet i denna studie har i princip foljt en rak linje, fran framtagande av
processbeskrivning, via genomférande av FMECA till konstruktion av fel-
trad och barridrgranskning. En erfarenhet &r att de olika stegen ger input till
varandra, vilket &r vanligt forekommande dven i andra sammanhang. Nér en
forsta utgava av dokumenten &r framtagna vore det onskvirt att ”géra om
processen” och parallellt ga igenom processbeskrivning, FMECA och fel-
trad. | detta arbete har ingen aterkoppling till FMECA utforts efter att feltra-
den konstruerats.

Fordelar med en parallell genomgang:

e Det ar lattare att bedéma riskklasser da handelser sétts i sitt sam-
manhang. Det ar da viktigt att feltrad pekar mot specifika avvikelser
(t ex patient i fel position) och inte bara att ”fel uppkommer under
behandling”, detta for att kunna sitta hdandelsen i sitt ssmmanhang.
Det har i arbetet med FMECA ofta varit svart att bedéma rimlig
konsekvens av ett visst fel tidigt i olycksutvecklingskedjan eftersom
denna beror pa ett antal efterfoljande handelser/beslut.

e Tydligare mdjlighet att se vilka barriarer som finns och som ar rele-
vanta. Genom att markera aktuella barriarer i feltradet blir det tydli-
gare vad som ska beaktas i sannolikhetsbedémningen och vad som
ligger i upptéckssannolikhet. Genom att tydligt ha definierat barria-
rer i feltradet skapas ett forsta underlag for kravstallande och upp-
ratthallande av barriarer.

e Framtagning av FMECA och framtagning av feltrad representerar
tva olika tankeprocesser som kompletterar varandra. | FMECA stél-
ler vi oss fragan: Vad kan ga fel i detta skede? | feltradsanalysen blir
fragan snarare: Hur kan detta specifika fel uppkomma? - Finns det
ytterligare sétt &n de vi identifierat i FMECA? Detta leder ofta till att
man hittar nya felmoder.

e Under genomférande av FMECA och feltradsanalys identifieras ofta
behov av fortydliganden och korrigeringar i processbeskrivningen.

9.4. Nagra rekommendationer avseende rutiner

En sammanstéllning av prioriterade handelser och kort diskussion om identi-
fierade sakerhetshojande atgarder for dessa gavs i kapitel 6.4. For mer in-
formation och évriga rekommendationer hanvisas till FMECA blad i Bilaga
C.

En sammanstallning av nagra méjliga forbattringsomraden avseende rutiner
och arbetssatt som aterkommande diskuterats bade pa SU och pa Ryhov,
saval vid upprattande av processbeskrivningar som vid genomférande av
riskanalyser, ges nedan (inom parantes ges exempel pa handelser dar atgar-
den rekommenderats).

e Utveckling och mer aktivt bruk av checklistor bade generella och
patientknutna (SU5.6, R4.10).

e Targetrond eller motsvarande for att tidigare an idag fanga upp bris-
ter (SU3.10).
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e Oversyn Gver nar det ar nodvandigt att lasa upp dosplan for att andra
eller komplettera data/bilder och hur risker for oavsiktliga andringar
kan minimeras bland annat genom att undvika behov av andring-
ar/kompletteringar i sena skeden av processen (SU5.12, R5.2).

e Fortydliganden av rutiner och forstaelse for olika kontrollinsatser
(SU4.3, R6.16), tex:

— Har man en gemensam forstaelse for vad en signering av ett do-
kument innebar?

— Skillnad mellan godk&nnande och kontroll av dosplan.

— Krav pa oberoende, kan samma personer finnas med i samrad som
i kontroll?

9.5. Toleranser och noggrannheter

En fraga som kommit upp i flera olika sammanhang &r vilken styrning vi har
pa toleranser och noggrannheter i processen och i de kontroller vi utfor. Ex-
empel pa omraden dar denna fraga diskuterats &r:

e Konsekvensbeddmning av olika avvikelser

o Vilka noggrannhetskrav vi har i samband med de patientspecifika
kontrollerna och hur stora avvikelser dessa ska fanga upp

¢ Vilka noggrannhetskrav vi har i maskinkontroller

¢ Nyttan av att anvanda SIM-bild istallet fér DRR for positionering av
patient (Ryhov)

Osdkerheterna i de kliniska bedémningarna ar kanske svara att kvantifiera,
men fran och med att targetritning ar definierad borde vi ha kvantitativa matt
pa vilka osakerheter vi infor och tolererar i de olika processtegen samt syften
med, och noggrannhetskrav, i vara kontroller.

Det ar i de flesta sammanhang angeldget att ha ”jamnstarka system”, vi ris-
kerar annars att resurser spenderas i onddan pa optimeringar och noggrann-
het i kontroller som inte bidrar till den samlade kvalitén.

OSAKERHET |
KLINISKA

OSAKERHET |
OPERATIONELLA
BEDOMNINGAR

OSAKERHET
| MJUKVARA

OSAKERHET |
MASKIN-
INSTALLNINGAR

SAMLAD

BEDOMNINGAR
OSAKERHET?

\ \ \ \
1 3 1 q
»

NOGGRANNHET |
MASKIN-
KONTROLLER

NOGGRANNHET
| KLINISKA
KONTROLLER

NOGGRANNHET |
PATIENT-
KONTROLLER

Figur 9.1 Nagra faktorer som paverkar samlad osakerhet
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9.6. Den tekniska analysen

Analysens genomférande

Inriktningen av detta arbete var att utifran en helhetsbild av verksamhetens
risker fokusera pa kvalitetssakringen av den tekniska utrustningen. | efter-
hand kan konstateras att en mycket stor del av riskanalysarbetet har landat i
de manuella operationerna. Detta speglar troligen den verkliga situationen,
men har inneburit att den tekniska kvalitetssakringen kanske inte fatt riktigt
det djup som var avsett.

En erfarenhet har varit att det for operativ personal &r svart att identifiera
mdjliga tekniska fel om man inte haft direkt erfarenhet av dessa, vilket ar
helt naturligt.

Om analysen hade genomforts med hjalp av enbart sjukhusfysiker och tekni-
ker hade inriktningen blivit en annan men vi hade da inte haft en samlad bild
av problematiken.

Analysmetodik och inriktning

Den anvanda analysmetodiken med inledande FMECA, kombinerad med
feltradsanalys och barriaranalys bedéms fungera val for andamalet. Rele-
vanta felmoder och barriarer kan beskrivas pa ett 6verskadligt satt. Detta ger
en bra grund for véardering av vara barriérer.

En svaghet i de flesta riskanalyser av tekniska system ar emellertid att de
fokuserar pa slumpmaéssiga fel, detta ar fel i hardvarukomponenter som in-
traffar slumpvis beroende pa tekniska svagheter, aldrande eller slitage. Detta
ar fel som det, atminstone inom vissa branscher, gar att finna feldata for.
Samtidigt visar erfarenheter av fel i maskinstyrning (generellt) att slump-
maéssiga fel utgdr en liten del av totala antalet fel. Felbilden domineras i stél-
let av systematiska fel [28]. Detta &r fel som byggts in i systemet genom
design, konstruktion, installation eller etableras i systemet genom drift och
underhall. Dessa fel kan i manga fall ligga dolda och uppmarksammas forst
nar en viss kombination av forhallanden/indata foreligger, eller for ett saker-
hetssystem — nar funktionen av systemet efterfragas. Det séakerhetsmed-
delande som atergavs i kapitel 8 ger ett exempel pa ett systematiskt fel. En
oversiktlig fordelning av grundorsaker till slumpmaéssiga respektive systema-
tiska fel ges i figur nedan.
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Figur 9.2 Grundorsaker till systematiska fel respektive slumpfel [28]. Orsa-
ker till vanster om linjen utgors i huvudsak av slumpfel medan orsaker till

héger om linjen i huvudsak utgors av systematiska fel.
Atergiven med tillstand av IPS.

En sammanstallning av méjliga atgarder for att hantera olika typer av fel och
effekten av dessa redovisas i tabell nedan (i stor utstrackning baserad pa

[28]).
Tabell 9.2 Oversikt éver olika sékerhetshéjande atgarder
Atgard Exempel Mojlig effekt Kan pa-
verkas av
sjukhusen
Testning Test av sakerhetsfunktion. Kort testintervall mins- JA
Test av maskinprestanda kar tid att identifiera att
(MQCQC). ett sakerhetskritiskt fel
uppkommit
Lag felinten- | Robust konstruktion Minskar antal slumpfel JA DELVIS
sitet Effektivt underhall
Felsakerhet | System konstruerade sa att ett Minskar antal osakra fel | NEJ
fel resulterar i stopp (interlock
gar in) och inte i osakert lage
Lika Parallella sdkerhetsfunktioner av | Minskar antal slumpfel NEJ
redundans samma typ
Diversifierad | Parallella séakerhetsfunktioner av | Minskar antal slumpfel NEJ
redundans olika typ och systematiska fel
Enkelhet Enkel kod Minskar antal systema- | NEJ
tiska fel
Kvalitets- Kvalitetssakring av mjukvaruut- Minskar antal systema- | JA DELVIS
sakring vecklings-processen. Kvalitets- tiska fel
sakring av kalibreringar.
Kvalitetssakring vid inférande av
ny utrustning.
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Test av sdkerhetsfunktioner diskuterades kort i kapitel 8.3.3.

Som framgar av tabell 9.2 &r det huvudsakligen via kvalitetssékring av inter-
na processer inom FU och maskin QC, t ex kalibrering av utrustning, som
sjukhusen kan paverka forekomst av systematiska fel. Detta handlar da om
att sakerstalla att man inte sjalv introducerar systematiska fel.

Systematiska fel som finns inbyggda i systemen fran leverantéren har sjuk-
husen i realiteten sm& majligheter att paverka. Okad frekvens av maskinkon-
troller under normal drift har troligen begrénsad effekt. Det &r daremot vik-
tigt med vilutvecklade rutiner fér kompletta ”end-to-end tester” i samband
med driftsattning av ny utrustning. Dessa tester maste omfatta ett brett spekt-
rum av kliniskt relevanta situationer, men man ska anda vara medveten om
att det inte gar att na nagon absolut sakerhet genom testning eftersom nya
kombinationer av parametrar alltid kan dyka upp.

9.7. Fortsatt arbete
Det finns ett antal intressanta omraden for fortsatt arbete.

Utveckling av metoder for riskklassning och tolerabel risk

Som diskuterats i kapitel 9.2 behéver metoder och kriterier for klassning av
risker utvecklas for att resultat av en riskanalys pa ett battre sétt an idag ska
spegla vara varderingar och for att resultat ska kunna ligga till grund for
prioriteringar i kvalitetsarbetet. Aven frigan om tolerabel risk” behdver
utvecklas vidare.

Breddning av feltrads- och barriaranalys

I denna studie har ett feltrad for topphandelsen ”fel volym behandlas” utar-
betats, barriarer for tekniska fel har lagts in och en vérdering av barriarer har
genomforts for handelsen ”Felaktig begransning av stralfilt”, med fokus pé
MLC-relaterade fel. Detta arbete kan utvecklas till att omfatta &ven topphén-
delserna “’Fel absolutdos” och “’Fel fordelning av dos”.

| en vidareférning av detta arbete bor det vara mojligt att utveckla ett “’kom-
plett standardfeltrad” som kan vara en utgangspunkt och ett underlag for alla
kliniker, aven om det naturligtvis finns lokala skillnader beroende pa utrust-
ning och rutiner.

Parallell analys
Som diskuterat i kapitel 9.3 har detta arbete f6ljt en rak arbetsgang:

Processbeskrivning = FMECA = Feltradsanalys = Barriaranalys
Att utifran nuvarande material genomfora en parallell analys dar alla delarna
betraktas “’sida vid sida” skulle ge ett forbattrat underlag som skulle utgora

ett battre underlag for beslut och ett mer vérdefullt underlag som “mall” for
andra Kliniker.
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Fordjupning av feltrads- och barridranalys

De tekniska felmoderna kan fordjupas och brytas ner mer i detalj &n vad som
varit mojligt i detta arbete. Fragor som bor belysas ar i princip de som disku-
terades i kapitel 8.3 for hdandelsen ”"MLC felkalibrerad”, dvs felorsaker, erfa-
renhetssammanstallning och maximalt mojliga fel. Detta &r ett underlag som
behovs for ndrmare analys av kontrollintervall. Man bor i detta sammanhang
analysera for vilka felmoder insamling av felfrekvensdata &r relevant och om
mojligt genomféra detta. Som kort diskuterats ovan &r det i princip for
slumpmassiga fel som insamling av feldata ar relevant.

Rent allmant forefaller det finnas ett behov av béttre sammanstélining och
spridning av information om intraffade handelser.

Fordjupad analys avseende systematiska fel
Risk for introduktion av systematiska fel i samband med férebyggande un-
derhall eller maskinkontrollverksamheten, t ex kalibrering av utrustning bor
vara ett angelaget omrade for fortsatt arbete, detta eftersom:
e Systematiska fel ofta svarar for en betydande del av totalt antal fel
e Systematiska fel (t ex felkalibrering av utrustning) har potentialen att
ge mycket allvarliga konsekvenser inom stralbehandling
e Systematiska fel &r svara att identifiera och bedoma i traditionella
riskanalyser
Analysmetod for granskning av kontrollverksamhet bedéms kunna vara
samma som anvants i denna studie, dvs en inledande processbeskrivning av
en utvald process, t ex kalibrering av MLC”, FMECA och / eller Fel-
tradsanalys. Detta bor ge en god genomlysning av bade rutiner och tekniska
system som anvands. En fraga som sarskilt bor belysas i ssmmanhanget ar i
vilken omfattning interna och/eller externa kvalitetsgranskningar bér genom-
foras avseende forebyggande underhall och maskinkontrollverksamheten.

Ett annat omrade for systematiska fel som ar mycket viktigt i samband med
vérdering av behov och frekvens av sjukhusens maskinkontroller &r de i
maskinen inbyggda sékerhetssystemen. Om det for en viss felmod, t ex "fel i
gantryvinkel” finns ett inbyggt sékerhetssystem av god kvalité¢ som beddms
ge tillracklig sékerhet bor detta vara tillrackligt, utan ytterligare sérskilda
maskinkontroller. Men det finns da ett antal férhallanden som maste vara
kontrollerade:

o Hur sékert ar det inbyggda skyddet? Tidigare refererat sakerhets-
meddelande kan kanske ge anledning att ifragasatta detta? Vilka
krav kan tillverkaren leva upp till?

e Vilka krav finns pa forebyggande underhall och testning for att
funktionssakerheten ska vidmakthallas 6ver tid? Kéanner vi och lever
vi upp till dessa krav?

e Under hur lang tid kan skyddet anses vara tillrackligt sékert?

e Har vi en intern kontrollorganisation som uppfyller relevanta krav?

En dvergripande kommentar i sammanhanget &r att vi har ett antal system
och aktiviteter for att ge en samlad sékerhet i form av inbyggda maskinkon-
troller, maskinunderhall (FU), maskinkontroller (MQC) och patientkontrol-
ler.
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Tillverkarens val > INBYGGDA MASKINKONTROLLER A
Tillverkarens rekommendationer - .
(Periodiska underhallsinstruktioner) ” MASKIUNCERHALLEY)
Rekommendationer fran
TG40 / TG142 »  MASKINKONTROLLER (MQA)
Myndighetskrav och erfarenheter > PATIENTKONTROLLER Y

Figur 9.3 Olika kontrollsystem

| nulaget forefaller det inte finnas nagot direkt samband mellan dessa. At-
minstone mellan de tre forsta delarna, inbyggda system, FU och MQC borde
det finnas samordningsvinster att géra. Samordning kan dels handla om att
vissa maskinkontroller (MQC) kanske inte &r nddvéandiga (enligt resone-
mang ovan) men kanske troligare om att - om vi anser att det &r viktigt att
det forebyggande underhallet (FU) och maskinkontrollerna (MQC) ar obero-
ende barriarer - sa ska vi stalla upp krav for detta. Sadana krav kan bland
annat omfatta:

¢ Vilken mat/kalibreringsutrustning som anvands.

e Vilka personer som utfor arbetet.

e Nar i tid, hur ofta och i vilken ordning arbeten/kontroller utfors.

Oséakerheter — toleranser och noggrannheter

For att kunna optimera bade behandlingsprocessen i sig och kontrollverk-
samheten ar det viktigt med en samlad och kvantifierad dversikt dver de
osdkerheter vi infor och tolererar i vara kliniska och operationella bedém-
ningar samt i mjukvara och maskininstéllningar. Detta ligger utanfor det
egentliga riskanalysomradet men ar viktigt for att kunna definiera syften
med, och noggrannhetskrav i, vara kontroller.
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Al. Exempel fran databaser

MAUDE - Manufacturer and User Facility Device
Exempel pa incidenter rapporterade i MAUD

Sokkriteria: Product problem - Radiation overexposure
Datum: 01/01/1990 till 06/29/2012

Resultat: 20 incidentrapporter

BRAINLAB, INC. BRAIN LAB V. 3.0.2 TREATMENT PLANNING SOFTWARE Back to Search
BRAIN LAB IPLAN RT DOSE 3.0.2 Results

Device Problems Radiation exposure, unintended; Unexpected therapeutic results; Radiation overexposure
Event Date 02/28/2008

Event Type Death

Event Description

A (b)(6) pt with stage iv larynx cancer in for multiple radiation treatments in 2008. Pt received a total of 33
treatments. Several months later, pt began having numbness in his feet which progressed gradually over
time and included tingling. It was believed to be normal side effects of chemotherapy. Scans to the treated
area demonstrated no further cancer lesions. By (b)(6) 2010, pt was experiencing worsening neuropathy in
both legs and left hand. By (b)(6) 2011, pt's left leg had increased numbness causing tripping over his right
leg. His left hand also had increased numbness. In addition, he began experiencing incontinence of urine.
Repeat mri and pet scan demonstrated lesions to the cervical area but no additional metastasis from larynx
cancer. The medical physicist reviewed history of radiation treatments and noted a probable error in the
delivery of the 2008 treatments. The setup position (isocenter) on an approved treatment plan done on the
system a brainlab treatment planning system was exported to system b varian eclipse aria for treatment
delivery. The isocenter planned in system a was not correctly captured in system b which required human
intervention to correct. The planned setup position was not the one used for treatment. As a result, the pt
received doses directly to the spinal cord that exceeded the normal tolerance for that organ. (b)(6) 2008.
Radiation treatment occurred at various appointment times during this time frame.
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Sokkriteria: Product class - Accelerator, Linear, Medical
Datum: 01/01/2010 till 05/31/2012
Resultat: 486 incidentrapporter

VARIAN MEDICAL SYSTEMS, INC. ON-BOARD IMAGER - OBl Back to Search Results

Model Number HO7

Event Date 01/25/2012

Event Type No Answer Provided
Manufacturer Narrative

Varian medical professional evaluation: review of the event indicates that the tumor may have been under-
dosed by as much as 25% of planned dose and unintended structure received a single dose of 1200 cgy.
These factors could lead to treatment failure and possible injury to normal structures. Patient status: patient
status is not known by varian; a final decision by the facility regarding patient treatment has not been
reached at this time. Investigation methods: examination of equipment logfiles, review of screenshots and
dicom images, site visit, interview. Results: investigation has found that the incorrect couch position shift
was caused by contact between the interface mount and the couch top. No operator was inside the treatment
room during that time; the gantry was moved from the console. That contact, and the resulting intended
couch shift, were not recognized by the operators. The shifted couch position was acquired by the operators,
and the treatment proceeded with the couch at the incorrect position. The cause was identified as human
error, combined with design limitation. Additional follow-up to this mdr is expected, when the risk analysis
has been completed and the need for possible further action has been assessed. (b)(4).

Event Description

Customer states patient was mistreated due to an incorrect couch position shift. Patient was being treated to
a lung lesion with plan of 1200cgy x 4 to a total of 4800 cgy. A shift of 0. 6 cm was required but the table
was shifted 3. 4 cm instead of the planned 0. 6 cm. Therefore the patient was not in the correct position for
one of the 4 treatments of 1200 cgy. Varian has no information on the extent of effect this has on the patient
prescription.
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ROSIS O

Radiation Oncology Safety Information System

En analys av incidenter rapporterade till ROSIS finns i "Radiation Oncology Safety Information System
(ROSIS) - Profiles of participants and the first 1074 incident reports” Radiotheraphy and Oncology, 2010
97(3), 601 — 607 (Cunningham, Coffey, Kntds, Holmberg).

Exempel pa incidentrapport hamtad fran ROSIS.

Incident ID: 1258589962 Date: 19-11-2009
Summary: Patient couch height was not adjusted to correct isocentre.
Number Patients: 1 Number Staff: 0 Number Visitors: 0

Description: Archive IncidentlD:1162. The height of the patient couch was not correctly adjusted to
isocentre after changing PTV and the isocentre change of the associated treatment plan. The
main problem was, that the PTV change occurred AFTER the treatment plan of the
unchanged PTV had been simulated.

Causes DRRs of the treatment plan - which are used for isocentre control during simulation - for the
unchanged PTV had not been deleted and seemed all right when compared with verification
radiographs at beginning of treatment. During the later course of the treatment the right
DRRs were used and the wrong couch height became obvious.

Future Thoroughly discussing the PTVs before treatment plans are prepared. Deletion of older DRR
Prevention: versions from the simulation image database.
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IAEA Radiation protection of patients
Exempel fran IAEA/RPOP Accident prevention.
Accelerator interlock failure (Poland)

Five patients were affected by accidental exposure in a hospital in Poland in 2001. Following a power failure
at the department, an accelerator was automatically shut down. When electrical power was restored, the
accelerator was restarted and some tests were completed without any indication of problem, except a low
dose rate indication, which led to the filament current limitation being increased to a high level by staff. The
remaining treatments were completed. Two of the patients indicated that they sensed a burning sensation
during treatment. The accelerator was taken out of clinical use after the last patient had been treated, and a
physicist measured the absorbed dose on the unit. The reading was extremely high.

Further investigations revealed that there had been a double fault: (1) a fault in a fuse of the power supply to
the beam monitoring system lead to a high dose rate, even though the display indicated a lower value than
normal; and (2) a diode was broken in the safety interlock chain, which should be indicating problems in the
dosimetry system. These faults combined, through the design of the system, meant that no problem was
indicated, while dose rate was many times higher than intended. All five patients received substantial
overdoses and developed local radiation injuries of varying severities.

Lessons to learn

o There are several lessons for manufacturers, such as: (1) ensure compliance with IEC safety
standards; (2) explicit recommendations to users on procedures for the case of power cuts (tests to be
performed before resuming operation) are of value; (3) training for maintenance engineers should be
including lessons from accidental exposure; (4) there should be restricted access to safety critical
adjustments to maintenance engineers certified by the manufacturer;

e There should be an immediate check of dose after start-up following power supply shut downs or in
occurrences of any unusual display of dose rate or beam asymmetry, and a written procedure to
ensure that this check is done;

e React and investigate immediately when patients show unusual reactions.

Reference

INTERNATIONAL ATOMIC ENERGY AGENCY, Accidental Overexposure of Radiotherapy Patients in
Biatystok, STI/PUB/1180, IAEA, Vienna (2004).
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Stralsakerhetsmyndigheten
Totalt 35 registrerade handelser 2003 — 2012,

Exempel:

Helax
dosberakningssystem

Fel i inmatn. av
accelerator

Accelerator Cadplan

Dosberdkningssystemet anvandes vid vissa typer av berdkn. pa felaktigt satt av viss
personal. Upptacktes da personalen diskut. berakningsforfarandet. Dosplaner for
de 74 patienter som avslutat behandlingen gjordes om o. ev. konsekvenser
utreddes.

En pat.har fatt dubbelt sa hog dos som planerat vid ett bestralningstillfalle, detta
p.g.a. en felberdkning. De kontroller som finns fungerade inte. Forst fére andra
behandlingstillfallet nar kontrollberdkning gjordes upptacktes felet.

Fel i inmatn. av accelerator gav systematiska fel.Validering av inmatning ej gjord.
20 patienter fick nagot for lag straldos. For enskilda stralfalt kunde felet ge en
avvikelse > 4 %. Straldosen i target for behandling berdknades avvikelsen till hogst
4 %.

En absorbator applicerades inte pa ett av behandlingsfalten. Targetomradet erholl
planerad straldos (inom 2 %). Det narliggande 6gat erholl en kraftigt forhojd dos (4
Gy) mot normalt lag straldos. En checklista finns for behandlingen och denna
signeras av 2 personer. Gjordes dven denna gang, men felet upptéacktes inte fore
behandlingen.

Dosplanen dndrades kort fore behandlingsstart map dos per fraktion och antal
fraktioner. Nya monitorunits berdknades felaktigt. Patienten fick hogre dos per
fraktion @n som planerats. Felet upptacktes da ny planering skulle géras infor de
sista fraktionerna da stralfaltet skulle vara minskas i forhallande till de foregaende
fraktionerna. Vid de 9 behandlingstillfallena gjordes en mangd avsteg fran uppsatta
rutiner. Bland annat reagerade ingen att ingangsdoser uppmatta med diod var 30%
hogre an forvantat. MU kontrollerades inte vare sig av behandlingspersonal eller
veckokontroll av sjukhusfysiker. Patientens behandling avbrots efter de 9
fraktionerna.
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A2. SSM data operationella fel — behandlad volym

Totalt 36 registrerade handelser 2003 — 2012,

Av dessa 9 st identifierade som operationella fel som kan paverka behandlad volym.

SSM Databas Manuella fel - fel volym Kommentar

1 Patient behandlades med installningsvarden fo6r annan patient. Den patient som
installningen gjordes fanns inte i vantrummet, darfor tog man in nastféljande
patient. Dennas behandling pabdrjades sedan med den andre patientens
kordata. Behandlingen for patienten som fick fel faltdata justerades, men volym
utanfor target volymen fick 0,3 Gy hogre dos an planerat.

2 Patient som far en palliativ isocentrisk 3-faltsbehandling blir felpositionerad
under 2:a faltsfraktion 3 (av totalt 20). Vid positionering av patienten anvandes
mittkrysset f acceleratorn som forutsatter att gantry star i noll grader vilket det
inte gjorde i detta fallet (lasern blokerades av patienten och kunde inte anvadas).
Pg av patienten geometri borde man valt en annan tolerans tabell samt borde
man i kontrollbilden pa 2:a falt redan upptacka avvikelsen. Medicinska
konsekvensen f patienten bedomdes ringa och inga korrektioner ansags vara
nodvandiga.

3 Bordhdojd korrigerades 5 mm vid 19 fraktionen av 25. Bilden av férandringen
samt kontrollbild av forflyttningen vid fraktion 20 godkédndes av en ldkare men
infordes ej i verifikationssystem med f6ljd att fraktion 21, 22, och utférdes med
den gamla bordshdjden. Enligt géllande rutin: Férandringar ska antecknas direkt i
behandlingskor, for att senare vid gogkdnnande av ldkare inforas i
verifikationssystem. | det hér fallet gjordes inte detta. Tre dagar senare
upptacktes anteckningen i behandlingskortet och kunde atgardas.

4 Patientposition korrigerades 5 mm at hoger och 2 mm craniellt enligt
meddelande i verifikationssystem. Utifran kontrollbild (EPID) vid tidigare fraktion
skulle denna korrigering inte langre goras. Meddelandet i verifikationssystem var
alltsa inte uppdaterat. Felet upptacktes eftersom ratt information var inford i
behandlingskortet.

Orsak: Alla férandringar skall foras in i verifikationssystem direkt efter
behandling. Pa grund av tidsbrist gors ibland endast anteckning i
behandlingskort. | det har fallet gldmdes dven uppdatering av
verifikationssystem bort.

Atgard: Felet beddmdes obetydligt for den enskilda behandlingen av
sjukhusfysiker. Gallande rutiner kommer att ses over.

5 Handelse: Vid forsta behandlingstillfallet upptacktes att SSD antecknat fran
simulator avvek 3,5 cm fran SSD givet fran dosplan. Denna avvikelse
accepterades forsta behandlingen eftersom behandlingen bestod av ett falt
framifran och ett motstaende falt bakifran. Darefter korrigerades upplagget for
att 6verensstimma med dosplan. Handelsen har ingen betydelse for
behandlingen.

Orsak: Vid simulatorn stalldes dosplanen troligtvis in utifran en felaktig SSD-
avlasning. Detta borde uppmarksammats direkt eftersom bordshéjden darmed
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avvek mer &n normalt fran dosplan. Istallet upptacktes detta forst vid
behandlingsstart.

Atgard: Simulatorpersonal uppmarksammas pa att sjukhusfysiker bér tillkallas da
nagon parameter avviker sa mycket fran dosplan.

Handelse: Patientens forflyttning fran referenspunkt till isocentrum gjordes inte.
Denna forflyttning skulle varit 38 mm. Trots granskning av faltkontrollbild
upptacktes felet inte vid forsta stralfaltet. Daremot upptacktes felet vid
granskning av faltkontrollbild for det andra faltet. Patientens lage rattades till
och behandlingen slutfordes.

Beskrivning: Handelse:

Faltbilder for att kontrollera patientens lage togs vid behandlingstillfallet den
aktuella dagen. Bedomning gjordes att patienten lag i ratt Iage och darmed gavs
behandlingen. Vid kontrollgranskning av lakare samma dag upptacktes att
patientens lage avvek 3 cm fran referenslaget. Vid efterféljande behandling lades
patienten upp pa samma satt och nya kontrollbilder togs. Denna gang lag
patienten inom géallande toleranser.

Orsak:

Kontrollbilderna ar svarbedémda fér denna patientkategori.

Patienten har stora besvar med hosta och slem och har darmed svart att ligga
stilla. Patienten har troligen rort sig under behandlingen.

"Under sommaren 2010 planerades en palliativ rebestralning av en patient med
myelom i sacrum. Samma omrade hade behandlats mer &n ett ar tidigare i juni
2009.1 samband med rebestralningen upptacktes att den tidigare behandlingen
hade givits med en gantryvinkel som avvek fran den ursprungligen planerade. Vid
rontgensimuleringen 2009 hade man lagt in ettdorsalfalt, men vid inspektion av
de registrerade behandlingsparametrarna upptacktes attstralfaltet givits frontalt.
Vavnader beldgna frontalt om targetvolymen fick generellt hégre doser dn
ursprungligen avsett, medan vavnader beldgna nara targetvolymen fick lagre
doser. En utredning av handelsen har gjorts, och den visar att simuleringen
genomfoérdes korrekt,men att det dorsala stralfaltet vid nagot tillfalle mellan
simulering och behandling hade namngivits som ""frontalt"". Detta ledde till att
man i anslutning till behandlingsstart dndrade faltriktningen fran dorsal till
frontal. In-vivo-dosimetri gjordes enligt rutin, men denna visade ingen avvikelse
fran forvantat matvarde, eftersom matresultatet av ingangsdos for ett stralfalt
med givet SSD &r oberoende av Eltnktning (samma SSD stélldes in frontalt som
hade planerats dorsalt). Utredningen visar att géllande rutiner for kontroll av
behandlingsparametrar infor behandlingsstart inte har foljts till fullo, och
handelseorsaken kan saledes hanforas till den manskliga faktorn. En féljd av
utredningen av handelsen kan bli att rutinerna fér markering pa patienten vid
rontgensimulering férandras."

Fel isocenter vid stralbehandling. Forflyttning vid behandling av costa 6 gjorts i
fel riktning.
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A3. SSM data tekniska fel

Totalt 36 registrerade handelser 2003 — 2012,

Av dessa 7 st identifierade som tekniska fel (eller teknikrelaterade)

SSM databas tekniska fel Kommentar
1 Fel i inméatn. av accelerator gav systematiska fel. Validering av inmatning ej
gjord
2 Ett falt givits med bordsrotation 0° istallet fér planerade 270°. | Manuellt fel (?),

datasystemet som kontrollerar och styr behandlingen var 0° inskrivet.
Sannolikt uppstod felet vid dverféringen_mellan dosplaneringssystemet och
simulatorn

Avdelningen har identifierat att det ibland uppstar problem nar
behandlingsfalten ska importeras till simulatorn vilket gor att
bordsparametrarna maste i efterhand laggas till manuellt.

teknikrelaterade
orsaker kan vara
olika referens-
system mellan
olika maskiner
samt att data
maste laggas till
manuellt.

3 Driftstorning i verifikationssystem, datorer eller natverk medfor att
verifikationssystemet forlorar kontakten med stralbehandlingsutrustning
under pagaende behandling.

Teknik

4 For att kora CBCT utgar man fran ett behandlingsfalt och kor portal mode.
Av nagon anledning fungerar inte detta alltid for IMRT behandlingar (beror
troligtvis pa det forsta segmentets storlek). Man har da en "work around"
dar man anvander ett warm-up falt for att genomféra bildtagningen. Det
hér faltet har storlek 20x20cm och 500MUs. Nar bildtagningen ar
genomford, ska man enligt instruktioner ga tillbaka till behandlingsplan igen
och ge den planerade behandlingen. Detta gjordes inte. Man fortsatte med
warm-up faltet.

Manuellt fel, men
orsakat av behov
av "work around”
rutin.

5 Pga fel pa accelerator Varian 2100 skulle patienten fa behandling pa
accelerator Varian 2300.Ett falt behandlades och ett pabdrjades innan dven
denna accelerator "gick sonder".Felet pa Varian 2100 fixades och patienten
skulle fa sin behandling dar. Den personal som pabérjat behandlingen
lamnade Over till annan personal som ej visste att patientens behandling
var paborjad.Nar patienten skulle stangas ner pa 2300 hingde sig
programmet och fysiker stangde ner behandlingsprogrammet. | och med
detta blev patienten "hdngande" kvar i systemet och kunde inte 6ppnas pa
2100. Fysiker atgardade detta. Da patienten laddades upp pa 2100 i
behandlingsprogrammet syntes inte den del av behandling som redan
getts. Personal som kom fran lunch fick information om att patienten varit
in pa 2300 och att maskinen gatt sonder, men inte att patienten fatt en del
av behandlingen. Darfor gavs hela behandlingen, och pat fick ca 1.7 Gy for
mycket

Tekniska
driftstérningar i
samband med
brist i 6verlamning
mellan olika
personalgrupper
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Sjukhusfysik gjorde 051221 en kontroll av eventuell Iackstralning med den
uppstallning som anvandes vid behandlingarna. Inom ett begrdansat omrade
utanfor den skyddande kollimatorn och dess hallare fann man da dosnivaer
som lag pa upp till 20-25% av den dos som gavs till tumoren.

Fel i kalibrering av MV-platta resulterat i felpositionering av patienter
behandlad under % ar.

Kalibreringsfel

Sammanfattning teknikrelaterade fel
7 st med teknisk anknytning, av dessa:
- 2 kalibrering / inmétningsfel

- 1 rent teknikfel (RV)

- 3 manuella fel men orsakade av tekniska brister, felfunktioner, krav pa
work arounds

- 1 lackstralning

Av dessa kan nr 2, 4, (6) och 7 vara relevanta for “"fel volym behandlas”.

SSM 2013:15
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A4. Sammanstallning fran MAUDE

(FDA - Manufacturer and User Facility Device Experience)

Sokkriterier:

Product class: Accelerator Linear medical
Brand name: Varian
Date 1991 - 2012

Detta ger 44 traffar enligt nedan.

Kategorier:

ST = relevanta for stralningsrelaterade tekniska fel
P = positionsrelaterat (kan paverka behandlad volym)

e NR=0vriga

Nr Typ av hdndelse Antal Kategori

1 Ej relevanta (brand, olycka vid underhall, mm) 10 NR

2 Mekaniskt fel, ej stralningsrelaterat (utrustning faller av), i vissa fall med 7 NR
patientskada som féljd

3 Rorelse felaktig (bord, gantry, obi, mm ror sig okontrollerat, felaktigt), skett | 6 ST/P
under setup, mm

4 RV system (dos ej registrerad, mm), ingen felbehandling, dos registrerades | 5 ST
manuellt, ingen pt skada

5 "3 | MLC relaterat (blad ror sig inte, fel position, mm), fel har uppmarksammats | 4 ST/P
och hanterats under behandling, ingen pt skada

6 Korrupt data / mjukvara, lett till 6verdosering 3 ST

7 Straldos (fel kalibrering, fel dos levererad, mm), 2 upptackta under 3 ST
maskinQA, ingen felbehandling, 1 oklar

8 Operativa fel (varav en plan fér annan patient kordes) 3 P

9 Avbrott under behandling, ingen felbehandling 1 NR

10 Centrering av maskin fel, upptackt under maskinQA, inom tillaten 1 ST/P
feltolerans

11 Klamning av patient, operativt misstag 1 NR

Y Dessa fyra handelser redovisas nedan.

A10
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Fyra handelser relaterade till rérelse av mic

Datum

Handelse

12/06/2011

During treatment, the mic's locked up 3 times. The remainder of the treatment
was delivered. Clinical engineering was notified. No harm to patient

08/16/2011

A stereotactic radiotherapy treatment using the brainlab m3 micro-multileaf-
collimator shaping the beam of the linear accelerator was planned for a pt.
After the treatment the customer noticed that the internal multileaf-collimator
(mlc) of the linear accelerator was inadvertently closed. The inadvertently
fully closed internal mic of the linear accelerator blocked the intended,
shaped radiation from the pt.

07/27/2011

A fractionated stereotactic radiotherapy treatment using the brainlab m3
micro-mlc shaping the beam of the linear accelerator was planned for a
patient: 3 radiation fractions in 3 days; 12 gray in 3 days, 4 gray per day. The
treatment fraction of the last day was irradiated with the internal mic of the
linear accelerator inadvertently closed. The inadvertently closed internal mic
of the linear accelerator blocked the intended, shaped radiation from the
patient. According to the hospital, this radiotherapy treatment fraction was
repeated at a different day

06/24/2011

The therapist reported that he stopped a treatment during the very first imrt
field because he did not see the mlc graphic on the 4d console moving
appropriate for the treatment. He stopped it at 80 mus into the complete field
of 123 mu. The mics were reset on the 4d console and the graphic display
updated properly. A check was made of the recorded dynamic mic file of the
field as it was just delivered. It did confirm that the mlcs moved appropriately
but the demonstrating graphic did not. When the field was reset to complete
the field (43mus), the graphic was observed and a digital image was made of
the mics on the treatment unit. They matched appropriately.

SSM 2013:15
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Rutin / Instruktion ontroll
”Rutin och metod”, avsnitt: Ingen kontroll
18 Moulage

18:1 Arbetsrutiner pa Moulage
18:2 Forberedelser

18:3 Rutiner vid individuellt bly
18:4 Rutiner vid fixation

18:5 FixationavCNS

Input P
Patient. F.utsut
. . . ixation
: 5 i
ﬂ\ START el enes e @ » FRAMTAGNING AV FIXATION sy,
i begransningar i
rorlighet mm).
* Planeringspapper
amrad esurs/Utforare
Samrad med likare och fysiker Behandlingsbord med laser for att Iagga patient rakt
vid behov (och centrerat).
Onkssk
Kommentarer:

Typ av fixation framgar av remiss (stralanmalan)

Onkssk borde vara tva personer, ar inte alltid sa.

Namn och personnummer tejpas pa fixation (detta ar fixationens identifikation)

Angéende rutiner/instruktioner:

* Det finns vissa oklarhet om dgande av dokument (rutiner). Begréansad tillgang till dokumenthanteringssystemet

* Evt vissa oklarheter om var pa intranatet dokumenten finns lagrade? ”"Barium” - nytt dokumenthanteringssystem kommer att |6sa detta.

* Mycket text i rutiner, kan (och bor) forenklas. En del omtagningar med samma text pa mer an en plats.

* De olika delarna av ”Rutin och metod” uppdateras separat. Uppdateringar finns inte i huvuddokumentet utan pa annan plats. Finns ibland hanvisning i
huvuddokumentet till nytt dokument. Ambitionen ar att detta dokument skrotas och nya separat rutiner utformas och tas in i Barium.

SSM 2013:15

Sahlgrenska sid 2




Rutin / Instruktion
"Rutiner CT”

och Metod”)

(detta dokument ligger ej i "Rutin

ontroll

Ingen kontroll

nput

Mapp:

-planeringspapper

-stralanmalan

Patient >
Fixation

Evt. kompletterande

muntlig info om

patienten

Aktivitet 2
CT UNDERSOKNING INFOR DOSPLANERING
och behandling
1.Namn och personnr skrivs in manuellt i CT
2.Patient laggs pa brits

3.Evt kontrastmedel administreras
—)

4.Bildtagning (Rontgenbild)
5.Referenspunkt markeras pa patient (eller
mask)

6.Fotografering

7.Anteckningar i planeringspapper

Output
CT bild lagras lokalt hos CT

CT Bild skickas till dicom-mottagare

("egen” server)

CT Bilder tolkas av dicom, omvandlas
till ”CT-bildfiler” (dicom-fil), lagras pa

filmap i dicomservern.

Patient gar hem (med markeringar)

Planeringspapper kompletterat med

anteckningar och foto

/i

amrad
Evt samrad med lakare (spec.
vid kontrast), evt dven med
fysiker

/ﬁesurs/Utfbrare
Dedikerad CT for stralbehandingspatienter.
CT har laser for positionering av patient. Laserstreck
utgangspunkt for markering Operationsarr och tidigare
behandlat omrade markeras med blykulor som syns pa CT.

Onk-, eller Rontgen-ssk genomfor

Kommentarer
Dicomfil innehaller patientnamn och personnr.
Angaende rutiner:

e "Rutiner CT” innehaller bl a ”val av patienter och remissflode” - detta borde ej ligga i CT rutin.

Behov av att uppdatera denna rutin (helhetsgrepp behdéver tas).

[ ]
e Star ej vem som ansvarar for detta dokument.
[ ]

Varje delkapitel har eget datum (men finns bara ”"en” fil, en person som har hand om uppdateringar)

SSM 2013:15
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Rutin / Instruktion
”Rutin for ansvarsfordelning, befogenheter och
arbetsuppgifter vid patientbehandling — extern

Finns troligen inga formella instruktioner for
genomférande, daremot lokala bj/é,lpmedﬁj,,,\
(exempel, mm). .

nput

stralbehandling” - definierar utférare och ansvarig.

/ﬁontroll
Ingen kontroll

Import av bildfiler
fran dicomserver till

ARIA (troligen ingen RISKORGAN

behandling av data). p 1. Importera filer

Mapp
(stralanmalan,
planeringspapper)

Aktivitet 3
DEFINITION AV TARGET OCH

2. Forbered for definition av target och ' :

riskorgan
3. Definiera (rita in) target och riskorgan
pa CTbild

Output

Inritade strukturer
(definierade target o
riskorgan tillsammans
med bild) laggs i datafil
i ARIA

Journal

amrad
akt 3. konsultation mellan
onkolog — onkolog och med
andra specialister.

esurs/Utforare
ARIA dosplaneringssystem

1, 2 utfors av onkssk

3 utférs av onkolog (se nedan)

Kommentarer
Man kan importera bilder fran andra system an CT, t ex MR for kompletterande information. MR bilder kan ldggas ovanpa CT bilder.

Om det finns ett definierat target ar det alltid onkolog som gor detta.
Kan vara lite oklart vem som ritar in vad. Riskorgan kan ritas in av dosplanerare (se rutin ovan).

SSM 2013:15
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Rutin / Instruktion
Rutin for godkdnnande av planerad stralbehandling (se kontroll) — Detta
ar ett styrt dokument men hanvisar till dokument som inte ar styrda.

Formella instruktioner for genomférande saknas, daremot anvands
troligen egna hjalpmedel.

/ﬁontroll

Godkannande: Dosplan redovisas for onkolog och sjukhusfysiker. Plan
ska godkannas och signeras av bada, skrivs in pa stralanmalan.

Kontroll: Genomgang av dosplan av oberoende onkssk eller
sjukhusfysiker (innefattar dven externa kontrollerna, diamond och
jonkammarmatning). Punkter som ska kontrolleras beskrivs i checklista
(ej styrt dokument)

P ——————

nput

Mapp DOSPLANERING (inkl val av

_stralanmalan behandlingsteknik och kontroll av dosplan)

) 1.Val av behandlingsteknik (konventionell / Output

-planeringspapper IMRT) Dosplan i ARIA
2.Skapa optimeringsstrukturer Parameterpapper

CT bilder med definierade P 3. Skriv in ordination fran stralanmailan » (utskrift av

target och riskorgan 4.Inmatning av dosparametrar for behandlingsdata),

(datafil i ARIA), target och
riskorgan overlagrade
(sammankopplade med CT

behandling och begrdansning
5.0ptimera (iterativ process)

6.Ta fram dosplan for godkdnnande
bild) 7.Fardigstall plan (efter godkdnnande)

detta laggs in i “mapp”

“

amrad
Samrad dosplanerare — onkolog —
sjukhusfysiker.
Dosplaner tas upp i rond (vissa typer rondas
alltid, andra efter lakarens bedémning)

/ﬁesurs/ Utforare
ARIA (Eclipse)

Utfors av Onkssk (dosplanerare)
Kontroller

Diamond — onkssk eller sj fysiker
Jonk.matn — sj fysiker

Kommentarer

Val av behandlingsteknik ar erfarenhetsbaserat, teknik kan vara vald redan i remis.

Forslag till behandlingsteknik tas fram av onkssk (dosplanerare).
Beskrivna aktiviteter avser IMRT.

Personer som utfor kontroll kan ha varit iblandade i samrad for att ta fram plan (darmed kanske ej helt oberoende kontroll).
CT bilder och inritade target och riskorgan dr sammanlankade men det gar att separera dessa manuellt, kan vara sa att man ritar pa en gammal CT bild.

Viktigt att utveckla metoddokument!

SSM 2013:15
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Rutin / Instruktion

"Rutin och metod”

1 Allmanna rutiner, 2 Patientuppldggning, 3 Generella installningar,

6 Diodmatning (ej IMRT), gar inte att definiera var man ska mata med IMRT pga fluktuerande falt)
7 Tatuering (markering)

8 Faltinstallning fran mandverrum

12 IMRT

14 Arbetsrutiner for behandlingsmaskin (mest kringrutiner om stadning, m, mm)

15 SAS stralbehandlingsansvarig sjukskoterska

Rutin for bildtagning och analys for sdkerstéllande av behandlingsldge (eget dokument, ej del av

o e,

Rutin och Metod) + Metod for bildtagning och — —
forflyttning vid extern stralbehandling

_— —

Aktivitet 5
GENOMFORANDE AV BEHANDLING
1.Kontroll av planparametrar och planering

Input

Plan fran ARIA (Eclipse)
Remiss/Ordination

Parameterpapper >
Fixation

patient/fixation

(manuellt)

2.Positionering av patient mha laser och markering pa
3.Forflyttning av patient till behandlings-isocenter

4 Kontroll av patientens lage (ny bildtagning och jfr med

/I(ontroll

Godkannande av patientens
lage. Detta kan ske i efterhand
innan nastkommande
behandling (godkdnnande
gors av onkolog, kan goras av
fysiker).

Simbildsrond.

utput
ehandlad patient
registrering av dos i
ARIA
Mapp (stralanmalan,
planerinsgpaper) +
nytt blad med given

1/ / SLUT \)
/

/ Patient referensbild (DRR)) dos + protokoll for S
5.Markering, evt tatuering (fran 5.e behandling) bildtagning och -
6.Behandling (inkl kontroller av skdrmdata mot forflyttning
parameterpapper) inklusive diodmatning (ej IMRT)
amrad esurs/Utforare
Accelerator: Varian
Onkssk allt utom kontroll av patientens lage
Lage kontrolleras ibl av onkssk, sjukhusfysiker vid behov,
regelmassigt av onkolog
Kommentarer:

Flode avser behandling nr 1
Ang Rutin avsnitt 8 Faltinstallning:

- Rutiner bor ej innehalla personnamn (daremot positioner)

- Borde ej innehalla delar ang kontroll av energi, MU, kilvinkel , mm (dessa borde samlas i egen rubrik — kontroller innan start...)
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Rutin / Instruktion

/ﬁontroll

Metod for kontroll av MU for .
IMRT Diamond
A.0.1 Skapa
Verifikationsplan i Rutin fér patientspecifik QA infér
G IMRTbehandling -
-
nput Aktivitet A
A.0.2 Overféring av OBEROENDE
datafil DOSBERAKNINGSKONTROLL Output
et e i Genomford kontroll
(verifikationsplan) 1.Manue|l ml§ggn|ng av. sieneras som en del
fran ARIA till separat ekvivalenta djup per falt (hamtas g
fil manuellt fran av _ l
A A 2. Kor berédkning (se dosplanering)
3.Manuell utvardering, kriterier
for tillaten avvikelse finns
§ Yy esurs/Utforare
amra L Diamond
Enligt metod/rutin i handelse
av avvikelser Utfors av onkssk eller sj fysiker
Kommentarer

Om man hittar ett fel sa tror man i forsta hand att kontrollen ar fel, men man gar vidare med ytterligare kontroll
Svart att definiera vilka typer av fel som man kan upptacka, men man sparar tid jamfort med att géra jonkammarmatning.

Borde styras upp battre vem som genomfoér och vem som kontrollerar. Om det dr OK att samma person bade genomfor och kontrollerar vissa moment

ska detta vara dokumenterat.
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Rutin / Instruktion

Metod for kontroll av MU for
IMRT med jonkammarmatning i
cylindrisk fantom.

Rutin for patientspecifik QA infor

Input
B.0 Dos-
planen

IMRTbehandling .

>

Aktivitet B
JONKAMMARMATNING
1.Utifran dosplan valjs 3 kontrollpunkter
2.Ta ut dos i kontrollpunkter
3.Skriv ut matprotokoll
4 Kalibering av jonkammare (i sarskild fantom)
5.Placerar jonkammare i fantom
6.Placera fantom i behandlingslage
7.Kor behandling
8.Jamfor levererad dos med planerad dos enligt
dosplan

amrad
Enligt Metoddokument i
handelse av avvikelser

Output

Matprotokoll (foljer ej
med i mapp), satts i parm.
Statistik fors , kontroll pa
om t ex jonkammare
driver eller avvikelser
mellan olika rum

Genomford kontroll (del
av checklistakontrollen)

/ﬁesurs/ Utforare
fantomer
jonkammare (elektrometrar)
accelerator varian

sj fysiker genomfor

Kommentar

Numera mojligt att kora matning pa den patientspecifika planen (inte pa kopian), detta registreras numera inte som genomford behandling. Kan justera
metoddokumentet med att patientspecifik plan bor anvandas.

Mycket fokus pa att kolla vad som &r fel i kontrollen vid evt avvikelser.
Om ej acceptabla avvikelser gors ny plan.

SSM 2013:15
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Rutin / Instruktion
Metod for kontroll av levererad
dosfordelning med EPID

/ﬁontroll

C.0.1 Verifikationsplan
gors i dosplanerings-

>

ger dosplan med
referensbilder
C.0.2 Bildtagning bokas

Aktivitet C

FLUENSMATNING

1.Maskinens inbyggda bildplatta
falls ut

2.Leverera dos enligt plan
3.Utvardering av referensbilder
med erhallen fluensbild
4.Avvikelser utvarderas

Output

Godkand
fluensmating. Detta
har egen signatur pa
parameterpapper (ej
del av
checklistekontrollen)

Parameterpapper
amrad /ﬁesurs/ Utforare
Accelerator Varian
Film / fantom (i vissa fall kan bildplatta ej anvdndas)
onkssk gor datainsamling med EPID plattar
sj fysiker utvarderar
Kommentarer

Samma erfarenheter som med 6vriga kontrollsystem — om det &r fel sa beror det pa kontrollmatningen

| princip blir alla godkdnda

Vid ej godkant gors matning om, istallet for EPID platta anvands film pa fantom (géller dven vissa behandlingar)
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UTRUSTNING
DOSPLANERINGS CT | Konvertering av
informaton?
\ 4
Tolkning av

DICOM MOTTAGARE
(filmapp i natverket)

PATIENTHANTERINGSSYSTEM
ARIA (se nasta sida)

- Central server

- Lokal installation pa datorer

information?

Konvertering/
tolkning av
information?

MASKINFLODE SAHLGRENSKA

FUNKTION

Overféring av:

- Bild

- Koordinatdata

- Patientdata, CT installningar, mm

Programvara tar emot dicomdata
och sparar fil i dicomformat

Anvander graskala for att gora dosberakning.

| systemet finns en tabell som oversatter
houndsfieldskala till elektrondensitet. E- densitet
anvands for berakningarna.

Strukturer som definierar target och riskorgan laggs in.
Vi valjer gantry och kollimatorvinklar samt isocenter. Vi
definierar 6nskad dos, programmet optimerar MLC

KRITISKA PARAMETRAR

Ratt graskala (houndsfieldunit)
(grad av svartning)
Koordinatdata

MU (monitor units) + Energi
Dosrat (MU/minut)
Gantryvinkel
Kollimatorvinkel

(evt bordsvinkel)

MLC (position och MU)
Jaws (position)

rorelser for varje gantryvinkel. Isocerimter
DRR bild skapas DRRbilden
i Ny rontgenbild skapas, jamfors (matchas) MU + Energi

ACCELERATOR (Varian)
- 4D KONSOLEN (mjukvara styr
bildtagning, mm)
- Maskindator (mandverdator)

SSM 2013:15

manuellt med DRR-bild, patientens position
verifieras. Justering av positionering kan
goras utifran rontgenbild.

Levererar dos.

Dosrat (MU/minut)
Gantryvinkel
Kollimatorvinkel

(evt bordsvinkel)

MLC (position och MU)
Jaws (position)
Patientposition
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PATIENTHANTERINGSSYSTEM ARIA

Import Eclipse

\ 4

ECLIPSE
Contouring »  Parameterpapper
Planning
\ 4 I
kontroll I
RT Chart — L — — — — — _ |
Behandlingsparametrar jl
|
|
|
\ 4 |
kontroll |

Accelerator = — — — — — — — — — — |
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ACCELERATOR

MASKINKONTROLLER (MQC) SAHLGRENSKA

MLC KONTROLL (Tilligg for IMRT)

1. DOSKONTROLL
(dagligen - begransad
manadsvis — mer omfattande)

11. RELATIV BLADPOSITION
(1/manad)

2. ENERGIKONTROLL
(1/manad)

12. Dynamisk MLC kontroll (output)
(1/ménad)

3. DOS VS GANTRY
(1 /3 manad)

4. KONTROLL AV KOLLIMATORER
(JAWS) (1 / manad)

SAMT MLC

(1/3 manad)

13. kontroll av Beam Hold
(1/manad)

5. KONTROLL AV KOLLIMATOR OCH
GANTRY ROTATION
(1 manad)

6. LASERPOSITIONERING
(1/ ménad)
+ dagligen med viss noggrannhet

7. LUUSFALT / STRALFALT
(1 / manad)

8. BEHANDLINGSBORDS-
KOORDINATER

- hojd 1/ dag

- Ovrigt vid behov
(behandlingspersonal upptacker om
man far en avvikelse)

EPID KONTROLLER

(Electronic Portal Imaging Device)

14. BILDPLATTANS POSITION
(1/manad)

15. BILDKVALITE
(1/manad)

16. EPID-kalibrering
(1/3 manad)

OBI (Onboard Imaging),
komplement till EPID

17. FORSTORINGSFAKTOR
(1/manad)

9. FALTJAMNHETSKONTROLLER
(FLATNESS OCH SYMMETRI)
(1/manad)

18.1SO VS ISO KONTROLL
(1/ménad)

10. SSD kontroll (sorce-surface
distance)
(dagligen)

19. CBCT cone beam CT), ISO och
vagrathet
(1/manad)

SSM 2013:15

20. 2D — 2D match och forflyttning
3D-3D match och forflyttning(1/
manad)

21. BILDKVALITE
(1/3 manad)

ACCELERATOR
1.Dagligen: Platta med flera detektorer (med egen referens).
Manatligen: Fantom och jonkammre. Kontroll av att: 1 grey i isocenter pa 10 cm djup vid 120 MU och 10x10 cm
faltstorlek.
2. Mater dos pa tva olika djup, kontrollerar kvoten. Kontrollerar att 6 respektive 15 MV inte drivit.
3. Jamfor dos vid olika gantry- och kollimatorvinklar, jamfor kvoter. Kvot ska vara inom viss tolerans (1,5%).
4. Jaws: Visuell kontroll att t ex instdllt 20 cm falt ger detta.
MLC: kontroll av att inget blad avviker + kontroll av faltstorlek. Visuell kontroll.
5. Gantry: Kontroll av att installd vinkel stammer med verkligheten. Kontrolleras med kalibrerat vattenpass.
Kollimator: Visuell kontroll mha semitransparent skarm.
6. Kontroll av att lasrar mots i isocenter och ar inbérdes parallella.
Daglig kontroll mot jonkammarplattan
7. Kontroll av att ljusfalt och stralfdlt inte ar forskjutna i forhallande till varandra, gérs mha specialfantom och
bildplattan. Ljusfaltet anvands for att se ingangen av behandlingsféltet. Ljusfalt anvands dven for 6vriga kontroller av
jaws/MLC.
8. Inbyggd héjdmatare, positionering av jonkammarplatta mha lasrar darefter laser man av bordshdéjd.
Ovriga bordskoordinater &r inte lika kritiska. Beslutad férbattring: Kontroll av dvriga koordinater kommer att inféras.
9. Syftet ar att sakerstdlla symmetriskt falt och flatness enligt inmatning.
10. SSD kontroll av optisk avstandsskala, daglig kontroll &r att skalan inte dndrats, sallan kontroll mot “avstandspinne”.

MLC
11. Bildtagning av férutbestamda positioner. Kontroll av bladens relativa position.
12. Kontroll av att MLC ror sig med ratt hastighet och har ratt 6ppning. Gors for ett antal gantryvinklar och
kollimatorvinklar. Kontroll av att ratt dos ges.
13. Kontroll av ”Beam hold”, tvingar blad att ga fort genom att ge 5 MU, kontroll av att accelerator gar ner i dosrat for
att dos ska hinnas ges.

EPID
14 Kontroll av att bildplatta inte drivit. bildplatta stélls in (internt koordinatorsystem), jfr med laser och faltkors, testas
for tva olika positioner.
15. Kontroll av bildplattans kvalité, pixelkorrektion, kontrollerar brus, kontrast och upplésning. Dalig bild marks.
16. EPID-kalibrering. Kalibrering av bildplattan dosimetriskt. Stralar med 10x10 falt, kalibrerar mot acceleratorns
installning.

OBI
17. Forstoringsfaktor. Platta med markeringar placeras pa bestamt avstand, bildtagning och matning.
18. 1SO vs ISO. Kontroll av att stralens ISO center och réntgenbildens ISO center ligger inom viss tolerans, linjerar upp
fantom (med metallkula) med lasrar och féltkors, tar réntgenbild, kula ska ligga i center. Utgar fran att lasrar definerar
acceleratonrs isocenter. Forbattringsforslag: Vi borde gora koll av att lasrar stammer med stralningsisocenter innan ISO
vs 1SO kontroll.
19 CBCT (Cone BeamCT), kontrollerar att ett kalibrerat isocenter sammanfaller med lasrar (mjukvarukalibrering).
Kontroll av vagrathet i férhallande till bord.
20. Kontroll av bordets forflyttningsmekanism. 3d-3D: Matchning sker mot CT bild pa fantom.
2D-2D: matchning sker mot DRR
21. Bildkvalité. Bildtagning av ett fantom. Som pkt 15 + bildkvalite pa CBCT inkl houndsfield, brus och uniformitet.
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START

1. FRAMTAGNING AV FIXATION +-— — — — — — — — — — — — — — — —

v

2. CT UNDERSOKNING INFOR

DOSPLANERING Export av data fran CT via Dicomserver till

dosplaneringsssystemet (Oncentra, (tidigare Masterplan))

3. DEFINITION AV TARGET OCH
RISKORGAN

PROCESSKARTLAGGNING

RYHOV
(PROCESSMOTE 2, rev 7 )

Innehall:

e Oversikt, arbetsfléde i kronologisk
ordning, sid 1

e Delaktiviteter “behandling”, sid 2 — 7
o Delaktiviteter “patientkontroll”, sid 8-
10

Maskinflode, sid 11

e Maskinkontroll, sid 12

A A

»i
)

A\ 4

4. DOSPLANERING Hamtar data fran ARIA server

\ 4

ARIA A. OBEROENDE ‘
server DOSBERAKNINGSKONTROLL

v

GODKAND? NEJ

v

A

5. SIMULERING (ARIA)

GODKAND? NEJ

UTFORS SOM STICKPROV——>

B. JONKAMMARMATNING

A

> C. FLUENSMATNING

»<_GODKAND? NEJ
\A/

v

6. GENOMFORANDE AV
BEHANDLING

SLUT

SSM 2013:15
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Rutin / Instruktion ontroll
Generella rutiner (GR) Ingen kontroll
- Fixation

Metodbeskrivningar:
-Metodbeskrivningar for respektive
tumaorgrupp. _—

\7,

Input Output

Remiss (stralremiss, Fixation, forsedd med
gult kort) med Aktivitetl id nr (skrivs in pa
diagnos (inkl evt »  FRAMTAGNING AV FIXATION strdlbehandlings
begrdnsningar i kortet)

rorlighet mm).

Patient.

/\

/gamréd /ﬁesurs/ Utférare

Samrad med lakare och fysiker Laser for att lagga patient rakt
vid behov (och centrerat) pa
behandlingsbord. (osdkert om
detta anvands)

Kan anvanda réntgenbild for
kontroll

Onkssk genomfor.

Kommentarer
Typ av fixation framgar evt. av remiss.

SSM 2013:15
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Rutin / Instruktion

GR:

- Datortomografi — dosplanerad patient
Metodbeskrivningar:

Arbetsbeskrivningar:

-Metodbeskrivningar for respektive tumaorgrupp.

- Handhavande CT (m fl) .

ontroll

Input

Stralremiss
Behandlingskort
Patient

Fixation

Evt kompletterande
muntlig info om
patienten

Aktivitet2
CT UNDERSOKNING INFOR

DOSPLANERING och behandling

1.Namn och personnr skrivs in
manuellti CT

2.Patient laggs pa brits
3.Referenspunkt markeras pa
patient (eller mask)
4.Datortomografibilder tas

Output

Bild lagras lokalt hos CT
Bild skickas till dicom-
mottagare (OTP server)
Bilder tolkas av dicom,

1 omvandlas till ”CT-bildfiler”
(dicom-fil), lagras pa filmap i
dicomservern.

Lage och fixation
dokumenteras i
behandlingskort

amrad

Evt samrad med lakare (spec. vid
kontrast), evt dven fysiker ( t ex

vid bolus)

/ﬁesurs/ Utférare

Anpassad CT for
stralbehandingspatienter.

CT har laser for positionering av
patient och markering av
laserstreck, + markering som
syns pa CT.

Stralsjukskoterska genomfor

Kommentarer
Dicomfil innehaller patientnamn och personnr.
CT skickar i dicomformat till OTP server.

SSM 2013:15
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Rutin / Instruktion
GR:
- Dosplanering IMRT

Metodbeskrivningar:
-Metodbeskrivningar for respektive

tumaorgrupp. e

/(ontroll

Kontroll av targetritning ingar i
dosplanronden men ingen
sarskild markering av att
targetritning har godkants

Input

Import av bildfiler

fran dicom till
Oncentra.
Stralremiss
Behandlingskort
Journal (digitalt,
COSMIC)

nr

riskorgan

Aktivitet 3

DEFINITION AV TARGET OCH
RISKORGAN

1. Importera filer, inkl definiera
referenspunkt, finns en default som
> maste justeras. Tilldelas ett plan id

2. Onkolog ritar in target och vissa
(definierade) riskorgan.
3. Dosplanerare ritar in 6vriga

Output

Inritade strukturer
(definierade target o
riskorgan tillsammans
med bild) sparas i
datafil i Oncentra
server (format?).

Ifyllt behandlingskort
(med lakarordination)

amrad
3. konsultation mellan onkolog —
onkolog och med andra
specialister.

esurs / Utforare
Oncentra dosplaneringssystem
1/3 utfors av dosplanerare
2 utférs av onkolog

Kommentarer

Man kan importera bilder fran andra system an CT, t ex MR for kompletterande information. MR bilder kan ldggas ovanpa CT bilder.

Har varit en hel del problem med

COSMIC.

Default referenspunkt ligger sa pass “fel” sa att misstag normalt ska upptackas, men misstag har skett.
Inritning av target har i vissa fall (brost) delegerats till dosplanerare.

SSM 2013:15
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Rutin / Instruktion
GR:

Metodbeskrivningar:
-Metodbeskrivningar for respektive tumorgrupp.
Arbetsbeskrivningar:

~Masterplan o

- Dosplanering IMRT (inkl bilga med Rutin fér dosplanrond)

- ARIA [

ontroll
Dosplan redovisas fér onkolog och sjukhusfysiker. Plan ska
godkdnnas och signeras av bada (skrivs in pa
Behandlingskortet).
Equal dose (A): kontroll sj fysiker
Jonkammarmatning (C): kontroll sj fysiker

Output

Aktivitet 4

Signerad dosplan i Behandlingskort.

/ Input

DOSPLANERING inkl val av
behandlingsteknik och kontroll av

Dosplan i Oncentra (inkl signatur).
Exportera dosplan (RT-plan) och

Stralremiss samt dosplan DRR (digitalt rekonstruerad
information pa 1.Skapa optimeringsstrukturer (inte planarbild — styr patientposition) till
/ Behandlingskort ( te x > vanligt), gor ett optimerings PTV — ARIA server, exporteras i dicom
/ tillsten hogsta dos) 2. Inmatning av dosparametrar for format.
/ Targetritning (hamtas behandling och begransning Installningsprotokoll som anvénds
3.0ptimerar

fran Oncentra
) 4. Tar fram dosplan

5. Fardigstaller plan (efter godkdnnande)

vid simulering (evt anvands detta ej,
info finns pa dosplanprotokoll). v
Dosplanprotokoll (treatment

printout) , signerat.

amrad esurs / Utforare
Samrad dosplanerare — onkolog Oncentra
— sjukhusfysiker. Utfors av Onkssk (dosplanerare), kan evt
Dosplaner tas upp i rond, IMRT goras av sj fysiker
tas alltid upp pa rond (minimum
fysiker + lakare)

Kommentarer
Beskrivna aktiviteter avser IMRT

Personer som utfor kontroll kan ha varit iblandade i samrad for att ta fram plan.
Godkand plan markeras med initialer fran fysiker och onkolog, i Oncentra och i samband med detta sdtter man plan som “approved”, detta laser planen.
Dosplanprotokoll ar i pappersformat(ligger i Behandlingskortet), anvands av personal som gor simulering och behandling .
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Rutin / Instruktion
GR:

- Simulering/ Dosplan
Metodbeskrivningar:

Arbetsbeskrivningar:

-Metodbeskrivningar for respektive tumorgrupp.

ontroll
Simulering ska godkannas av

onkolog pa behandlingskortet.

- ARIA simulering - T
\\///\

/Input /
Plan fran ARIA server.
/ DRR

Patient

Dosplanprotokoll
/ Behandlingskort

/

Aktivitet 5
SIMULERING
1.Import av plan fran ARIA server.
2.Kompletterar med vissa parametrar (t ex maxtid),
3.Ritar in matchningsstrukturer, pa DRR bild)
4.Patient laggs upp

» 5.Relativ forflyttning av bordsparametrar till —)

behandlingslage.

6.Bildtagning

7. Bild jfr med DRR

8. Ritar in markering pa patient

9. SIM bild kopplas som referensbild

Output

Ny markering pa
patient och fixation av
isocenter.
Simulatorbilder med
inriitade strukturer.
IMRT: Kopia av plan
for fluensmatning
Signerat
behandlingskort

10. Ritar in strukturer pa simulatorbild

/\

/§amr5d

onkolog

Samrad med sj fysiker och

/ﬁesurs/ Utférare
Specifikt simulatorrum (som
accelerator, men tar bild)

Gors i en modul av ARIA

Utfors av onkssk (2 st), for vissa

tumorer lakare och / eller fysiker

Kommentarer

Flera delsteg och manga smamoment i arbetet

Har hant att fel plan kopplats till fel DRR.

Plan kommer som approved, lamnas ut som rewied

SSM 2013:15
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Rutin / Instruktion

GR:

- Fysikerkontroll av stralparametrar i ARIA

- Onkssk kontroll av stralparametrar

- Behandling

- Faltkontroll (avser bade online och offlinedelen)
- Avslutande kontroll/sammanfattning
Metodbeskrivningar:

-Metodbeskrivningar for respektive tumorgrupp.

/ﬁontroll
Sj fys kontrollerar valda parametrar (stralparametrar), kontroll att dosplanprotkoll

och behandlingskort stimmer med ARIA (innan behandling startar).

Faltkontroll (off-line delen) genomfors efter tredje behandlingstillfallet. Kontroll av

att patientens positiion varit korrekt under behandlinsgstillfallena

Avslutande kontroll onkssk (efter sista behandling)

Arbetsbeskrivning :
-ARIA Accelerator 4DTC

w review (Faltkontroll)

Input
Plan fran ARIA
Behandlingskort

Aktivitet 6
GENOMFORANDE AV BEHANDLING
1.Kontroll av planparametrar och planering (Onkssk kontroll
av att parameterpapper och behandlingskort stammer med
ARIA)
2.Patient tas in, ID kontroll, mm

Output
Behandlad patient
Utférd behandling

Dosplanprotokoll 3.Positionering av patient mha laser och markering pa ' l dokumenteras manuellt i \’/SL—UT\\
Referensbilder patient/fixation (utgdende fran markering fran simuleringen) Behandlingskort och signeras. \ )
(DRR eller 4.Kontroll av patientens lage= Faltkontroll (ny bildtagning (tas Dokumenteras i ARIA
SIMbilder) med EPID platta, MV-bild) och jamférelse med referensbild, (patienthistoria), dven bilder
Fixation manuell matchning digitalt, eventuellt justering av lage, ny sparas i ARIA.
Patient bild och kontroll.
5.Behandling
esurs / Utforare
Onkssk utfor allt utom kontroll av patientens lage
amrad Lage kontrolleras av onkssk och onkolog (vissa fall
delegerat, géller ej IMRT)
Accelerator: Varian Clinac 2100 C-D
Kommentarer
Avser behandling nr 1
Faltkontroll innefattar aven en ”off-line” del som genomfors efter behandlingen
Patientdosimetri ej inkluderat eftersom fokus pa IMRT behandling
Ryhov sid 7
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Rutin / Instruktion ontroll

GR: - Ingen kontroll, sj fysiker kan
-Berdkning av monitorenheter godkdnna avvikelse 6ver kriterie
efter egen beddmning

Aktivitet A
OBEROENDE
DOSBERAKNINGSKONTROLL
1.Manuell inlaggning av radiologiskt

Input

w A djup per falt Output
Hamtar data fran i 5
ARlAervar » 2..Ger som resultat procentuell och _ﬂ Signerat godkannande
pa Behandlingskortet

absolut (straldos) avvikelse
3.Kriterier for acceptabel avvikelse
inlagda i systemet

4. Atgard vid avvikelse enligt rutin

/\

amrad esurs / Utforare
Samrad i handelse av avvikelse, System: ESTRO equal dose
ej definierat i rutiner. Utfors av sj fysiker

Kommentarer
| princip hittas inga berikningsfel, vad ar kontrollen vird? Ger ett tillfille att granska hela planen och man kan daremot hitta fel i planeringsprocessen. Ar i princip ett
krav fran SSM att oberoende kontroll ska genomforas.

SSM 2013:15
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Rutin / Instruktion

- IMRT QA

nput

Kopia pa plan fran
simuleringssteget
anvands for att “kora

Metodbeskrivning for Sjukhusfysik:

/(ontroll

Aktivitet C
FLUENSMATNING
1.Levererar dos enligt plan

Output
Signeras pa stralkortet

Nar bade oberoende
dosberakningskontroll och

accelerator” » 2.Mater med EPID platta och far ut en —— MU=
fluenskarta fluensmatning ar
Dosmatris hamtas fran 3.Jamfoér med dosmatris fran signerade kan planen
dosplaneringssystemet dosplaneringssystemet godkannas (“treatment
(Oncentra) approved”), detta
dokumenteras i ARIA
amrad /ﬁesurs / Utférare
Samrad i handelse av avvikelse, Utvarderingsprogram: Omnipro IMRT, hamtar fluensbilder
ej dokumenterat fran EPID platta och hamtar dosmatris fran
dosplaneringssystemet, utvarderas mha “gammautvardering”.
Matning (insaml av fluensbilder) gors av onkssk.
Utvardering gors av sj fysiker.
Kommentarer

Fluensmatning ger kontroll av relativa nivaer, inte absolutniva (for Sahlgrenska ger fluensmatning absolutniva (inom viss felmarginal), inbyggt i Eclipse?)
Vid avvikelse kan matning géras om med film pa fantom.

Matning kan dven géras om med “Matrix” (stort antal jonkammare placerade i matris)

Genomforda matningar dokumenteras i ett EXCLark

SSM 2013:15
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Rutin / Instruktion ontroll
Metodbeskrivning for Sjukhusfysik:

- IMRT QA

Aktivitet B
JONKAMMARMATNING
1.Fantom kors i CT (ligger evt inlagd i

Input systemet) Output

Dosplanen 2.Tar patientplan ansitter pa fantom (detta / Noteras i

» ger kontrollpunkt (kontrollvolym) ' Behandlingsprotokollet
3.Placera fantom i behandlingslage :
4.Kor behandling (med kopia fran
/ simuleringen) /

5.Jamfor levererad dos med planerad dos
enligt dosplan v

/§amr5d /ﬁesurs / Utforare
| handelse av avvikelse Fantom

Jonkammare

Accelerator

sj fysiker genomfor

Kommentarer
Flodesmassigt ligger jonkammarmatning efter simuleringen eftersom man anvander kopian pa plan fran simuleringen.

Jonkammarmatning gors som stickprov, genomfors kanske en ggr per halvar, samt vid storre férandringar, t ex byte av CT eller ny version av dosplaneringssystem.
Jonkammarmatningen ar darmed egentligen inte en del av de patientspecifika kontrollerna utan snarare en del av maskin/systemkontrollerna, men genomférs i ett
patientflode.

Frekvens av matning enligt ”Kvalitetskontroller matutrustning” , har dokumenteras genomford kontroll och nésta planerade kontroll, (men inte historiken).
Pappersdokumentation dver genomférda kontroller finns

SSM 2013:15 Ryhov sid 10



MASKINFLODE RYHOV

FUNKTION KRITISKA PARAMETRAR

UTRUSTNING
CT skickar i
. dicomformat

till OTPserver

DOSPLANERINGS CT

Ratt graskala (houndsfieldunit)
(grad av svartning)
Koordinatdata

ONCENTRA INCOMING
(filmapp i natverket / Dicommottagare)

DOSPLANERINGSSYSTEMET Oncentra
- Central server (Oncentraserver)
- Lokal installation pa datorer

Konvertering?

Programvara tar emot dicomdata och
sparar fil i dicomformat

Anvander graskala for att géra dosplanering.

| systemet finns en tabell som 6versatter houndsfieldskala till
elektrondensitet. E- densitet anvands for berdkningarna.
Strukturfiler som definierar target och riskorgan laggs in.

Vi laser gantry och kollimatorvinklar samt definierar 6nskad dos,
programmet optimerar MLC instéllningar for varje vinkel

MU + Energi
Gantryvinkel
Kollimatorvinkel
(evt bordsvinkel)
MLC (position och
tid) + Jaws (position)

- - _— _ __ __DRRoilden ____
Fil sparas i dicomformat
ARIA SERVER
fil A k Mer kritiskt ndr vi byter leverantors-granssnitt, men
( limapp I natver et) I problem kan uppkomma aven vid ny version fran en
har ligger fil i dicomformat leverantér
_— e, —— e——P— —,—.—,— ,— ,— ,—,—,—e,—,—,— —  —  —  — — ,— ,— — — —— —— —— —— — — —
- = = = - - - - - - - = T/:I// Konvertering?
ARIA __———SIMULATOR | Ny réntgenbild skapas, jamfors (matchas)
- Central server (ARIA server) <= manuellt med DRR-bild, réntgenbild styr sedan
- Lokal installation pa datorer I positioneringen
—I_ MU + Energi

ACCELERATOR (Varia 2100 C/D)
- 4D KONSOLEN (mjukvara styr bildtagning, mm)
- Maskindator (mandéverdator)

SSM 2013:15

Behandling

Gantryvinkel
Kollimatorvinkel

(evt bordsvinkel)

MLC (position och tid)
Jaws (position)
Patientposition

Ryhov sid 11



ACCELERATOR

MASKINKONTROLLER (MQC) RYHOV

MLC KONTROLL (Tillagg for IMRT)

1. DOSKONTROLL

(dagligen - begransad
manadsvis — mer omfattande)
Arskontroll med vattenfantom

11. RELATIV BLADPOSITION
(1 ggr/manad)

2. ENERGIKONTROLL
(dagligen)
(1/manad, mer omfattande)

12. Dynamisk MLC kontroll (output)
Inte relevant for Ryhov, anvander ”step and
shoot”

13. Kontroll av Beam Hold
Inte relevant for Ryhov

3. DOS VS GANTRY
Inte relevant fér Ryhov

EPID KONTROLLER
(Electronic Portal Imaging Device)

4. KONTROLL AV KOLLIMATORER (JAWS)
(1 / manad)

SAMT MLC

(1/3 manad)

14. BILDPLATTANS POSITION

15. BILDKVALITE
(1/manad)

5. KONTROLL AV KOLLIMATOR OCH GANTRY ROTATION
(1/manad)

6. LASERPOSITIONERING
Dagligen med viss noggrannhet

16. EPID kalibrering
Inte relevant for Ryhov

7. LUUSFALT / STRALFALT
1/manad

8. BEHANDLINGSBORDS-KOORDINATER

- héjd (1/manad)

- ovrigt vid behov

(behandlingspersonal upptdcker om man far en
avvikelse)

9. FALTJAMNHETSKONTROLLER (FLATNESS OCH
SYMMETRI)
(daglig + 1/ménad)

10. SSD
(source surface distance)
(dagligen + mandasvis)

OBI (onboard Imaging)
komplement till EPID,
Ej relevant Ryhov
\17. FORSTORINGSFAKTOR \

‘18. ISO VS ISO KONTROLL ‘

‘19. CBCT cone beam CT), ISO och vagrathet ‘

20. 2D — 2D match och forflyttning
3D-3D match och forflyttning

21. BILDKVALITE
(1/3 manad)

SSM 2013:15

ACCELERATOR
1. Kontroll att 100 MU ger 1 Grey pa 10 cm djup.
2. Kontroll av att 6 respektive 15 MV inte “drivit”
3.NR
4. JAWS: Enkel visuell kontroll dagligen i samband med morgonkontroll.
Kontroll av MLC gors ej i samband med detta. Borde goras?
5. Kontroll att vinkel ar ratt.
6. Laserpositioner kontrolleras mot markering pa vagg.
7. Kontroll att ljusfalt och stralfalt stammer Gverens.
8. Bordet ej kopplat till planeringssystemet. Inbyggd héjdmatare, optisk
avstandsskala.
9. Infallande falt mats med matris
10. Egentligen kontroll av optisk avstandsskala mot “avstandspinne”

MLC
11. Kontroll av bladens relativa position. Ett testprogram kors.
12. NR
13.NR
EPID
14. NR. Kontrolleras ej, anvander faltkanter som utgangspunkt istallet,
inte plattans position)

15. Kontroll med lasvegas fantom
16. NR
OBI
17.NR
18. NR
19. NR
20. NR
21.NR

Kommentarer
Kontrollprogram féljer i princip rekommendationer enligt TG142.

Ryhov sid 12
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Sahlgrenska 3 Target

ID# | Moment Handelse Orsak Konsekvens Barriar R Rekommendation Kommentar
System
3. Definition av target och riskorgan.
1 3.1Import |Far inte med Startar 6verféring av Forsening. Det kan vara svart |[Man kan av erfarenhet 4{Vardera om
av data hela CT bilder till ARIA fran att fa ihop tva olika inse att underlag saknas import/export-funktion
underlaget i dicomserver innan overforingar. Man maste (svag barridr). Detta i Eclipse kan anvandas
overforing fran  |6verforing av CT bilder |manuellt géra det som galler "vanlig CT". Ingen och om detta skulle bli
dicomserver till [till dicomserver ar annars sker automatiskt. Har |barriar avseende PET-CT. sakrare. Vardera
ARIA. Galler bade|komplett. intraffat att det blev oklart alternativa atgarder.
PET-CT och vilken PET undersékning som
"vanlig" CT. var gjord vilken dag. Kan vara
risk att man missar PET bilder
och darmed radiologens
kompetens i form av PET-
bilderna.

2 Viljer fel CT Det kan finnas flera CT- |Férsening om detta upptacks 3
bilder. bilder tagna. Ofta i senare skede.

bristande information
om att det finns flera CT
omgangar tagna och
vilken omgang som
galler.

3 Viljer fel CT som ovan. Kan intraffa att felet gar till  |Kan upptéckas i 16|Battre dokumentation
bilder, inte behandling, t ex om samband med av vilket CT underlag
senaste CT, t ex fixationen gjorts om. Kan bildtagning vid som galler ar 6nskvart.
med fel fixation. resultera i att dos ges pa fel |behandling. Bilderna Tydligare

plats / fel volym. Kan leda till [stamer kanske inte. Vid dokumentation for att
att behandling inte far stor avvikelse ar det kunna skilja pa och
onskad effekt och/eller att  |stdrre sannolikhet att identifiera "ratt" CT
skada uppkommer. felet upptacks. underlag.
SSM 2013:15
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ID# | Moment
System

Handelse

Orsak

Konsekvens

Barriar

Rekommendation

Kommentar

Namnar CT
underlaget fel
(for in fel datum

Man for inte in den dag
som undersokningen
gors. Alternativt

Kan leda till tveksamhet om
vilket CT underlag som ar
ratt. Kan i varsta fall leda till

Kan upptackas i
samband med
bildtagning i samband

fel, t ex bilder
fran CT och
bilder fran MR

kunskap. Patienten
ligger pa olika satt i
olika undersdkningar.

optimalt). Riskorgan kan ritas
in fel (t ex
synnervskorsningen).

samband med

framtagning av dosplan
eller kontroll av denna
(ingen formell barriar).

kontrollera matchning,
men inget formellt
system for detta finns
idag. Lakare borde sitta
med vid matchning. (se
rek punkt 10)

for CT under- manuellt fel, datum fors|att fel underlag anvands. med behandling.
sokningen) in manuellt. Bilderna stammer
kanske inte. Vid stor
avvikelse ar det storre
sannolikhet att felet
upptacks.
5 |3.2F6r- |Viljer fel Manskligt misstag detta ar en orsak till
bereder |struktur att riskorgan kan
for template. missas, se nr 13
definition nedan
av target
och
riskorgan
6 Body Body kontur felaktig Kan méjligen leda till fel i Fel i kontur pga Kroppskontur maste
(kroppskontur) |pga artefakter. dosplaneringen. artefakter upptacks i ibland justeras
inritas ej Nackplatta gloms att ta samband med manuellt.
komplett (ritas in |bort. dosplaneringen. Om
automatiskt fran nackplatta glomts att ta
graskala). bort sa ser man detta
helt sékert.
7 Matchar bilder |Bristande erfarenhet / [Target kan hamna fel (icke Kan evt uptackas i Lakare borde Maste veta vad man

ska matcha med.
Omojligt att bedéma
sannolikkhet, vi vet
inte hur ofta detta
kan tankas ske.

Sahlgrenska 3 Target
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ID# | Moment Handelse Orsak Konsekvens Barriar R Rekommendation Kommentar
System
8 En vss patients |Mapp kan forsvinna. Forsenad behandling 4|Borde finnas fast rutin |[IMRT patienter ar
bilder fors ej att man tar ut dagens |[planerade lang tid i
over fran dicom CT lista och bockar av  |forvdg, dessa finns
till ARIA sa att man vet att alla [med sdkerhet pa
har forts over (vardera |listan
béasta satt at genomfora
denna kontroll).

9 Viljer fel bild till |Pa mapp skrivs Forsening, ny plan maste 1) Kontroll av namn och 2|Angelaget att atgarda |Inte beddmt som

fel patient personnummer for goras. personnummer sker i att varning for "fel allvarlig risk for just
hand. Pa CT fragar man samband med import av namn" kommer upp detta fall, men
patient efter bilder. 2)Upptéacks i trots att namnet ar ratt |generellt sett
personnummer. samband med inritning (beror evt pa ur man angeldget att
Kontrollfraga pa grund av target pga att bilder skriver in namn pa CT). |undvika att "varnings{
av att namn "avviker" saknas eller ar fel. meddelanden”
(trots att det ar ratt) 3)Upptacks senast vid kommer upp i
kommer upp bildtagning innan forsta onddan. Kan bli en
regelbundet numera. behandling. vana att bekréfta
Innebér att det ar latt sadana
att missa om det meddelanden
verkligen skulle vara fel. slentrianmadssigt.

10 |3.3 Ritain |Ritar in fel Bedémningsfraga dar |Kan ge 6ver / Finns ingen kontroll 48|Borde finnas en Hander ofta att
target och [omrade - for erfarenhet och underexponering. dubbelkontroll, t ex diskussion om target
riskorgan |stort eller for kompetens ar genomgang av kommer upp i senare

litet omrade eller|avgorande. Kan gora oberoende lakare skede nar dosplan
fel plats. "hoger - vanster" fel. och/eller targetrond. kontrolleras. Innebar
En formell rutin om en forsening och
detta borde finnas. okad risk for fel
jamfoért med om
justering gjorts
direkt.

Sahlgrenska 3 Target
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ID# | Moment Handelse Orsak Konsekvens Barriar R Rekommendation Kommentar
System
11 Ritar in for fa Manga snitt, stress. Dosplanerare far Tydlig genomgang / U ej bedomt.
snitt (for glest) |Tanker inte pa att for fa [komplettera targetritning, utbildning av alla som
snitt skapar problem i |detta ligger inte i ritar in target/riskorgan
senare skede. dosplanerarens avseende mdjliga
ansvar/arbetsuppgifter. konsekvenser.
Skapar en osakerhet. Gor Dosplanerare bor hellre
beddémning pa fel DVH. skicka tillbaka
Stressmoment / ofullstéandigt underlag
Irritationsmoment. an att |16sa problemet
pa plats.

12 Andrar av Targetritning lases ej Kan paverka dos / plats och |Kan upptéackas i 6|Lakare borde gora
misstag i (som approved). Detta |ge konsekvenser for patient. |samband med inritade strukturer
targeritning i Iases forst i och med att granskning av dosplan "approved" for att lasa
efterhand dosplanen blir dessa.

"approved".
Targetritning arbetas
med i flera steg.

13 Strukturer Kan ha fatt in fel Kan leda till att riskorgan far |Finns ingen formell 12|Vardera inférande av
saknas, missar  |structure set. Stress. for hég dos och kan leda till |barriar. Kan upptéckas i "dosprotokoll", Detta
attrita in ett Kan i vissa fall vara svart|skada pa dessa. samband med ska vara ett
visst riskorgan. |att bedoma. dosplanering och senare "metoddokument" som

i samband med bl a ska innehalla alla

granskning av denna. relevanta strukturer
och dosnivaer.
Behovs ocksa ett
dokument som
specificerar "vem som
ritar in vad".

Sahlgrenska 3 Target
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Sahlgrenska 4 Dosplan

ID# | Moment Handelse Orsak Konsekvens Barriar Ul R Rekommendation Kommentar
System
4. Dosplanering

1 |4.0Indata |[Tappar bort Sarskilda kommentarer |Ursprunglig anvisning kan Ingen formell barriar 3 |12 |Skainte finnas "l6sa
sarskilda kring patient laggs falla bort helt. Viktig men fel upptacks anda i lappar". Gar att skriva
anvisningar for  |ibland in som "lappar" i |information avseende t ex processen. in alla anvisningar i
viss patient. Kan |patientmapp, kan ramla|medicinering, val av ARIA.
géllat ex bort. behandlingsrum, kan falla
behandlings- bort. Oftast enbart
metod. irritationsmoment och

férsening.

2 Saknas inritning |Misstag i targetarbetet. |Kan vara sa att man inte X [x Handelse har
av visst anser sig ha tid att ga tilbaka bedomts i
riskorgan. , utan tar hansyn till detta i "targetsystemet"

dosplaneringen @nda. Kan bli
en samre plan.

3 Felaktig Man arbetar kanske pa |lcke optimal behandling. 1)Godkdnnande av 3 |36 |Fortydligai
ordination. en preliminar dosplan (onkssk-sj fys - instruktioner och

ordination. onkolog. 2)Rondering, i kommunicera skillnad

princip alla kurativa mellan "godkdnnande"

IMRT behandlingar och "kontroll" av

ronderas. dosplan. Vad ska finnas
med i respektive
granskning. Finns en
pagdende process for
vad som ingar i
godkdnnande sett ur sj
fysikers sida.
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Sahlgrenska 4 Dosplan

ID# | Moment Handelse Orsak Konsekvens Barriar Ul R Rekommendation Kommentar
System
4 Upptacker att CT |Bristande underlag for |Tidsfordrojning, far géra ny [Ligger i arbetet 113
underlag inte CT, missat yttre CT.
tillrackligt for konturer.
dosplanering
5 4.1 Val av X Riskanalysen
behand- behandlar IMRT
lings- behandling
teknik
6 |4.2 Skapa |[Valjer for stor Bristande erfarenhet, |Kan resultera i dalig plan, 1)Kontroll av dosplan 4 (32
optimer- |eller liten volym |misstag. syns da i utvardering av plan. |nar fluens kontrolleras,
ingsstruk- [for optimering. Planen kan bli onddigt men subjektiv
turer Overlappande komplex och blir inte sa bedémning.
struktur eller ej. robust som den kunde vara. [2)Fluensmatning.
7 Target har en Misstag (rakar markera |Kan bli hog fluens pa liten 1) Kontroll av dosplan 2) 2 |18
"ndstan osynlig" |av misstag) volym i o6nskat omrade. Fluensmatning
inritning pa ett
felaktigt stalle
eller PTV laggs in
felaktigt (fel kan
uppsta under
targetritning
eller under
under dos-
planeringen.
SSM 2013:15




ID# | Moment Handelse Orsak Konsekvens Barriar Ul R Rekommendation Kommentar
System
8 Av misstag Targetritning ej last i Fel volym kan behandlas eller|1) man arbetar pa en 2 |16 |Rutin borde vara att
andras i original |detta skede. dos till riskorgan 6verskrids. |kopia av targetritningen, strukturen ska goéras
targetritning. inte originalet. "approved" av lakare
Kan gélla bade 2)Godkannande av nar targetmomentet
target och dosplan. 3)Rond. avslutas.
riskorgan.

9  |4.3 Skrivin|Skiver in fel Skriver av misstagint |Om felet féljer med hela 1) Maste vara samma fel 11|12
ordina- ordination. ex fel Grey eller fel vagen blir det en som skrivs in i
tion antal fraktioner. felbehandling av patienten. |optimeringen (utgar

Kan bli 6ver eller man fran pappret eller

underdosering. de redan inskrivna
vardena nar man gor
detta?) 2)Godkannade,
har kontrolleras planen
mot pappret. 3)Kontroll
av dosplan, aven har
kontrolleras plan mot
pappret.

10 (4.4 /4.5 In{Lagger in fel Bristande erfarenhet, |Optimerar pa fel dos. Kan bli |1) Granskning av 4 (32 Direkta fel upptacks,
matning |constrains misstag. en onddigt komplex och dosfordelning under men mindre robust
av dospara{(begransningar i mindre robust plan. arbetets gang plan kan vara svart
metrar/ [tillaten dos, max 2)Godkannade av att se.

Optimera |eller min varden dosplan. 3)Kontroll av
avseende target dosplan.
och riskorgan). 4)Fluensmatning

SSM 2013:15
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faltansattning

backen istf for head and
neck. Valjer templat
utifran vilket
behandlings-omrade
det ar. Olika
forhallanden for olika
rum innebar risk for
misstag. Viljer
olampliga riktningar av
bristande erfarenhet
eller misstag.

felaktig. Stralning kan ga
igenom olampliga delar av
kroppen. Storre osakerhet
vid behandling, kan ge under
eller 6verdosering.

dosplan 2)Kontroll av
dosplan.

ID# | Moment Handelse Orsak Konsekvens Barriar R Rekommendation Kommentar
System
11 Viljer olampligt |Bristande erfarenhet. |Kan bli s att det inte 1) Godkdnnande av 4
ISOcenter. praktiskt gar att kéra dosplan 2)Kontroll av
behandlingen. Férsenad dosplan.
behandling.
12 Viljer fel Andringar av Ingen konsekvens for Borde hittas i kontroll av 12
behandlings-rum |logistikskal. patient. Planen kan behéva |dosplan, men missas
goras om. Om felet upptacks |ibland. Kontroll i
i samband med behandling |[samband med
kan behandling fa skjutas behandling.
upp.
13 Viljer fel Byter berdkningsgrid Ingen konsekvens for 1) Godkdnnande av 0
berakningsomra patient. dosplan 2)Kontroll av
de. dosplan.
14 Ofordelaktig Viljer fel templat, t ex [Faltansattning kan bli 1) Godkdnnande av 18

SSM 2013:15
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for koordinater
("dicomorigo")

olika origo. Kan vilja
fel.

marker man.

av dosplan

ID# | Moment Handelse Orsak Konsekvens Barriar R Rekommendation Kommentar
System
15 Maskinfel; raknar|Mjukvarufel. Kan vara [Icke optimal behandling eller |0) Efter uppgraderingar 8
fel eller data fel efter uppgradering |[felaktig behandling. gors sarskilda kontroller.
andras. av systemet. 1) Oberoende
Defaultvarden kan ha dosberdknings-kontroll
andrats okontrollerat (kan dock raka vara OK i
(calculation grid, vald punkt)
heteregonitets- 2)Fluensmatning (om
strukturer/réknar bara allvarligt fel)
vatten).
16 Fel algoritm for |Finns en default inlagd. |Ingen konsekvens for 0
dosberdkning Maste gora ett aktivt |patienten. Marginell skilnad
valjs felaktigt val. Defaulten |inom de val som kan goras.
ar alltid ratt. Om man
har en gammal plan
maste man aktivt valja
algoritm.
17 Viljer fel dosrat. |Ar i nuldget olika dosrat |Kan géra kontroll pé fel Stora fel marks i X 500 MU/min pa alla
pa olika dosrat, kontrollen blir da inte [fluensméatningen. rum utan tva rum
behandlingsrum. Ska |riktigt bra. dar vi har 300
bli 300 MU/min foér alla MU/min. Skal bli 300
IMRT behandlingar, ar for alla IMRT
500 for konventionella behandlingar i
behandlingar. framtiden.
Konsekvens satt
utifran att storre fel
upptacksi
fluensmatningen.
18 Valjer fel varden [Vi har tva olika CT med |Felet blir ca 20 cm, detta 1) Bildtagning 2) Kontroll 12

SSM 2013:15

Sahlgrenska 4 Dosplan




Sahlgrenska 4 Dosplan

ID# | Moment Handelse Orsak Konsekvens Barriar R Rekommendation Kommentar
System
19 |4.6Ta Har skrivit in fel |Misstag Plan godkdnns med fel Kontroll av dosplan 18 Flera dosnivaer
fram plan |isodoser. dosniva. Ej optimal plan saknar templat
(for god-
kdnnande)
20 Skriver in fel nar |Misstag Kan ge fler/farre Kontroll av dosplan 16
man skriver in behandlingar. Fel dos per
slutlig fraktion
ordination.
21 Glommmer att  |Misstag Nastan ingen 0
ga over till
original CT.
22 |4.7 Fardig- |Fel plan Man kan visa fel plan Ej optimal plan Dosplankontroll (om X Kan "reviewed" vara
stall plan |fardigstalls. (bor da inte bli allvarliga fel) ett hjalpmedel?
godkédnd, om godkand
inget problem), eller
visar flera planer, en av
dessa valjs, kan sedan
valja fel plan for
fardigstallande.
23 Kan av misstag [Planen ar inte Iast. Ej optimal plan Kontroll av dosplan 16
andraiplan,
flytta t ex
isocenter.
24 Fel namn pa Skriver fel. Nar Kontroll av dosplan 0
plan. man tar en kopia byter
systemet automatiskt
namn.
SSM 2013:15

10




Sahlgrenska 4 Dosplan

ID# | Moment Handelse Orsak Konsekvens Barriar R Rekommendation Kommentar
System
25 Fel ndr man Misstag Behandling kan ges till fel 1) Kontroll av dosplan 2) 24
lagger in omrade Felmeddelande vid plan
setupfalt. approved
26 Fel ndr man Misstag En barridr mindre for Kontroll av dosplan 0 Véardera: Varfor ska vi
lagger in punkter overdosering lagga in punkter?
och tillhérande
dosbegrans-
ningar.
27 Icke optimala Brist pa aterkoppling, |Kan ge felaktiga linjer for Kontroll av dosplan 36
eller felaktiga misstag positionering av patient.
DRR bilder. Otydlig DRR
28 Suboptimal plan [Kan finas manga Ej optimal plan Kontroll av dosplan 27 |Viktigt att ha en bra Hander inte sa sallan
godkanns. anledningar till att en balans mellan den att det i efterhand
suboptimal plan tas egenkontroll som upptacks att man
fram, Kontrollen &r en utforaren gor och den [missat saker i den
komplex process, kan "slutkontroll" som ska [kontroll som gors
vara tidsbrist (bade for goras. idag. Behover
dosplanerare och/eller metoddokument
lakare). utvecklas? Inte sa
bra (generelllt sett)
om olika utforare har
egna hjalpmedel? (se
kommentar i process-
beskrivning)
SSM 2013:15
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ID# | Moment Handelse Orsak Konsekvens Barriar Rekommendation Kommentar
System
29 [Utdata Fel i utgaende Skriver ut fel plan, Planen ar "ratt" utskrift fel. |Kontroll av dosplan Printout anvands bl a
parameter- mjukvarufel, fel i vid kontroll av
papper. printer. dosplan och vid
kontroll i samband
med behandling..
30 Papper stammer |Valjer att inte skriva ut Kontroll av dosplan Viktigt att skapa en
inte 6verens med|nya papper trots att det rutin for dosplanering
plan. blivit dndringar i som bl a specificerar
dosplanen ndr plan gors approved,
vilka krav vi ska ha pa
utskrift av nya papper
efter andring i Eclipse,
mm.
SSM 2013:15
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Sahlgrenska 5 Behandling

ID# | Moment Handelse Orsak Konsekvens Barriar K Rekommendation Kommentar
System
5. Behandling

1 5.0 Allmén kommentar:
Forbered- "Rutin och metod -
elser dokumenten" &r bra,

men behdver anvandas
mer i det praktiska
arbetet i form av
checklistor.

2 5.0 Dosplaneninte [Hinner inte med EPID |Tillatet att kéra en Finns ingen kontroll av 4|Rutin/system for att ha
Korning av |klar for att kora |den dag man tankt behandling utan EPID. Som |att EPID verkligen har battre kontroll pa vilka
EPID EPID. (EPID korningar laggs  |regel ingen konsekvens for  |korts. Rutin att enbart fa EPID som korts bor
(fluens- ofta sist pa dagen) och |patienten. Stress, irritation  |kdra en behandling utan inforas.
matning) om man inte aktivt for personal. Om det hade EPID finns.

flyttar 6ver den EPID varit ett fel i behandlingen

man inte hann med till |som hade hittats i EPID-

nasta dag sa forsvinner |kontrollen sa hade en liten

den ur systemet. del av behandlingsprocessen
varit fel.

3 51 Dosplan kommer |Bristande Stress for personal, kan bli Finns ingen kontroll pa 5|Kvalitetssakring av var
Kontroll av|sent. Kontroll av |kommunikation mellan |forsening for patient. Patient |att planen ar pa gang "papper" befinner sig i
plan- dosplan sker enheterna. Oforutseddalkan fa aka hem igen utan innan patienten ar pa kedjan. System med
paramet- |ibland mycket héndelse harintraffat |behandling. Mindre plats. fargmarkering av
rar sent (= nar som foérdrojt planen. forsening av behandling. drendena, beroende pa

patient sitter och |Papper kan bli liggande hur de ligger till i
vantar). pa nagons skrivbord. kedjan.

4 Operator andrar |Opertor upptacker fel, t |Plan skickas tillbaka till Behanlingsparametrar ar|X

i dosplan. ex att vinkel inte ar dosplan. Kan bli kortare lasta i dosplan nar den
mojlig. forsening. komme rtill operator.
SSM 2013:15
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Sahlgrenska 5 Behandling

ID# | Moment Handelse Orsak Konsekvens Barriar R Rekommendation Kommentar
System
5 Fel patientdata |Data fors in manuellt Kan innebdra att man Finns rutin att man ska 36 Ganska vanligt att
forsin, t ex fran CT-dokumentet glémmer t ex munodppnare |kontrollera all man inte gor "forsta
patientposition, |(planeringspapper), eller forflyttning. Dos kan patientdata ("forsta kortkontroll" inom
hjalpmedel, mm. |glommer , skriver fel. komma pa fel plats. Fel kan |kortkontroll"), bilder foreskriven tid.
Felaktig info i ligga kvar i alla behandlingar [tagna, bolus, mm, mm.
setup note. om det ar fel i setup. Ingen oberoende
kontroll, samma person
som fort in uppgifter kan
utfora kontrollen.
6 Remiss ar ej Lakare har missat Har hant att man kort Bor upptackas vid 30|1) Ny formell checklista |Helt olika
komplett. vasentlig information (t |behandling utan att signatur [kontroll av dosplan. Plan ska att bl a innehalla konsekveser
ex att patient haft finns pa att dosplanen ar kan ibland godkdnnas punkt med kontroll av |beroende pa typ av
tidigare behandling, kontrollerad. Glémska|dven om viss info att t ex dosplan ar fel, bolus,
krav pa munoppnare,) |avtex mundppnare. saknas. Kontroll sker av kontrollerad. mundppnare, miss
Missar att kontrollera |Miss av tidigare behandling |ett antal signaturer; Att 2)Var ska kontroll av av tidigare
att remissen ar kan ge stralskada, mkt EPID ar godkand; Att eventuell tidigare behandling. Aktuell
komplett. allvarliga knsekvenser dosplan ar godkand; Att behandling goras? konsekvens-klassning
moijliga. remiss ar signerad. Detta kontrolleras i (5) avser miss av
flera skeden. En tidigare behandling,
tydligare rutin for detta |S= sannolikhet att
bor tas fram och patient fatt
kommuniceras. Sent att|behandling + missat
fraga nér patienten pa remiss och i
ligger for behandling. |tidigare led + skulle
ge allvarliga
konsekvenser. U=
Upptéacks vid sista
kontroll innan
behandling.
SSM 2013:15
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Sahlgrenska 5 Behandling

ID# | Moment Handelse Orsak Konsekvens Barriar R Rekommendation Kommentar
System
7 Simbildsronden |Simbildsrond har Har hant att patienter gatt  |Rutin finns att max 4 9]1) Vilken nytta gor
har inte kanske inte genomforts |flera behandlingar utan fraktioner far koras utan simbildsronden for
genomforts - nar IMRT patient ska simbildsrond (mer kritiskt fér [Simbildsrond. Behandlat IMRT patienter?
missar att koras tidigt pa "icke IMRT-patienter"). omrade kontrolleras i Vardera om denna ska
kontrollera morgonen. Kan vara Nagot okad risk att man far |[flera steg. finnas kvar for IMRT
detta. svart att hitta eftersom |en viss forskjutning av patienter.
det inte finns nagon behandlat omrade. 2)Kontroll av
lista pa forvantade simbildsrond laggsin i
Simbildspatienter. checklista (framforallt
for icke IMRT
patienter).
8 Kor behandling |Fel i dosplaneringen + |Kan riskera att behandla pa [Finns en inbyggd 16
med nagot falt |missar att kontrollera |fel plats. kontroll i maskinen - om
som har fel att alla falten har man skriver in samma
isocenter. samma isocenter (om bordskoordinater och
de ska ha det). ett falt ligger fel far man
ett felmeddelande.
9 Anvéander fel Samma patient kan ha |Kan bli helt fel dos (dos Kontroll sker bl a genom 5
plan. Missar att [flera planer. Kan ibland |avsedd for en lokalisering ges|att matchning inte
det dr en omplan |vara svart att se var pa annan plats). stammer, setup falt inte
man ska kora. man befinner sig t ex stammer, mm. Onkssk,
tar fel kota. Liten onkolog och sj fysiker
sannolikhet at ta fel deltar i forsta
plan for IMRT patient. behandling.
SSM 2013:15
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Sahlgrenska 5 Behandling

ID# | Moment Handelse Orsak Konsekvens Barriar R Rekommendation Kommentar
System
10 Plan for en Om omstart maste Plan for en patient kors pa en|Kontroll av 12
annan patient goras under pagaende |annan patient. Mojligt fel patientidentifikation
kors. behandling sa maste kan intraffa for en gors vid varje
plan tas upp igen, det |behandling. behandlingstillfalle.
ar mojligt att da ta upp Fragar efter namn och
en annan plan, férnyad fodelsedatum och ska
ID-kontroll gors ej i kontrollera direkt mot
detta fall. Har hant att patientdata.
patienter inbordes Koordinatdata ar unika
kommit 6verens om att for varje patient, kravs
byta plats i kon i att dessa skulle vara
vantrummet. narliggande for att
kunna kora fel plan.
11 Tekniskt Har hant (en gang) att  |For stort eller for litet EPID kontrollen. 5 EPID fangar grova fel
systemfel som  |fdltet har andrats. Kan |omrade behandlas med for |Séarskilda kontroller avseende faltstorlek
innebar at kanske intraffa i hog eller for 1ag dos. genomfors i samband och dos.
parametrar samband med med systemrevisioner.
andras. uppgraderingar, t ex att
planen gjortsien
systemrevison och kors
i en annan
systemrevision.

SSM 2013:15
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ID# | Moment Handelse Orsak Konsekvens Barriar R Rekommendation Kommentar
System
12 Andrariplan av |Manuell andring i plan |Fér stort eller for litet Andrar inte p& IMRT, 25|Vardera om man
misstag. kravs t ex for att falt ar Jomrade behandlas med fér |kan bara dndra hojd, behover se over vilka
felmarkt (t ex "5.2" hog eller for 1ag dos. lang och lat. kontroller som ska
istallet for"5.3" "bak" goras efter att man har
istallet for "fram"). Man Iast upp planen for
laser da upp planen och modifiering. Eventuellt
andrar aktuell vardera ny EPID (hittar
parameter. Om man troligen inte felet
bara har andrat enstaka eftersom man da kor
parameter gors ingen EPID kontrollen mot
ny kontroll av hela den modifierade
planen. Har hant att planen).
Gantryvinkel har
andrats "oforklarligt".
13 |5.2-5.4 |Felfixations- Misstag. Anvisningar Behandling pa fel plats. 1)Patienten har 12
Position- |hjalpmedel saknas pa Enstaka behandling kan bli  |markeringar som ska
ering, anvands, eller fixationsplattan och fel. kontrolleras. 2)Eventuell
Forflytt-  |laggs fel. denna kan laggas fel. bildtagning. 3)0Om
ning och patienten ligger i fel lage
Kontroll ges maskinvarning om
av patient- att patienten ligger fel
position (for IMRT ca 5 mm
feltolerans).
14 Patient laggs upp |Patienten kan ha Behandling pa fel plats. Tar bild ca var 4:e se 17 nedan (stéaller
fel. otydliga markeringar. |Behandling kan ges fel under |behandling. ISOcenter fel)
Kan ha gamla de behandlingar som ges
markeringar. mellan bildtagningar.

SSM 2013:15
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positioneras

"snett" pa CT, svart att
reproducera detta lage.
Patient kan ha gatt
ner/upp i vikt, mm.

det tar lang tid att
positionera. Kan fa borja om
fran ny CT vilket ger
tidsfordrojning i behandling.
Kan vara sa att man
kompromissar med laget och
accepterar en storre
osakerhet i upplaggningen.

ID# | Moment Handelse Orsak Konsekvens Barriar R Rekommendation Kommentar
System
15 Patient justeras- |Manuellt fel; tex om Behandling pa fel plats. Upptacker inte detta 48|Inte bra med Pa de gamla
flyttas fel. instruktion ar att "stdll |Enstaka behandling kan bli  |annat an i samband med instruktioner om att maskinerna (4, 5) tar
in pa markering och fel. bildtagning (detta blir en "flytta". Vardera hur bildtagning tid,
flytta +5". Finns ingen svag punkt i detta ska hanteras. maste flytta manuellt
markering pa ny plats. kontrollkedjan). Skarp upp rutiner for  |och ta ny bild for att
hur forflyttningar ska  |verifiera.
specificeras, vilken
kontroll som ska goras,
bildtagning, etc.
16 Patient kan inte |Patient har legat Besvarligt for patienten om  |Bildtagningen. 16

SSM 2013:15
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Sahlgrenska 5 Behandling

ID# | Moment Handelse Orsak Konsekvens Barriar R Rekommendation Kommentar
System
17 Staller ISOcenter [1)Tekniskt fel pa Fel lage pa patienten, kan ge |Operator har ratt att 32|Vardera vilka kontroller |Risk att byta
fel utrustningen. allvarliga konsekvenser. gbra mindre som ska goras vid byte |behandlingsrum. Nar
2)Byter rum och forflyttningar, vid storre av behandlingsrum. man behdver byta
fixation placeras fel pa avvikelser ska lakare rum ar detta ofta
bordet. 3) Fel setup kontaktas. Bildtagning pga tidsbrist, svart
lage (star kvar fran ar barriar - om man att da dven lagga in
annan patient) byter rum tar man alltid extra kontroller.
4)Andrar ny bild.
bordsparametrar i
efterhand 5) Viljer att
gora forflyttning enbart
for denna session men
andring fors inte over
till nasta behandling. 6)
Viljer forflyttning att
vara permanet nar det
borde varit en
engangsandring. Flytt
fors da felaktigt over till
nasta behandling.
18 Fel vid tagnng av |Kan dndra gantry. Kan |Matchar fel. Ger fel Lakare ska godkdanna 18|Andra i ARIA s att det
verifikations-bild |missa att stalla ratt behandlingsomrade vid setup bild, star inte gar att andra i
(setup bild). storlek pa falten enstaka behandling. meddelande pa denna t setupvillkor.
(blandar inte in). Man ex "gantryvinkel skiljer
far inget felmeddelande sig at mot
om detta. referensbilden”. Vid
storre avvikelse
upptacks felet. Tar mer
an en bild. Vid storre
flytt ska ny bild tas vid
nasta behandling.
SSM 2013:15
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ID# | Moment Handelse Orsak Konsekvens Barriar R Rekommendation Kommentar
System
19 Glommer Glomska Behandlingsomradet kan bli |Ser detta pa 18
mundppnare, forskjutet, kan fa oavsiktlig  |verifikationsbilden (om
|6stander, peruk, boluseffekt, mm. Troligen fel {[man glomt
mm vid enstaka behandling. mundppnare).
20 Flyttar patient  |Olika uppfattningar om |Behandlingsomradet kan bli [Bild eftergranskas, fel 12|Rutiner behdver Finns det
felaktigt efter man ska flytta eller inte.|forskjutet, upptacks da i efterhand fortydligas och géras  |gemensamma
jamforelse med |[Ska ny bild tas efter och felet gar darmed kanda. Viktigt att rutiner och krav
verifikations-bild. [flytt eller ej? Manuell inte vidare till nasta rutiner tillampas pa ett |avseende hur
flytt pa behandlingsrum behandling. enhetligt satt. utbildning ska
nr 4 och 5. genomforas? Hur
ofta? Till vilken niva?
Kan handa att man
stalls infor
arbetsuppgifter som
man inte har
utbildning
/erfarenhet pa.
Viktigt med
uppféljning av hur
nya rutiner fungerar,
hur har de tolkats,
mm.

21 Matchar fel T ex felroterat backen. |Kan bli systematiskt fel som |Ldkare kontrollerar och 16 Finns inte nagon
gar genom hela ska godkanna bilder absolut sanning
behandlingen foér en enskild |innan nasta behandling. avseende vad som ar
patient. Fastlagda marginaler for "fel", kan bli

positionerings-osdkerhet diskussion om
finns. enstaka fall.
SSM 2013:15
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ID# | Moment Handelse Orsak Konsekvens Barriar Rekommendation Kommentar
System
22 |5.6 Maskin levererar |Maskinfel, MLC karvar, 1) Vilka inbyggda Se #31-34
Behand- |fel dos. mm. kontroller finns i
ling maskinen?
2)Maskinkontroll-
programmet. 3)Matning
i EPID for IMRT. EPID
kors med gantry "0".
23 Behandling 1) Patient mar daligt. 2) |Patienten maste 0|Infor bra rutiner for hur |[Detta hander bade
maste avbrytas. [Tekniskt fel, t ex positioneras en gang till man skall forfara vid att patienten mar
Men kan strémavbrott. innan behandlingen kan driftstopp daligt och att
aterupptas fortga. Biologiska effekter maskinen gar
senare. om det drojer. sonder. Svar att
skydda sig mot.
24 Maskinen Maskinfel. Osdkert vilken behandling Maskinen borde
avbryter pga av som egentligen getts. bryta innan det blir
att interlock gar fel.
in hela tiden.
25 Klammer patient |Har kopplat bort anti- |Detta kan fa allvarlig Finns ett anti- Fraktion 1 och 2 ska
med gantry. kollisonssystemet for  |konsekvens da gantryt ar kollisionssystem (IR- koras inifran rummet -
att kunna gora andra tungt. Patienten kan fa sensorer) ska bryta om kontrollera om denna
mandovrar. Kan vara skador. Patienten blirradd  [bordet kommer for néra rutin ska tillampas for
svart att se patientens |om gantryt kolliderar eller maskinen (galler inte alla IMRT och i sa fall om sa
position pa kameran. om bildplattan kolliderar . rum). sker.
Patient kan rora sig
under behandlingen.
SSM 2013:15
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ID# | Moment Handelse Orsak Konsekvens Barriar R Rekommendation Kommentar
System
26 Glommer bolus, |Glémska; Bolus star i Fel dos Set-up note skall 30 *Enskild fraktion
eller glommer ordinationen och i set kontrolleras vid
balk* up. Lagger kanske inte behandlingen. Balkar
pa bolus under skall aterstallas innan
bildtagningen for att ndsta patient kommer
det stor bilden, in.
glommer sen att lagga
pa den.
27 Patient ror pa sig |Patienten kan vara Dos pa fel plats. Rutin att patient ska 18|Vardera automatiskt Hur bra féljs rutinen?
under daligt smartstillad, var vara 6vervakad hela overvakningssystem.
behandling. forvirrad eller tro att tiden under behandling.
behandlingen ar fardig. Den som kor
behandlingen ska
Overvaka patienten.
Men kan finnas risk att
man missar pa grund av
andra arbetsuppgifter
under tiden.
28 Missar att kora |Glomska, missar att Att man far fel slutdos pa Systemet varnar om att 8|Det finns
enstaka falt kontrollera att alla falt |patienten om det glémda hela behandlingen inte varningssystem i Aria.
innan behandling|har korts, alla falt ryms |fdltet inte uppmarksammas. |ar slutférd. Operatér Given dos kollas efter
avbryts. inte pa samma bild. Kan |Man behéver kanske ska gora en slutkontroll varje fraktion.
vara latt att svara "OK" |kompensera for det glomda |av att alla falt har korts. Fortydliga rutin,
pa ett faltet under rest behandling. "stanga patienten"
varningsmeddelande. innan man sager att det
ar klart.
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positioneras fel

kalibrerade (vid
uppstallning efter
bordsparametrar).
2)Automatisk
forflyttning av bord
felar (galler rum 8,9,10).
3)Bildkvalite dalig, ger
dalig matchning. 4)KV
plattans isocenter
stammer inte med MV-
isocenter

inte alltid
patientmarkering att
justera mot). *Lasrar
kontrolleras vid
morgonkontroll.
*Bildtagning vid forsta
behandlingstillfallet.
Bidltagning gors efter
manuell forflytning, men
inte after automatisk
forflyttning.

*(2)System for
automatisk forflyttning
kontrolleras vid
morgonkontroll (galler
rum 8,9,10).

* (4)Daglig kontroll.

eftert ex et
strémavbrott? Gor man
en total
"morgonkontroll" (inkl
OBIl), detta borde
goras?

ID# | Moment Handelse Orsak Konsekvens Barriar R Rekommendation Kommentar
System
29 Koérning av Kand bugg. Man gar in och gor Systemet varnar om att 12|Det finns en "fix" som |Tidigare vanligt med
patient behandlingen manuel det inte gar att spara skall anvandas vid detta|systemkrascher.
registreras ej i completed. Det kan slapa den genomforda fel, annars ring fysiker.
systemet. efter en dos om man behandlingen. (Inte Skapa rutin.
glommer detta. alltid. Manuell
Overdosering. dokumentation om
given dos.
Noteringar fran teknikmote
30 Patient 1) Borsdskalor ej ratt Behandling pa fel plats. *Lasrar (men man har 16|Vilka kontroller gors jfrrad 17, vi har valt

samma K och U, men
en lagre S eftersom
deta ror de tekniska
orsakerna till fel. Evt,
borde K sankas till
en 3:a, felen bor bli
mindre an vad som
kan bli fallet i rad 17.
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ID# | Moment Handelse Orsak Konsekvens Barriar R Rekommendation Kommentar
System
31 Fel dos levereras |1)Maskinens Over eller underdosering. * (1-5)Maskin-interlock, 5|1)Vardera; Bor rutin for
kontrollsystem finns tva jonkammare i justering av dos
havererar, maskinens maskinen for foreskriva att man ska
jonkammare fel 2)Fel dosmatning + dos vs vara tva personer som
utjdmningsfilter (detta tidmatning. gor detta? Ska detta
ger mycket stor *(2)Inbyggda goras helt oberoende?
avvikelse). 3)Fel maskininterlock. Bryter 2)Kontrollera rutin for
target i maskinen eller om "karusell" ar i fel kontroll av
inget alls dér det borde position. *(3,4,5) jonkammare.
finnas. 4)Fel Inbyggda 3)Rutin for hur ofta
i energiswitch. 5)Gun maskininterlock. morgonkontroll-
felaktig, accelaritions- utrustningen ska
spanning felaktig. kalibreras bor tas fram.
32 Fel dos levereras |1)Maskin felkalibrerad, |Over eller underdosering, *Oberoende audits (ska 18
(forts). t ex pga felkalibrerad  |[flera patienter paverkas. forhindra systematiska
jonkammare 2)Fel |Felkalibrering bedémts ge fel) *Referenskammare
i beam stearing (ger fel i|begransad avvikelse i dos. kalibreras regelbundet
symmetri / flatness), av SSM.
kan bero pa *"Morgonplattan",
felkalibrering. avvikelse storre an +/-
3% bor fangas upp har.
*(2)Inbyged
maskininterlock, men
om felet beror pa
felkalibrering, tacks det
ej av maskininterlock.
SSM 2013:15
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ID#

Moment
System

Handelse

Orsak

Konsekvens

Barriar

Rekommendation

Kommentar

33

Fel dos levereras
(forts).

1)MLC i fel position, kan
hédnga sig 6ppet eller
stangt. 2)MLC
felkalibrerad
dosmassigt, fel
bladhastighet, fel
avstand mellan blad.
3)Delfalt kors i fel
ordning

4)Byter
behandlingsrum, kor
plan for fel MLCtyp
5)Jaws i fel position (Y-
kan fela bade i stangd
och 6ppen positon, X
enbart i stangd
position), mojligt efter
felkalibrering.
6)Mycket "beamhold"
pga maskinfel, t ex blad
gar for sakta.

Over eller underdosering.
Sma avikelser i MLC

positioner kan ge betydande

avvikelser i levererad dos.
Vissa fel kan berora flera

patienter (t ex felkalibrering),

andra kan paverka enskild
behanding.

*(1)MLC har oberoende
maskinmatning,
interlock vid avvikelse
mellan de tva systemen
*(1)Kontroll av MLC-
rorelse av operator
under korning.
*(2)Kontroll av MLC
1/manad + efter service
+ vid underhallskontroll
4ggr/ar.

*(3)Bor inte vara mojligt
numera(?)

*(4)Rutin att inte byta
behandlingsrum for for
IMRT-behandling
*(5)Jaws;
Morgonkontroll +
manatlig kontroll.
*(6)Maskinens
tidskontroll ger troligen
interlock (men lite
osdkert vilka marginaler
som finns).

27

Morgonkontrollen
viktig!
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ID# | Moment Handelse Orsak Konsekvens Barridr R Rekommendation Kommentar
System
34 Fel dos levereras |1)Dos ej korrekt Overdosering om dos ej Separat MU-rdknare, 16
(forts). registrerad i record and |registrerats., beror enstaka |batteridriven.
verify-systemet. t ex patient, kan bli nagon
efter avbrutna behandling som ges for
behandlingar mycket.
35 Dos levereras till |1)Gantry rotation Om man forvaxlat skalor for |*Morgonkontroll och 16|Vardera om rutiner for |Valt samma K,S,U
fel plats felaktig.  2)Kollimator |gantryrotation skulle det manadskontroll. morgonkontrollen som rad 30
rotation felaktig kunna bli t ex 180 grader fel |*Kontroll i samband behover skadrpas upp.
3)Bordsrotation felaktig |(t ex efter underhall, olika med Evt genomfor interna
maskiner har olika patientupplaggning. audits av
referensskalor). Detta ar i sa morgonkontrollen.
fall en grundldaggande
maskininstallning, detta
fangas upp i fleraled .
Mindre fel, t ex enstaka
grader skulle kunna vara
slinka igenom. Om riskorgan
paverkas kan konsekvensen
bli allvarlig.
36 Mekaniska fel, t |Utrustning inte fastsatt |Mekanisk skada pa patient Ej bedomt.
ex kapa, lossnar |korrekt efter service.
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Sahlgrenska A/B/C Patientkontroller

ID# | Moment Handelse Orsak Konsekvens Barriar Rekommendation Kommentar
System
A. Oberoende dosberdkning
1|A.0.1 Tar fel dosplan  |Samma patient kan ha |Kontrollerar fel plan. Den Ingen barridr avseende 3|Rutinférslag: Andra i Konsekvensklass 3
Skapar (ratt patient). flera planer. verkliga planen blir inte att kontroll gors. rutin till att dosplan ska |vald som hogsta
verifika- kontrollerad. Mycket Avseende patient sa ar vara "planning mojliga konsekvens
tionsplanii osannolikt att detta skulle ge |fluensmatningen en approved" innan man [som inte fangas upp i
ARIA konsekvens for patient. barriar eftersom storre kor kontroll. | realiteten |[fluensmatning.
awvikelse fangas upp i ar det oftast sa dven Sannolikhet /
fluensmatningen. idag. Upptéackt satt utifran
att plan dels ska vara
sa fel att K=3 uppstar
och att detta inte
upptacks.
2 Feliplan, Systemfel, mjukvarufel. |Kontroll bor inte ga igenom. |Som 1 3|Vardera om det ar
avseende t ex Verifikationsplanen blir |Kan samma fel finnas bade i relevant att kontrollera
verifikations- inte en korrekt kopia av [dosplanen och i behandlingsplanen mot
punkter, MU, behandlingsplanen. verifikationsplanen? Den verifikationsplanen, for
annat. ratta planen blir i sa fall inte att se att dessa
kontrollerad. stammer.
3 Tar plan fran fel |Misstag/slarv. Som 1 Som 1 3
patient.
4 GOr ingen Misstag / slarv. Som 1 Som 1 3
dosberdknings-
kontroll 6ver
huvudtaget
SSM 2013:15
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ID# | Moment Handelse Orsak Konsekvens Barridr Rekommendation Kommentar
System
5 Tar inte fram Misstag / slarv. Kontroll bor inte ga igenom. |Star i rutin att detta ska
avstand till Om kontroll gar igenom blir |goras.
verifikations- det samma situation som 1
punkt utan (tva fel som tagit ut varandra
anvander beddms som mycket
default. osannolikt).
6 Réknar fel pa Som 5 Som 5
avstand till
verifikations-
_ punkt
7|A.0.2 Over-|For over fel plan. [IManga sammanfallande|Som 1
foring av tillfalligheter for att
data fran deta ska vara teoretiskt
ARIA till fil mojligt.
8 Korrupt data, Som 2 Som 2
exporterar del av
fil, etc.
9|A.0.3 Korrupt data, Som 2 Som 2
Import av |importerar del av
fil till fil, etc.
Diamond
10|A.1 Inlagg- |Lagger in fel Som 5 Som 5 Rutin: Ska kontrollera
ning av data. att koordinater pa
ekviva- verifikationspunkt
lenta djup stammer mellan
Diamond och Aria.
SSM 2013:15
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Sahlgrenska A/B/C Patientkontroller

ID# | Moment Handelse Orsak Konsekvens Barriar Rekommendation Kommentar
System
11|A.2 Kor Vi fangar inte Osdkerhet i Fel i mjukvara bor innebdra |For patient ar 3|1) Viktigt att formulera |Ett antal parametrar
berdakning |upp de fel i valideringen av att kontrollen inte stammer, |[fluensmatningen en och kommuniceraen |som behovs for
berdkning som vi |kontrollberdkningen. men vi ar inte helt sékra pa |barridr som bor tydlig definition av verifierings-
egentligen Fel i Diamond mjukvara.|detta. Leder till en forhindra allvarliga syftet med den programmet valjs
onskar osakerhet kring vilka konsekvenser. oberoende dos lokalt, kan finnas
kontrollera avvikelser vi egentligen vill berakningskontrollen |osdkerheter i detta.
eller kan detektera. Ar syftet enbart att Har hant vid ett
fanga upp stora av- tilfalle att man med
vikelser eller ocksa att |hjalp av den
fanga upp av-vikelser |oberoende
pa nagra procent? Vad |dosberdknings-
inebar en viss tolerans, |kontrollen hittat ett
tex 3%, i systematsikt fel i
dosberdknings- dosplanerings-
kontrollen i tolerans for |systemet (ca 5%
patienten? Detta vet vi |avvikelse).
egentligen inte Vivill |Hander att man
hitta mer an bara stora |hittar planer som ar
avvikelser - gor vi for komplexa
egentligen det? Ger (utmanande) for
"finliret" nagon extra |dosplanerings-
sakerhet? systemet och/eller
2)Skriftlig rutin for accelerator, dar
kontroll av Diamond dosplanerings-
efter en upp-gradering |systemet inte helt
av denna bor inforas klarar av att berdkna
eftersom detta saknas i [korrekt.
nulaget.
SSM 2013:15
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Sahlgrenska A/B/C Patientkontroller

ID# | Moment Handelse Orsak Konsekvens Barriar Rekommendation Kommentar
System
12|A.3 Godkanner en Programmet har en Konsekvens kan vara att en |Rutin fér utvardering,

Utvarder- |"felaktig plan" forutbestamd felaktig plan godkédnns. Ett  |med tillatna avvikelser

ing av (utanfor angivna |toleransniva (ger mindre fel som accepteras i |angivna finns.  For

resultat kriterier) rott/gront). Dessa fluensmatning kan ga till patient ar
toleransnivaer stammer |behandling. fluensmdtningen en
inte alltid med med barridr som boér
SU’s kriterier. Ar ofta forhindra allvarliga
OK att godkanna aven konsekvenser.
om det "ar rott".
R6d/gron klassificering
av avikelser i
programmmet kan
darmed vara
forvillande.

B. Jonkammarmatning

SSM 2013:15
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Sahlgrenska A/B/C Patientkontroller

ID# | Moment Handelse Orsak Konsekvens Barriar R Rekommendation Kommentar
System
13(B.0 Valj Valjer fel dosplan|Aktivt fel for att valja fel|Fel plan kontrolleras om felet|Plan maste vara 3[1) Kontrollera rutin: Ar
plan. / fel patient plan kravs. fullféljs hela vagen. planning approved. det tilatet att sj-fysiker
Kontrollen blir dirmed inte  |Felet kan upptackas i gor planen "planning
gjord. flera skeden. For approved" for att
patient ar kunna kéra jonkammar-
fluensmatningen en matningen? 2)Rutin
barridar som bor for dosplan bor vara att
forhindra allvarliga gora plan planning
konsekvenser. approved innan den gar
till kontroll. 3)
Aven om Diamond inte
har gatt igenom sa har
dosplanerare signerat
planen? Kontrollera hur
detta gors i praktiken
och vad som star i
rutinen. Plan borde inte
signeras om Diamond
ej OK. Andra i rutin om
sa erfordras.
14|B.1 Vilj tre|Valjer olampliga |Ar svart att vilja Planen gar inte igenom. Rutin for val finns. 15
kontroll- |punkter. korrekta punkter. Tidsatgang/forsening,
punkter. patientens behandling kan
behova skjutas fram. Att
felen ska ta ut varandra
beddms inte som realistiskt.
SSM 2013:15
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ID# | Moment Handelse Orsak Konsekvens Barriar Rekommendation Kommentar
System
15|B.2 Taut |Tarutdosi Misstag. Manuell Planen gar troligen inte Ingen. Fluensmatningen 3|Vardera hur en Klassning kanske
dosi felaktigt valda arbetsuppgift som ar igenom. Dock inte omdjligt  |ar en barriar for patient. avvikelse ska hanteras. |borde vara 1-3-5
kontroll- |punkter. ganska svar. att fel tar ut varandra. Varsta kanske battre att starta |istallet? (Icke kritisk
punkter. fall &r att kontrollen i behandling och utreda |forsening, hdander ca
praktiken inte blir gjord. avvikelse i eferhandi |1 ggr per ar, ingen
Vi kan i realiteten forsena stallet for att forsena  |upptackt).
behandlingen pga en kontroll behandlingen.
som kanske inte ar viktig.
16|B.4 Kalibrerar pa fel |Misstag Planen gar troligen inte Rutinbeskrivningar. 3 Enbart en relativ
Kalibrer- |avstand, fel igenom. Kan bli forseningi  |Fluensmatningen ar en kalibrering av
ing centrum pa behandling. Inte omojligt att |barriar for patient. kammare, marker
kammare, fel att fel tar ut varandra. inte en dosavvikelse i
djup, blandar absoluta tal. Far en
ihop kalibreringsfaktor
jonkammarna, per jonkamare.
kalibrerar med Klassning kanske
fel dos. borde vara 1-3-5 (se
15 ovan).
17|B.5 Placera|Satter Misstag. Som 16 Som 16 3
jon- jonkammare i fel
kammare i |punkt eller fel
fantom jonkammare i
punkt avsedd for
annan
jonkammare.
18|B.6 Placera|Satter fantom fel | Misstag. Som 16 Som 16 3
fantomi |avseende hojd,
behand- |[langd, rotation.
lingslage
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19(B.7 Kér Viljer fel Misstag. Planen blir inte kontrollerad. |Flera misstag maste 3
behand- |behandlings-plan Osannolikt att plan ska bli goras Fluensmatning ar
ling eller fel patient. godkand. barriar for patient.
20 Tekniska fel i Glappkontakt, etc. Troligen ofullstandig data Kontroller pa 15 Konsekvens kan
matutrustning. eller helt felaktiga varden. jonkammare, kanske vara "0"?
Forsening. elektrometrar. Detta géller alla
forseningsfragorna i
dessa sammanhang.
Forsening bor vara
kort, max 1 dag.
21|B.8 Jamfor |Raknar fel vid Misstag vid "manuella |Kan bli en férsening. Om 0
levererad |omrakning av berakningar". felen tar ut varandra ar
dos med |matvarden till konsekvens att planen ej
planerad |dos. Fel blivit korrekt kontrollerad.
dos. i procent-
angivelse.
22 Accepterar for  |Misstag, okunskap. Felaktig plan godkanns. En Rutin anger tolerabla 15
stor avvikelse. storre avvikelse kan kanske |avvikelser. Grans pa 3%
godtas i fluensméatningen om |ar "fast". Fluensmatning
det finns en godkand ar bariar for patient.
jonkammarmatning.
C. Fluensmatning
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23|C.0.1 Gor |Kopia av plan blir [Mjukvarufel. Kontroll av behandlingsplan |Vid kérningen ska man 12|Kontrollera rutin Med
verifika-  |korrupt. blir inte utférd eftersomvi  |jamféra mot angaende i vilken fluensmatningen vill
tionsplanii enbart jamfor med den parameterpapperna, ordning Diamond vi primart kontrollera
dosplan- skapade verifikationsplanen. |detta innebar att vissa /lonkammarmaétning  |férdelningen och i
erings- parametrar kontrollers, /Fluensmatning ska viss man absolutdos.
systemet. men inte alla ( t ex goras och hur detta
fluensberdkningen). For fungerar i praktiken.
patient &r Diamond/
Jonkammarmatning
barridr mot alltfor stora
avvikelser.
24 Viljer fel avstand [Misstag. Plan blir ej godkand Uppenbart vid kontroll 0
mellan platta och alternativt kontroll gérs pa |om olika avstand har
accelerator. annat avstand (om kérning  |anvants.
gors pa samma avstand som
beraknat - OK).
25 Viljer fel plan/ [Misstag. Finns ingen patient att kora.
fel patient.
26 Glommer att Misstag. Korning sker med gantry ej i 0
nolla nollposition, storre osakerhet
gantryvinkel. i utvarderingen. Kan fel
vinkel anvandas som
argument for att slappa
igenom en storre avvikelse?
Nej detta bedoms som
mycket osannolikt. Om ej
godkand sa kor man om.
27 Glommer ldgga |Glomska. Kan inte kora planen.
in toleranstabell.
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28|C.0.2 Boka |Gldmmer boka |Misstag. Maste gora om kontroll vid |Gar inte att utvardera.
bild- eller bokar fel senare tillfalle.
tagning tvp av bild.
29|C.1 Fall ut |Staller in Misstag. Planen blir inte godkand. Far 0
bildplatta |bildplatta fel. kora om. Lateralfel kan
majligen passera genom att
kompensera med "aligning".
Detta gors inte utan att
installningar kontrolleras.
30|C.2 Kor Misstag. Patienten missar en Varje behandling loggas, 12 S=2 ar mojligen hogt.
Leverera |verifikationen pa behandling om detta ej man kommer att
dos enligt |behandlings- upptacks. upptacka om ett
plan planen istallet behandlingstillfalle
for pa saknas.
verifikations-
planen.
31 Kor Misstag. Planen blir inte kontrollerad. |Enbart bokade patienter 3
verifikationen pa kan koéras. Godkand
fel patients plan. kontroll maste signeras
inan behandling.
32 Maskinen bryter |Tekniskt fel. Operator far felmeddelande |[Barriar ligger i 0
under korning, men kan overrida detta och [kontrollen.
interlock gar in. kora fardigt, men
bildinsamling slutar. Plan
kommer inte att bli godkand,
t ex ett falt kraftigt
underdoserat. Kérning far
gbras om.
33 Maskinfel, Tekniskt fel. Plan blir ej godkand. Barriar ligger i 0
levererar fel dos, Eventuellt godkdnd men kontrollen.
etc. kraver normering.
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34 Bildplatta Tekniskt fel, Plan blir ej godkand. Barriar ligger i 0
felkalibrerad. handhavandefel. Eventuellt godkdand men kontrollen.
kraver normering.
35(C.3 Fel templat valjs |Misstag Kan godkdnna plan som inte |Rutin beskriver viken 30
Utvarder- |eller fel borde blivit godkand. template som ska
ing av toleranser anvandas.
referens- |inlagda i templat. Diamond/jonkammar-
bilder med matning ar konsekvens-
fluens-bild begransare.
36 Fel alignment Fel i platta som medfér |Som 29 O[Rutin bor utvecklas och
mellan fluensbild |att den ror pa sig. specificera hur
och referensbild. alignment ska ske och
hur stora avvikelser
som ar tolerabla,
speciellt om det skiljer
mellan olika falt.
SSM 2013:15
36




Sahlgrenska A/B/C Patientkontroller

ID# | Moment Handelse Orsak Konsekvens Barriar R Rekommendation Kommentar
System
37 Fel normering av |Missbedémning Om man tilldter for stor Diamond/jonkammar- 30|Rutin boér utvecklas, bor [Fluensmatningen ger
absolutdos. normering faller barridren matning ar konsekvens- specificera hur mycket |primart kontroll av
om att fluensmatning ger en [begransare. det ar tillatet att fordelningen och
viss kontroll av absolutdos. normera om. inte av
For att konsekvens absolutvarden.
motsvarande klass 3 ska
intraffa kravs ocksa att plan
var fel fran borjan.
38|C.4 Godkanner Delvis subjektiva Godkéanner en felaktig plan  [Diamond/jonkammar- 30|1) Rutin bér utvecklas,
Utvarder- |[felaktigt for stor |bedémningar om en med for stora avvikelser. matning ar konsekvens- bor specificera att man
ing av avvikelse. viss avvikelse ska begransare. ska kontrollera
avvikelser tolereras eller ej. numeriska varden och
inte enbart ga pa
rott/gront.
2)Vardera rutin att man
inan "godkdnnande av
rott" ska radgora med
kollega (kan vara svart
att hitta lamplig niva).
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Ryhov 3 Target

ID#| Moment Handelse Orsak Konsekvens Barriar Rekommendation Kommentar
System
3. Definition av target och riskorgan
1 3.0 Over- |Korrupt data. Operator har valt fel Ger samre kvalite pa bilder [Automatisk 6verforing Tidigare handelse
foring av  |Data fors ej over.|protokoll (t ex "tand" |(hor till genomférande av av data fran CT til dar patientposition
data fran istallet for dosplan CT) dicomserver, men om roterade mellan
CT till thorax (ganska man har valt fel olika bilder. Fel kan
dicom- langsokt)). Kor t ex protokoll sa ar det inte ha legat i CT-
server thorax istallet for head sakert att man marker protokoll snarare an
and neck protokoll. detta. datadverforing. |
nulaget finns inget
som pekar pa att
datadverforing kan
fela. Ej bedomt.
2 Bilder fors ej Handhavande, bilder  |Kan ej matcha med CT bilder Ej bedomt.
over fran MR skickades ej fran
rontgen.
3 3.1 Import |Kopplar bilder till|[Handhavandefel. Maste Bilder kopplas Ej bedomt.
av data fel patient. manuellt sudda ut automatiskt till vald
fran dicom patientidentitet och patient. Om man
server till byta ut denna mot manuellt vdljer annan
Oncentra annan patient. patient kommer varning
om detta.
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ID#| Moment Handelse Orsak Konsekvens Barriar R Rekommendation Kommentar
System
4 Far inte in bilder [Systemet kraschar Maste ga in och ta bort hela |Om enstaka snitt fattas Finns viss osdkerhet om|Fragan har
till Oncentra. "caset" ur ar det inte sakert att vilken sdkerhet som diskuterats med
dosplaneringssystemet och |detta upptacks. Stort finns i systemet. detta |leverantéren.
borja om. Osakert lage kan  |glapp i snitt upptacks bor kontrolleras med |Ganska vanligt med
uppsta - ibland gar det att nar man ritar in target leverantor. systemkraschar - i
fortsatta ibland inte. och ytterkonturer. | snitt en gang per
Varierande felmeddelande |senare skede upptacks vecka. Ingen
kommer upp. Personal detta troligen i erfarenhet av att
upplever osdakerhet om data [simulatorn. felet upptrader svart
ar korrekt. Litet fel kan slinka att bedoma
igenom, kan ge begransad sannolikhet for
avvikelse i faltstorlek. detta.
5 3.1 Satter [Referenspunkt |Glomska. Om det ar tomt i protokollet Ej bedomt.
referensp |saknas helt. for referenspunkt avbryts
unkt processen.
6 Satter Aktiverar verktyg for att|Se 7 nedan, kan vara storre |Se nedan 36
referenspunkt |[satta referenspunkt risk att felet kan vara svarare
fel. men glommer att att uptacka.
avaktivera detta
verktyg. Referenspunkt
kan da flyttas senare.
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7 Default anvands |Aktiverar verktyg for Om default ligger inne ar Default punkt ligger 24 Handelser avseende
som dospints (TPRP) men sifrorna troligen orimliga. langt ifran riktig punkt. referenspunkt
referenspunkt. [satter ej referenspunkt. |Om felet ej upptacks Detta upptécks med stor (5,6,7) skulle vid en
bestralas fel omrade. Det 4r |sdkerhet i senare skede IMRT behandling
troligen enbart fel i hojdldge [av behandlingen upptackas i
som mojligen kan undga Mojlighet att upptacka: simulator. "U"
uptackt. Felet kan teoretiskt |1) Visuell kontroll vid borde justeras for
ligga kvar under flera behandlingsstart. 2)SSD att ta hansyn till
behandlingar. kontroll vid detta, samt
behandlingsstart. simulator ny barriar.
3)Diodmatning.
4)Bildtagning.

8 |3.2Ritain [For stor volym, [Svar For stor, for lag eller fel Genomgang av 60 Mycket vanligt at
target och |for liten volym  |beddmningssituation, |volym behandlas, kan ge targetritning pa targetritning justeras
vissa eller fel volym bristande kunskap, skador eller bristande dosplaneronden. efter granskning.
riskorgan |valjs. daligt underlag. Fel behandlingseffekt. Svart att bedéma

underlag i journalen. effekten. Lakare
Matchningsbilder ligger bedémer vilka

fel. Valjer fel bild, kan matchningsbilder
finnas manga bilder att som ska anvandas.
valja mellan

9 3.3 Rita in |Organ saknas pa [Missar att rita in visst |Biverkningar kan uppsta pa |Eventuella fel upptacks 48|Checklista
ovriga ritning. organ. Kan vara manga |grund av att riskorgan kan fa |troligen under (toleranstabell) finns i i
riskorgan organ som ska ritas in. |for hog dos. Kan ge allvarliga |dosplaneringsarbetet. metodbeskrivningen,

konsekvenser. Ritning granskas pa men det finns ingen
dosplanerond men man patientknuten
kan missa att visst organ checklista. Inférande av
saknas. sadan bor varderas.
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10 Som nr 9 ovan. |Som nr 9 ovan. Som nr 9 ovan men mindre 40
skada uppstar - detta
beddms som troligaste
konsekvens.
11 Ritning saknasi [Handhavandefel. Gar ej att fortsatta Ej bedomt.
visst snitt planeringen
12 Ritning Ritning sparas Ej bedomt.
forsvinner eller automatiskt. Ar fast
sparas fel. kopplad till aktuell
patients case.
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ID#| Moment Handelse Orsak Konsekvens Barriar R Rekommendation Kommentar
System
4. Dosplanering
1 4.0 Felaktig Misstag i lakarens For hog eller for lag straldos. |Dosplaneronden. Kan 48
Forbered- |ordination pa bedémning. Kan vara |Fel plats. upptackas i
elser/ behandlings- fel behandlingsomrade. dosplaneringen om
indata kortet. Kan vara fel i ordinerad nagot strider mot praxis.
dos.
2 "Hoger- vanster |[Star fel pa ordinationen |Behandlar fel volym. Patient ofta opererad 5
fel", t ex véljer [(behandlingskortet) innan, ser arr
fel brost. (brostpatient).
Osannolikt med hoger-
vanster fel i head-neck.
3 Antagit fel Man valjer position i Inte relevant i kurativ Ej bedomt.
patientposition [samband med import [behandling. Alltid
(rygg/mage, av data. standardposition.
huvud/fot). Standardposition ar
"ryggldage och huvud
forst", kan missa om
det dr annorlunda.
4 14.1-45 |[Viljer fel Glémmer att andra fran|lcke optimal plan. Kan luras |Fysikerns 24|1)Ta med pa checklista.
Inmatning |berdknings- defaultinstallningen. at tro att planen ar battre an Juppmarksamhet vid 2)Undersok om det ar
/ Optimer- |algoritm. den ar. Far inte lika bra kontroll av plan innan nodvandigt med en
ing/ Fram- tackning som man tror. Kan |den gar till defaultinstallning.
tagning / fa en viss underdosering som|dosplanerond.
Fardig- man inte vet om.
stallande
av dosplan
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5 Viljer icke Kan finnas manga Kan ger icke optimal 1)Granskas i samarbete 32|Kriterier kan utvecklas |Dosplaneronden ar
optimal plan. anledningar till att man |behandling. med fysiker. 2) ytterligare. Kriterier en barriar, 6vriga
kommer fram till en Granskas vid kan knytas till granskningar ar en
icke optimal plan, dosplaneronden. checklista, kan evt del av frantagnings-
tidsbrist, ger sig inte tid 3)Kriterier finns foér vad knytas till arbetet (dvs "S=4" ar
att testa, missar att som ar acceptabla planeringsystemet sa |sannolikheten att
testa en ny mojlighet nivaer avseende att varning kommer icke optimal plan
att optimera planen. tackning av target och upp om man over eller [kommer till
dos till riskorgan. underskrider dosplanerond).
kriterierna.
6 Andrar i dosplan [Planen &r 6ppen efter |Kan bli dver eller IMRT plan ar last redan 16|Onskemal att planen
efter att den att den godkants pa underdosering i ett omrade. |efter att optimering ar ska lasas (approved)
granskats vid dosplanerond efersom gjord. direkt efter att plan
dosplanerond. |diodmaéatpunkter ska Andring i dos skulle godkants i
definieras. Planen hittas i oberoende dosplaneronden. Alla
maste vara dppen for dosberakningen (om det viktiga behandlings-
att gora detta. Byte av t ar fel i normeringspunkt, parametrar ska da vara
ex energi kdnns inte annars). Andrad lasta, men det ska vara
osannolikt , maste MLC (till orimliga mojligt att satta
goras aktivt. Misstag varden) skulle hittas pa diodmatpunkter +
kan handla om att SIM. Korkort till optimera DRR-bilder.
andra MLC-positioner. operatorer for
Mojligt att &ndra i t ex respektive apparat.
dos.
7 Fel skala Kontrollera om detta ar|Ej bedomt.
(projektion- mojligt.
distance), bild-
skala stammer
inte med
matskala?
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berakning av dos

upptacks i oberoende
dosberaknings-
kontrollen (vi accepterar
4-5% fel i denna)

ID#| Moment Handelse Orsak Konsekvens Barriar R Rekommendation Kommentar
System
8 Viljer fel Misstag. Tar langre tid att na en Upptéacks i samband 6
fraktionsantal acceptabel plan. Litet fel kan|med den oberoende
(IMRT). ga igenom och ge en plan dosberaknings-
som kan accepteras. Kan ge |kontrollen. Vid
forsening i behandling om osdkerhet skulle man
optimering maste géras om. [géra om optimeringen
9 Satter fel djup / |Kan behdva flytta Mkt osannolikt att Kontrollrdknas pa 0 Galler ej IMRT. K satt
plats for manuellt, kan gora diodmétning ska bli fel pa oberoende utifran att detta inte
respektive misstag. samma satt som dosberadkningskontroll ger konsekvens for
energi for behandlingsfelet. Merarbete |(har slopats). patient, enbart
diodpunkter. om dosmatningen ger Diodmatningen ar en merarbete
avvikande varde. barriar i sig.
10 Vid bedomning [Misstag kan géras om |Riskorgan kan fa for hog dos. |1)Granskas i samarbete 48| Checklista kan vara S=4 kanske hogt
av plan missar  |man ha manga med fysiker. 2) stod for
man att ta parametrar, manga Granskas vid egenkontrollen.
hansyn till ett organ att ta hansyn till, dosplaneronden. 3)
visst riskorgan  |kan vara 10-15 st. Kriterier finns for vad
som ar acceptabla
nivaer avseende
tackning av target och
dos till riskorgan.
11 Skapar felaktig |Misstag Blir en samre plan, tar langre Ej bedomt.
optimerings- tid att komma fram till en
struktur bra plan. Ingen konsekvens
for patienten. (se icke
optimal plan)
12 Felaktig Systemfel, mjukvarufel |Over eller underdosering Stora avvikelser 5 Inga erferenheter av

systemfel.
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13 Missar t ex arm, [Har inte sett detta nar |Underdosering i Dosplaneronden. SSD 12 Inte sa relevant for
finnsinte med i |man skapat behandlingvolymen. avstand kontrolleras vid IMRT, kan handa t ex
ytterkonturen ytterkonturen, maste t behandling. Upptacks i vid lungbehandling.
ex lagga till arm SIM.
manuellt om den inte
finns i detta snitt.
14 Raknar i bara Maste manuellt valja Under eller 6verdosering, Kontrollberakningen 9
vatten detta, mkt osannolikt. |normalt begransad avvikelse.|baseras pa vatten, fel
hittas darmed ej i
oberoende
dosberaknings-
kontrollen. Men
erfarenhetsmassigt kan
man reagera pa att
radiologiskt djup inte
skiljer.
15 Fel i DRR EttfaltiOochetti5 Fel positionering av SIM. Far inte Fel har intraffat -
grader. Genererade patienten, fel volym Overensstimmelse med forklarades av
inte bild pa nytt utan  |behandlas. DRR och tillverkare som bugg -
kopierade 5- genomlysningsbilden. atgardades. Ej
gradersbilden fran 0. bedomt.
Bugg i systemet (fel i ny
version av mjukvara).
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5. Simulering
1 5.1 Import |Fel DRR-bild Kan finnas mer dn en  |Patient kan i varsta fall fa Ingen systematisk 20 Export / Import ar
av data kopplas till plan for en och samma |behandling i fel volym. Kan [barridr. Planerna hade ett riskmoment -ett
dosplan. patient. Bilder / planer |skada riskorgan. tidigare inte samma integrerat system
ar normalt kopplade isocenter, har numera |6ser detta.
ratt nar de skickas. Fel alltid samma isocenter
kan uppsta om som rutin, detta
bilder/planer skickats eliminerar avvikelse i
flera ganger. isocenter. Oom
man har olika planer for
en och samma patient
ska planerna skickas
separat for att minska
risk for
sammanblandning.

2 |5.2Kom- [Andrarav Maste I3sa upp planen |Se nr 13 nedan. Se nr 13 nedan. 8|Vardera om man maste |Planen maste lasas
pletterar |misstag for att komplettera Iasa upp planen sa upp 2-3 ggr under
med vissa |oavsiktligt i data. manga ggr. Vardera ett pass.
para- andra arbetsrutiner och vem
metrar parametrar. som gor vad.

Dosplanerare gor nu en
del av
simuleringssteget,
eventuellt [dmna direkt
til SIM.

3 5.3 Rita in |Felaktiga Maste ibland lasa upp |Se nr 13 nedan. Se nr 13 nedan. 4
strukturer |andringar i planen for att justera
pa DRR planen, under |vissa parametrar, t ex
bild forberedelse- maste andra

arbetet. faltstorleken for
hjalpfalt (samma
isocenter).
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4  |5.4 Patient|Fel patient. Fel patient kommer vid |Far ingen matchning. Tar tid |[Har ID kontroll. 0
laggs upp upprop. med bildtagning pa fel
patient.
5 Fel fixation Kanstai Far ingen matchning i Ingen formell barridr 20 Viktigt att
anvands behandlingskortet t ex |bilderna. Mindre avvikelse dokumentation av
att man haft nackstod |kan ga igenom. fixation ar korrekt.
"B", kanske skulle ha
varit stod "C". Lopnr pa
masker, nackstod ska
stdmma med nri
behandlingskortet.
6 5.5 Relativ [Fel forflyttning  [Manuell inknappning av|Far ej matchande bild mellan 0
for- av bordet bordsparametrar (long, |SIM bild och DRR, tar langre
flyttning lat, hojd) tid. Om stort fel sa inser man
av bords- direkt vad som ar fel, litet fel
para- kan ta langre tid att matcha.
metrar
7 5.6 Bild- |KIamning av Kan vara mycket sma |Obehag, patient flyttar 1) "Kollisonsskydd" pa 3
tagning patient, t ex med |[sma marginaler ibland. |position. Kldmskada? plattan i form av rorlig
bildplatta eller [Patient kan rora sig. list ytterst.
gantry. 2)Gantryhuvud har
induktiv givare som
stoppar om man
kommer for nara.
8 5.7 Bild Maskinen Maskinfel. Svart att matcha SIMbild och [Maskinkontroller. 2
jamfors feljusterad, t ex DRR. Liten avvikelse skulle Morgonkontroll att
med DRR |att gantry star i mojligen kunna ga igenom. |mittkryss stammer med
fel vinkel laser.
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9 5.8 Ritar in|Ritar fel pa Laser feljusterad. Vid forsta tre Laser kontrolleras. Fel 12 Gjort varderingen att
markering |patienten Flyttar bordet innan behandlingarna kommer upptacks med stor om fel ej upptacks
pa patient man ritar, alternativt  |patient att placeras fel. sakerhet i samband med blir konsekvensen

patient flyttat sig. Troligaste konsekvens att fel |bildtagning vid forsta allvarlig (=4), men
Patient kan ha rort sig  [upptdcks och position behandling. upptackssannolikhet
utan att operator markt|justeras innan behandling en ar hog (=1)

detta. Kan komma at  |startar. Behandling tar da lite

bordskontroll, langre tid. Om fel gj

handhavandefel, flyttar [upptacks kan konsekvens bli

bord istélllet for allvarlig.

bildplatta.

10 |5.9SIM Felaktig Kan vara svart att fa en |Detta blir en referensbild 1) Kérkort pa utrustning. 36 Troligare konsekvens
bild simulatorbild, t |exakt matchning. som foljer med i alla 2)Simulering head-neck ar kanske "2". Finns
kopplas ex patient inte i fortsatta behandlingar. ska godkannas av inget exakt facit for
som ratt position. Systematiskt fel i onkolog. 3)Fysiker vad som ar "ratt",
referens- positionering av patient vid |narvarar vid Mycket svart att
bild behandling. Kan ge en simuleringen. beddma sannolikhet

avvikelse i behandlad volym. och barriareffekt.

11 Fel SIMbild Operator gor manuella |Fel volym behandlas, gar Kan vid behandlingen 16|Vardera nya rutiner: 1)

kopplas till fel val och missar. Till igenom halva se att det ar fel, far Anvind DRR  2)Tany
falt. exempel i samband behandlingsserien. Kan ge ingen matchning. SIM-bild istéllet for att
med tva planerifoljd |mkt allvarliga biverkningar. |Méjligen viss risk att kopiera gamla bilderna.
med samma isocenter - forvaxlad bild kan
ateranvander samma passera vid t ex
bild, kan bli fel nar man guldmarkorer i prostata.
kopplar SIM bild till nytt
falt.
Varningsmeddelande
kommer upp, men man
kan valja att acceptera
varning och ga vidare.
SSM 2013:15
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monitorenheter.

simuleringen och dels
innan behandling.
Diodmatning (ej IMRT).

Fluensmatning for IMRT.

ID#| Moment Handelse Orsak Konsekvens Barriar R Rekommendation Kommentar
System
12 Viljer fel SIM Har sparat nagra bilder |Detta blir en referensbild Ingen 30|Manga avvikelser Vérdera i vilken
bild (av parallella {under respektive falt, |som foljer med i alla moijliga vid anvandande|omfattning och i
uppsattningar) [men far borja om, t ex [fortsatta behandlingar. av SIM bild for vilka sammanhang
som referens for att patienten har  |Systematiskt fel i positionering av patient|anvdndande av
(tagen for ratt  |ont, eller att man inte |positionering av patient vid vid behandling. SIMbild ger en reellt
falt men patient |[blir n6jd med behandling. Kan fa en Vdardera om man bor  |6kad sakerhet vid
kanske inte i ratt |bildkvalite. Man kan avvikelse i behandlad volym. anvanda DRR bild i positionering.
positon). inte kasta "felaktiga" storre omfattning.
bilder direkt (maste
byta meny for att géra
detta).
13 Andrar Plan maste lasas upp Kan bli 6ver eller under Granskning av 8|Vardera rutinandring:
oavsiktligt i plan |efter simulering for att |dosering eller fel volym. dosparametrar Under tiden som SIM
nar den ar kunna knyta (papperskopia som gor kontroll bér planen
upplast. Kan simulatorbilder som skrivs ut vid vara last. Darefter satta
dndra referensbild istallet for dosplaneringen) mot den rewieved (och blir
gantryvinkel, DRR bilder. planen i ARIA. Detta da Iast).
energi eller gors dels vid avslut av

SSM 2013:15
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Ryhov 6 Behandling

ID#| Moment Handelse Orsak Konsekvens Barriar R Rekommendation Kommentar
System
6. Behandling
1 6.0 Input - |[K6r behandling [QA planen ligger Given dos registreras ej. Kan|Ligger inga bilder 4
6.1 pa QA planen inledningsvis ha gjorts dndring pa QA inlagda i QAplanen,
Kontroll av|istallet for den |schemalagd tre ganger |planen och inte detta uppmarksammas.
para- riktiga men man kor oftast behandlingsplanen. Varje gang man startar
metrar behandlings- bara en gang, om man QA plan ges
och planen. glommer ta bort meddelande att detta ar
planering resterande sa ligger QA en QA plan.
plan kvar i systemet.

2 Sj fysiker har Misstag, tror att QA ar |Kor behandling pa plan som [Kontroll av att plan ar 10 S satt utifran att det
godkant planen i|gjord for att oberoende |inte har fullstandig QA. godkand sker inan ska vara fel bade i
forvag utan att |dosberakning gjord. behandling (ingen plan och att man
QA ar Kan av misstag tillampa barriar om planen ar missar QA.
genomford. detta dven for IMRT signerad).

plan. Gertex
approved pa bade plan
1 och 2 men bara
genomfort QA pa plan
1.

SSM 2013:15
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Ryhov 6 Behandling

ID#| Moment Handelse Orsak Konsekvens Barriar R Rekommendation Kommentar
System
3 Oavsiktliga Sj fysiker laser upp plan |Inte s& mycket parametrar  |Grundrutin &r att inte 16 QA sker sa sent som
andringar i plan |for att gora nagon som gar att andra i en IMRT [l3sa upp plan efter QA. moijligt i processen.
mindre justering, plan, kan dndra t ex Parameterkontroll gors Ingen datadverforing
andrar oavsiktligt i faltstorlek. Men om fel mot utskrivet mellan olika system
annan parameter. intraffat kan det vara en dosplansprotokoll. inan plan kors pa
Mycket sallan som allvarlig avvikelse. patient. Fel pga
detta sker pa en IMRT datadverforing
plan. Orsak kan t ex beddms darmed ej
vara att man vill lagga relevant. Andringar
in en extra som sker sent i
referenspunkt, kan da kedjan har inte
behdva skriva in MU samma kontroller.
manuellt. Diodmatning ej
beaktat som barridr
eftersom vi ser pa
IMRT behandling.
4 Fel i behandlings-{Missat att skriva in Fixation/mundppnare fel: |1)Upptécks oftast i 36 Sannolikhet for
kortet, t ex information eller fort in |Kan bli svart att fa patienten |simulator (om fixation upptackt beror pa
saknar fel information i ndgot |i ratt position, obehag, tar  |fel). hur stort felet ar.
information om |skede av behandlingen, [lang tid att positionera. Kan |2)Kan upptéackasvid
fixation, CT eller senare. bli sa att man valjer att kora |faltkontroll i samband
tandskenor, med en nagot samre med behandling.
munoppnare matchning som anda 3)Om tandskenor saknas
alternativt beddms som acceptabel. Vid |hittas detta inte, star
felaktig stor avvikelse tas SIM om detintei
information om igen. Om felet ligger i behandlingskortet sa
fixation. behandlingskortet och ej blir det fel vid
upptacks upptrader felet i behandling.
flera behandlingar.
SSM 2013:15
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ID#| Moment Handelse Orsak Konsekvens Barriar R Rekommendation Kommentar
System
5 Glommer bolus |Glommer att anvdanda |[Om det beror pa glomska Ingen barriar. 20 K satt for fel vid
bolus dven om det star |blir det fel i enstaka Information om bolus enstaka behandling
i behandlingskortet. behandling. Dosen hamnar |[finns pa
pa fel djup, behandlingskortet och
underbehandling. pa set-up note i
behandlingsrummet.
6 Glommer bolus |Bolus star ej i Fel i alla behandlingar. Ska missas i CT, och i 24|Vardera system for Om bolus laggs in
behandlingskortet Dosen hamnar pa fel djup. |dosplaneringen, streckkodsavlasning av |under
personal vet vilka typer alla hjalpmedel (for att |dosplaneringen kan
av behandlingar som sakra upp att ratt det vara storre
brukar ha bolus. Stari hjapmedel anvands) sannolikhet att detta
utskrift fran missas, lagger till
dosplaneringen och artificiellt bolus i
finns evt med pa CThild dosplaneringen
fran dosplan. Kommer
upp meddelande i ARIA
att bolus ska anvandas,
detta meddelande
overfors fran
dosplanerings-systemet.
SSM 2013:15
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ID#| Moment Handelse Orsak Konsekvens Barriar R Rekommendation Kommentar
System
7 6.2. Tar in fel patient [Fel patient kommer vid |Fel vid enstaka behandling. [*Kontroll av 12|Vardera att ha med Har varderat falllet
Patient tas |till behandling. |upprop. Forutsatt att det ar liknande |personidentitet, namn foto pa personen innan [med tva liknande
in behandling som ska ges blir |och ID nummer. Kollas forsta gangen (kan tas i |behandlinagr t ex
konsekvensen troligen mot behandlingskort. samband med CT), i prostata
begransad. *Kontroll av nuldget kan det drdja
behandlingskort mot ett antal behandlingar
skdrm sker innan man innan foto tas (rutin ar
tar in patient. at det ska tasii
*Kontroll av target samband med forsta
(maste vara samma behandling). Sakerstall
behandlingsomrade om rutin att det blir ratt
det ska kunna bli fel foto til ratt person!
*Matchningen ar en
kontroll om bilder tas.
8 Oavsiktliga Justering av plan kan se 3 ovan 0
andringar i plan |erfordras i efterhand, t
(se 3 ovan) ex lagger till fler
fraktioner. Kan dndra
annan parameter av
misstag eller kan
andrar ordinerad
parameter felaktigt.
9 Tar fel plan till  [Kan finnas flera aktiva |Om planen dnda skulle korts [Upptacks vid troligen 6|Kontrollera: Kan man
ratt patient planer till en viss pa aktuell patient fast vid installningar (beror pa riskera att gora
patient, valjer t ex senare tillfalle blir vilken typ av behandling flyttningar enligt en
hoger istallet for konsekvensen mycket liten. |det &r). plan men kéra en
vanster. annan plan?
SSM 2013:15
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fran laserposition till
isocenter - flyttar fel,
glommer flytta, star fel
i behandlings-kortet.
3)Skriver in fel vid flytt
av bord (enbart sma
flytt vid kurativa
behandlingar).

behandlingar. Konsekvens
beror pa hur stor avvikelsen

ar.

alla forflyttningar som
skrivs in i dosa.

*SSD kontrollen (tar 2,
evt 1).
*Bordstolerans (max
tillaten skillnad i
bordsposition inlagt i
maskindata sedan
senast godkdnda
position), denna
tolerans laggs in
manuellt (tar fel 2,3).

bade pa mask ochi
behandlingskortet.

ID#| Moment Handelse Orsak Konsekvens Barriar R Rekommendation Kommentar
System
10 Tar fel plan Tar nagon annans plan. |Felet blir vid en behandling. |Om vi har bildtagning 12|Overvig att skirpa upp
Person pa Fel dos pa fel plats mojligt. |upptacks misstaget. rutiner for att ta upp
behandlingsbord Felet forutsatter att det andra behandlingar
stammer med ar liknande under pagaende
behandlingskortet, men behandlingar som ska process. Detta bor
annan plan ligger uppe koras, t ex en CNS eller uindvikas.
i maskinen. Orsak till prostatabadd.
detta kan vara att man
tar upp nagon annans
plan for att
kontrollera/justera
denna, véljer sedan fel
plan nar man skall
aterga till ursprunglig
plan
11 |6.3. Patient 1)Missforstar , forvaxlar|Dos ges pa fel plats. Fel i *Faltkontrollen, denna 18|Vardera fast rutin att  |K satt utifran att fel
Positio- positioneras fel [tva laserlinjer (inte sa |behandlingskort ger gors typiskt de forsta tre man ska rita in upptrader vid
nering av realsitiskt for IMRT). upprepade fel, 6vriga fel gangerna och sedan 1 forflyttning pa mask sa |enstaka behandling.
patient 2)Ska flytta t ex 10 cm |upptrdder vid enstaka ggr per vecka samt vid att information finns

Ryhov 6 Behandling
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Ryhov 6 Behandling

ID#| Moment Handelse Orsak Konsekvens Barriar R Rekommendation Kommentar
System
12 Patient 4)Patienten har gatt 4, 5) Dessa fel kan ge mindre |*Faltkontroll 24
positioneras fel [upp eller ner i vikt avvikelser i position men kan |*SSD kontroll
(forts). 5)Fixationen har upptrada under resterande |*Personalens
forandrats. 6)Viljer |behandlingar. 6) Ger fel vid |[beddmning, t ex att
fel fixation (mask enstaka behandling. mask inte passar.
och/eller huvudstéd,
daven om det star ratt i
behandlingskort)
13 Patient 7) Laser felaktig 7) Ger fel pa alla Beror pa vilket fel det ar 18 Kommunikation
positioneras fel [8)Tekniskt fel vid behandlingar tills maskin QA |i laser, enbart lateral- mellan dosa och
(forts). bordsflytt upptacker detta. For varje laser som ar ensam. bord testas inte
enskild patient blir Sidolasrar(vertikal och (dosa anvands inte
behandling fel 1 gang. longitudinella) ar vid bordskontrollen).
dubbla, osannolikt att Evt klass K=3, med
bada ska fela pa samma viss paverkan ppa
satt.  *Maskin QA flera patienter.
systemet *Faltkontroll
om vi tar bild
*SSDkontroll
*Bordstolerans (fel 8)
samt att manuell
detektering av felaktig
bordsforflyttning ar
trolig.
SSM 2013:15
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ID#

Moment
System

Handelse

Orsak

Konsekvens

Barriar

Rekommendation

Kommentar

14

6.4.
Kontroll av
patient-
ens lage

Patient flyttas
fel.

1)Feltolkning av bild,
matchar fel, pga dalig
bildkvalitet.

2)Svart att fa alla bilder
att matcha, kan vara
otydlig information om
vilka strukturer som ska
prioriteras.

3)Sidobild och frontbild
kan ge olika
information, kan
prioritera fel, kan vara
svart att fa allt att
stdmma. 4)Applicerar
fel toleranstabell for en
viss patient,
accepterarfor stor
avvikelse  5)Matchar
fel pga missvisande
struktur (fel inritat pa
simulatorbild).

Kan bli typiskt ca 3 mm fel.

Radgivning med onkolog
och sj fysiker om svart
att matcha. Granskning
av matchning sker efter
tre behandlingar.

16

Véardera om rutin for
vilka forflyttningar som
kan accepteras utan att
samrad sker behover
fortydligas.

15

Patient flyttas fel
(forts)

6)Knappar in fel pa
dosa nar vi anger
forflyttning av bord, fel
numeriskt varde eller
plus istallet fér minus.
Skriver in felaktig
ordination pa
forflyttning

Som ovan, blir fel vid enstaka
behandling

Bildtagning efter flytt
(gors alltid)

16

SSM 2013:15
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ID#| Moment Handelse Orsak Konsekvens Barriar K|S|U|] R Rekommendation Kommentar
System
16 Patient flyttas fel [7) Har en ordinerad Blir fel varje behandling , Ska signera av att man 3| 3| 2| 18|Hur ser man pa
(forts) forflyttning, ska rita nya|konsekvens beror pa hur stor|ritat in nya linjer (tva "signering"? Uppfattas
laserlinjer pa patienten, |[forflyttningen ar. personer). detta av alla som att
glommer detta. Staller Veckokontroll med man tar ett personligt
efter gamla linjer. bildtagning, kan bli sa ansvar for att det man
att man da ordinerar en signerat ar korrekt,
ny forflyttning. eller uppfattas det mer
som en "note" som
kommer upp som en
paminnelse. Detta kan
behova
diskuteras/klargoras.
17 Patient flyttas fel |8)Tekniskt fel / teknisk |Matchningsresultatet blir fel, |Utbildning av personal. 1| 4| 3] 12|Utbildning behover
(forts) begransning pa bilden |kan leda till felaktig eller Ny bildtagning efter flytt repeteras.
ger felaktig matchning. |utebliven flytt, dos pa fel men man kan ha
Detekterat falt mindre |plats. Max fel kan vara ca 5-6 |bildplatta fel dven vid
an det borde vara, mm. Fel upptrader vid denna bildtagning.
tekniska systemet kan |enstaka behandling. Offline granskningen
ha svart att hantera efter tre behandlingar.
detta.
18 Patient flyttas fel |9) Har inte definierat X |x [x |x Kontrollera
(forts) faltkanter korrekt, har konsekvenser av detta.
glomt att satta "field
apperture"

19 |6.5. Behandling pa  |Maskinfel t ex, Kan ge mkt allvarliga *Maskin QA systemet 5| 111 5 Sma avvikelser ar
Behand- |fel plats eller fel |isocenter, faltstorlek, |konsekvenser for flera *Fluensmatning mer troliga och kan
ling dos kollimator, MLC, patienter. detekterar alla felaktiga vara svara att

gantry. maskinparametrar (inte detektera,
absolutdosen), géller riskklassning kan i
enbart IMRT princip vara 1-5-5
istallet.
SSM 2013:15
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Ryhov 6 Behandling

ID#| Moment Handelse Orsak Konsekvens Barriar R Rekommendation Kommentar
System
20 Behandling pa Patienten ror pa sig Enstaka behandling, 6ver *Kameraovervakning, 32|Vardera K kanske overskattad
fel plats efter att alla kontroller |eller underdosering. men kan vara svart att overvakningssystem i relation till S och U.
utforts. se. som skannar av
*Ska vara kontinuerlig patienten och larmar
bevakning av patienten. om konturen avviker.
*Hogtalarsystem.
*|MRT patienter
fixerade med mask.
21 Fel dos ges Tekniskt fel. Exempel: |[Se (19) ovan Maskin QA systemet Ej bedomt.
1)Har hant vid ett
tilfalle att kollimator
varit fel 2)Fel vid
systemets inldsning av
bordsparameter.
3)Olika dos vid olika
dosrat
4)Nagra (nagot) tillfalle
da maskinens inbyggda
varningssystem ej
fungerat (oftast foklarat
av att maskin ej varit i
mode up)
SSM 2013:15
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Ryhov 6 Behandling

ID#| Moment Handelse Orsak Konsekvens Barriar R Rekommendation Kommentar
System
22 Fel dos ges(forts)[1)Behandling avbryts  [Liten konsekvens, Far upp varning att all 9|Kontrollera rutiner for
pga maskininterlock. underdosering vid enstaka  |dos inte given men hur man hanterar
Kan missa att kéra ett |behandling. detta kan "accepteras". utblandad bild.
tillaggsfalt nar man kor Vid slutet av behandling
resten av behandling kommer man att
(aven utan att maskin detektera att all dos inte
interlock gatt in) given (via record and
2)Missar att ta den verify systemet).
utbldandade bilden,
ndjer sig med den lilla
bilden.
23 Fel dos ges Fel i record av Stor tiltro till
(forts) behandling, t ex om systemet, har alltid
behandling avbryts. varit korrekt
24 Fel dos (forts) Tagit bild men ej gett  [Systemet raknar inte bort Den samlade dosen 8
dos, avbrutit av olika den dos som getts vid raknas ihop av systemet,
skal. Gor inte manuel |bildtagning utan man far kan inte ga vidare utan
korrigering eller gor fel |géra en manuell korrigering. |att fysiker signerar av.
korrigering. Om man missar detta blir
det lite for hog dos till
patienten.
25 Fel dos ges Glommer ta bort For lag dos till patienten om |Manuell detektering, 12 Om man missar vid
(forts) balkar. balk kommer ivagen for skrivsini forsta installningen
strélningen, paverkar del av |behandlingskort "balk kan felet hdanga kvar
ett falt. Troligtvis fel vid in" i alla behandlingar,
enstaka tillfalle, men kan bli man ser inte utifran
flera tillfallen. att balkar ar i vagen.
SSM 2013:15
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Ryhov 6 Behandling

ID#| Moment Handelse Orsak Konsekvens Barriar R Rekommendation Kommentar
System
26 Patienten klams |Patienten ror pa sig, Fysisk skada kan uppkomma. |*Bildplatta har 12|Kontrollera varfor inte
vid kérning lagger ut en arm, etc. "kdnnande kant" (men laserguard kan vara
inifran Bristande uppsikt eller gantry har inte induktivt aktiv ndr man kor
star sa att man inte ser. skydd). inifran.
*"Dodmansgrepp" samt
nodstopp vid bordet.
27 Patienten klams [Som ovan. Fysisk skada kan uppkomma. |Laserguard bryter 8
vid koérning gantryrorelse.
utifran
SSM 2013:15
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Tabell D1 Korsreferenslista SU

Representerad i Representerad i
Feltrad Feltrad
A/AlAl/A|B|B|B|C|C Handelse |[A|A|A|/A|B(B|B|C|C

Handelse (1|2 |3(4|1(2|3|1|2 1/2|3|4(1]|2|3|1]|2
Target Behandl.
S3.1 Xl X S5.1
S3.2 X S5.2
S3.3 X S5.3
S3.4 S5.4
S3.5 S5.5 X
S3.6 S5.6
S3.7 X S5.7
S3.8 S5.8
S3.9 S5.9 X
S3.10 X S5.10 X
S3.11 S5.11 X
S3.12 X S5.12 X
S3.13 S5.13 X
Dosplan S5.14 X
S4.1 X S5.15 X
S4.2 S5.16 X
S4.3 S5.17 X
S4.4 S5.18 X
S4.5 S5.19 X
S4.6 S5.20 X
S4.7 S5.21 X
S4.8 X S5.22
S4.9 S5.23
S4.10 S5.24
S4.11 S5.25
S4.12 S5.26
S4.13 S5.27 X
S4.14 S5.28
S4.15 X S5.29
S4.16 S5.30 X
S4.17 S5.31
S4.18 X S5.32
S4.19 S5.33 X
S4.20 S5.34
S4.21 S5.35
S4.22 S5.36
S4.23 X
S4.24
S4.25
S4.26
S4.27 X
S4.28
S4.29 Xl X
S4.30 Xl X
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Tabell D2. Korsreferenslista Ryhov

Representerad i
Feltrad

Handelse

= >

A
2

A
3

A
4

B
1

B
2

B
3

C
1

Representerad i
Feltrad

Target

Handelse

AlAA
2|34

B
1

B
2

C
1

N O

R3.1

X

Behandl.

R3.2

R6.1

R3.3

R6.2

R3.4

R6.3

X
X

R3.5

R6.4

R3.6

R6.5

R3.7

R6.6

R3.8

XXX X

R6.7

R3.9

R6.8

R3.10

R6.9

R3.11

R6.10

R3.12

R6.11

R6.12

Dosplan

R6.13

XX | X

R4.1

R6.14

R4.2

R6.15

R4.3

R6.16

R4.4

R6.17

XX X[ X

R4.5

R6.18

R4.6

R6.19

R4.7

R6.20

R4.8

R6.21

R4.9

R6.22

R4.10

R6.23

R4.11

R6.24

R4.12

R6.25

R4.13

R6.26

R4.14

R6.27

R4.15

Simulering

R5.1

R5.2

R5.3

XXX

R5.4

R5.5

X

R5.6

R5.7

R5.8

R5.9

R5.10

R5.11

R5.12

R5.13

XXX [ X[ XX
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Fel volym behandlas

A. Felaktig plan kors

B. Patient felaktigt
positionerad under

behandling
A

Al. Feliplan fran
dosplanering

A2. Feliplan fran
simulering
(Ryhov)

A3. Fel i plan uppstar vid
informationsoéverforing

A4. Feli plan uppstar i
samband med behandling

)

a

SSM 2013:15

o

s

C. Accelerator
levererar dos till fel

volym

A

-t--C.a

e

C1. Felaktig begransning
av stralfalt

C2. Felaktig
"maskingeometri” (?)

AAX

B1. Pt upplagd fel

B2. Pt justeras fel

B3. Pt ror sig innan/under
behandling

o

ey

-
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Al. Feliplan fran
dosplanering

A

Fel i targetdefinition

Fel i dosplanering

Far inte in bilder till
Oncentra. (R3.4)

Far inte med hela CT
underlaget i 6verforing till
ARIA (53.1)
(+finns i A3)

Viljer fel CT bilder
(53.2/3.3)

Andrar av
Matchar bilder fel, Ritar in fel omrade - misstag i Sitter
Fel bilder t ex bilder fran CT for stort eller for litet targetritning i referenspunkt
anvands och bilder fran MR omrade eller fel R - fel (R3.6/3.7)
(S3.7) plats.(53.10 /R3.8) (53.12)

Barridrer

Al.a Simulator (Ryhov)

Al.b Kontroll efter uppgradering av mjukvara
Al.c Oberoende dosberadkningskontroll

Al.d Fluensmatning (grov avvikelse)

Al.e Kontroll av dosplan

Viljer fel varden for
koordinater ("dicomorigo")
(54.18)

Kan av misstag andra i plan,
flytta t ex isocenter.
(54.8/4.23/R4.6)

Icke optimala eller felaktiga
DRR bilder.
(54.27/R4.15)

SSM 2013:15

operators/teknikfel

-1--A.1.b
d-Alec ---~A.l.e
-r--A.1ld
Fel i utgaende
Maskinfel, raknefel, parameterpapper.
data dndras (S4.15) (54.29/4.30)
(+finns i A3)
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A2. Fel i plan fran simulering

(Ryhov)
| | | —-1-A2.2
; Andrar av missta A
Fel DRR-bild oavsiktli tiandrg Fel fixation --1-A.2.b Ritar fel p& Fel SIMbild
kopplas till g anvands -=1=A.2.c q s
dosplan.(R5.1) parametrar (R5.5) patienten (R5.9) anvands
(R5.2/5.3/5.13) Maskinen

Barridrer

A2.aFU

A2.b Maskin QC (MQC 5)
A2.c Morgonkontroll

SSM 2013:15

feljusterad, t ex att
gantry star i fel
vinkel (R5.8)

Fel SIMbild kopplas till fel
falt. (R5.11)

Felaktig simulatorbild, t ex
patient inte i ratt position.

(R5.10)

Viljer fel SIM bild (av
parallella uppsattningar)
som referens (tagen for ratt
falt men patient kanske inte

i ratt positon). (R5.12)
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/a3,

A3. Fel i plan uppstar vid informationséverforing

-1--A.l.a

Far inte in bilder till
Oncentra. (R3.4)

Far inte med hela CT
underlaget i 6verforing till

ARIA (S3.1)
(+ finns i A1)
SSM 2013:15

ﬁ' I

Korrupt data. Data fors ej
over. (R3.1)

Tappar bort sarskilda
anvisningar for viss patient.
Kan gélla t ex behandlings-
metod. (S4.1)

Fel i behandlings-kortet, t ex
saknar information om
fixation, tandskenor,
munoéppnare alternativt
felaktig information om
fixation.(R6.4)

~4--A.Lb

Fel i utgdende parameter-
papper. (S4.29/4.30)
(+finns i A1)

Barridrer
Al.a Simulator (Ryhov)
Al.b Kontroll av dosplan
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AA4. Fel i plan uppstar i
samband med behandling

Fel plan kors

Kér behandling pa QA
planen istéllet for den
riktiga behandlings-
planen (R6.1)

SSM 2013:15

Anvander fel plan.
Missar att det ar
en omplan man
ska kora. (S5.9),

(R6.9)

-1--A.4.a
-1--A.4.b

Andrar i plan av
misstag. (S5.12),
(R6.3)

Plan for en annan

patient kors.
(S5.10), (R6.10)

Fel patientdata fors in, t ex
patientposition, hjadlpmedel,
mm. Felaktig info i setup
note. (S5.5)

Tekniskt systemfel som
innebar att parametrar
andras. (S5.11)

Barridrer

A4.a Kontroll vid systemrevision
A4.b Fluensmatning (grov avvikelse)
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B1. Pt upplagd fel
(Ryhov)

:

B1.1 Misstag vid
positionering / forflyttning
(R6.11)

!
|

B1.2 Avvikande form —
pt eller fixation
(R6.12)

A

1)Missforstar,
forvaxlar tva
laserlinjer (inte sa

realsitiskt for IMRT).

Barridrer

2)Ska flytta t ex 10 cm
fran laserposition till
isocenter - flyttar fel,

glommer flytta, star fel i
behandlings-kortet.

3)Skriver in fel vid flytt
av bord (enbart sma
flytt vid kurativa
behandlingar).

B1.a Faltkontroll (om bildtagning)

B1.b Maskin QC Laserpositionering (MQC 6)
B1.c Morgonkontroll Laser

B1.d Maskin QC, SSD kontroll (MQC 10)
B1l.e Manuell detektion

B1.f Maskin QC behandlingsbordskoordinater (MQC 8)

(Longitudinell och lateral testas ej)

SSM 2013:15

B1.3 Tekniskt fel
(R6.13)

A
r--B.l.a

|

Tfi K

-+-- B.1d
=T-B.lb -+--B.l.e
I -k-- B.Lf

8)Tekniskt fel

7) Laser felaktig vid bordsflytt

4)Patienten har gatt upp
eller ner i vikt

5)Fixationen har
forandrats.

6)Valjer fel fixation (mask

och/eller huvudstod, dven
om det star ratt i
behandlingskort)
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B1. Pt upplagd fel
(Sahlgrenska)

|

f

I
B1.1 Misstag vid
positionering / forflyttning

I

B1.2 Avvikande form —
pt eller fixation

B1.3 Tekniskt fel

Patient laggs upp fel Patient flyttas fel. Manuellt 3) Fel setup lage 5) Viljer att gora forflyttning

pga otydliga/gamla fel; tex om instruktion ar att (star kvarfran enbart for denna session men

markeringar "stall in pa markering och annan patient) andring fors inte éver till nasta
(S5.14) flytta +5". Finns ingen 4)Andrar behandling. 6) Valjer forflyttning
markering pa ny bordsparametrar i att vara permanet nar det borde

plats.(S5.15) efterhand (S5.17) varit en engangsandring. Flytt

% fors da felaktigt dver till nasta

behandling.

A (55.17)

Barridrer
B1.a Bildtagning (om bild tas)

A

A
-1--B.l.a

-1-=-B.1.b
-1-- B.1.c
-1--B.1.d
-1--B.l.e
-4--B.1.f

1)Tekniskt fel pa
utrustningen.
(S5.17)
-lasrar
SD skala

B1.b Maskin QC Laserpositionering (MQC 6)

B1.c Morgonkontroll Laser

B1.d Maskin QC, SSD kontroll (MQC 10) 2)Byter rum och fixation . .
B1l.e Manuell detektion 5 e 5 o bl P:':\t.lent kan inte
B1.f Maskin QC behandlingsbordskoordinater (MQC 8) (s5.17) positioneras (S5.16)
(Longitudinell och lateral testas ej)

(S5.19)

Glommer mundppnare,
|6stander, peruk, mm

Fel fixations-hjalpmedel
anvands, eller laggs fel.
(55.13)

SSM 2013:15
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B2. Pt justeras fel

(Ryhov)

Felaktiga bedomningar
(R6.14)

»
'
A .
y o

Misstag bordsforflyttning
(R6.15)

A

6)Knappar in fel pa dosa nar
vi anger forflyttning av bord,
fel numeriskt varde eller
plus istallet fér minus.
Skriver in felaktig ordination

pa forflyttning

Misstag avseende ordinerad
forflyttning
(R6.16)
A

7) Har en ordinerad forflyttning,
ska rita nya laserlinjer pa
patienten, glommer detta.

Stéller efter gamla linjer.

Tekniskt fel
(R6.17)
A

--r-B.2.a

8)Tekniskt fel / teknisk
begransning pa bilden ger
felaktig matchning.
Detekterat falt mindre an
det borde vara, tekniska
systemet kan ha svart att

hantera detta.

1)Feltolkning av bild,
matchar fel, pga

dalig bildkvalitet..

Barridrer

B2.a Bildtagning (ny bildtagning gors efter forflyttning).

2)Svart att fa alla bilder
att matcha, kan vara otydlig
information om vilka
strukturer som ska

prioriteras.

SSM 2013:15

3)Sidobild och frontbild
kan ge olika information,
kan prioritera fel, kan vara

svart att fa allt att stamma.

4)Applicerar fel
toleranstabell for en viss
patient, accepterar for stor

avvikelse

5)Matchar fel pga
missvisande struktur (fel

inritat pa simulatorbild).
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B2. Pt justeras fel
(Sahlgrenska)

B2.1Felaktiga bedomningar

T I

B2.2 Fel vid tagning av
verifikationsbild
(S5.18)

operators/teknikfel

B2.3 Tekniskt fel

Flyttar patient felaktigt
efter jamforelse med
verifikations-bild. S5.20)

Matchar fel
(S5.21)

--r=B.2.a

Barridgrer
B2.a Maskin QC (MQC 15)

B2.b Bildtagning (gors vid manuell forflyttning)
B2.c Morgonkontroll

B2.d Maskin QC (MQC 18) + daglig kontroll

SSM 2013:15

3)Bildkvalite dalig, ger
dalig matchning

(S5.30)

-==B.2.b

1) Borsdskalor ej ratt
kalibrerade (vid
uppstallning efter
bordsparametrar).
(S5.30)

=1--B.2.c

2)Automatisk
forflyttning av bord
felar (galler rum
8,9,10). (S5.30)

-=--B.2.d

4)KV plattans
isocenter stammer
inte med MV-
isocenter (S5.30)
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B3. Pt ror sig innan/under
behandling sa att
behandlingsomrade
paverkas

Patientens rorelse paverkar

Patienten ror pa sig efter att behandlingsomnade:

alla kontroller utfoérts.
(S5.27 / R6.20)

SSM 2013:15

sid 10



C1. Felaktig begransning av
stralfalt

A

\

%

r==-Cl.a

T

C1.1Fel i MLC
(S5.33 / R6.19)

ek c1 c1
-t--Cl.c ---F Cl.e =1==Cl.g === Cl.n
-F--C1.d -==FC1.f
ML fastnar i fel MLC felkalibrerad (fel = Fel MLC typ i forhallande till .
position, (enskilt blad . Fel i
SNr e e bladhastighet eller plan (byte av Miukvara
grupp avstand) behandlingsrum) y
Barridrer

Cl.a Fluensmaétning (enbart stora avvikelser och vid uppstart av ny patient)
C1.b. Maskininterlock, 2 oberoende matningar av MLC position
C1.c Visuell 6vervakning av MLC bild under behandling (svag barriar, enskilda bladfel ses troligen ej)

C1.d FU enligt plan

Cl.e Maskin QC 1/manad (MQC nr 11,12)

C1.f FU enligt plan

C1.g Rutin: Enbart interna byten (likadan maskin) vid IMRT behandling
C1.h Maskininterlock, dubbla potentimetrar

C1.i Visuell 6vervakning

C1.j FU enligt plan

C1.k Maskin QC (MQC nr 4)

C1.I Doskontroll (MQC1) ger viss kontroll av Jaws

C1l.m FU enligt plan

C1.2 Fel i jaws
(55.33 / R6.19)

oftast inte kritiskt for IMRT,

A
i

=--F=Cl.h

--k- CL.i
--t- C1)j

Jaws fastnar i fel position

o cLk ~4-- CL.n
=F==C1.1
=F==-Cl.m
Jaws felkalibrerade el
Mjukvara

C1.n Barridrer avseende mjukvarufel ej varderade men utgérs av leverant6rs-QA och kontroller i samband med driftsattning av ny / reviderad mjukvara

SSM 2013:15
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C2. Felaktig
”maskingeometri”

A

-r--C2.a
-t--C.2.b ==r=C.2.f ====C.2.i
T C'Z'Z --r=C.2.g -4=-=-C.2.j
-r--C.2.

==t=C.2.h ——t—
-d-=C2e C.2.k
Fel i gantryvinkel Fel i kollimatorvinkel Fel i bordsparametrar
(S5.35 / R6.19) (S5.35 / R6.19) (55.35/R6.19)

Barridrer

C2.a Fluensmaétning (enbart stora avvikelser och vid uppstart av ny patient)
C2.b.Maskin QC 1/manad(MQC 5), kalibrerat vattenpass

C2.c Maskininterlock (?), dubbla vinkelkontroller

C2.d Inbyggd enkel vinkelmatare, morgonkontroll (grov)

C2.e FU enligt plan

C2.f MaskinQA 1/manad (MQC 5) + morgonkontroll (grov) Semitrspt skdarm, installning?
C2.g Inbyggd enkel vinkelmatare , morgonkontroll (grov)

C2.h FU enligt plan

C2.i Vertikaltest dagligen (MQC 8) (Longitudinell och lateral testas ej)

C2.j Bildtagning

C2.k FU enligt plan

SSM 2013:15
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ALLMANT
EXEMPEL

PA FELTRAD

Varningsljus uteblir

ELLER

Ingen aktivering

X

ELLER (A
| o |
Operator Operator aktiverar
uppmarksammar ej ej larm (inom viss
handelse tid)

O

Barriarer
A. Funktionstest 1/vecka

O

! ] |

Ingen funktion

ELLER &

At
| |

Fel pa ledningar/

Fel pa lampa B

Ingen stromtillforsel

ELLER |

OCH | IB

Lampa saknas

Lampa trasig Natstrom felar

Batteribackup felar

B. Larm till kontrollrum vid Iag batterispanning

SSM 2013:15

O

> 0oDD

O

ELLER-port, topphandelsen intraffar om en av de underligande handelserna intraffar

OCH-port, topphandelsen intraffar endast om bada (eller alla) underliggande handelser intraffar

Bashdndelse, kan inte brytas ner ytterligare (eller inte bedomt meningsfullt)

Oavslutad handelse, eller hanvisning till underliggande feltrad
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2013:15 Stralsakerhetsmyndigheten har ett samlat
ansvar for att samhallet ar strélsékert. Vi
arbetarforatt uppna stréalsakerhetinom
enrad omréden: karnkraft, sjukvard samt
kommersiella produkteroch tjénster. Dessutom
arbetar vimed skydd mot naturlig strélning och
foratt hgja stralsdkerheteninternationellt.

Myndigheten verkar p&drivande och
forebyggande for att skydda ménniskor och
miljo fran odnskade effekter av strélning, nu
ochiframtiden. Viger ut foreskrifter och
kontrollerar genom tillsyn att de efterlevs,
vistddjer forskning, utbildar, informerar och
gerréd. Verksamheter med stralning kraver
imanga fall tillstand fran myndigheten. Vi

har krisberedskap dygnet runt fératt kunna
begrénsa effekternaav olyckor med straining
och av avsiktlig spridning av radioaktiva amnen.
Videltariinternationella samarbetenforatt
Oka strélsékerheten och finansierar projekt
som syftartillatt hgja stralsdkerhetenivissa
osteuropeiskalander.

Stralsakerhetsmyndigheten sorterar under
Miljodepartementet. Hos oss arbetar drygt
250 personer med kompetensinom teknik,
naturvetenskap, beteendevetenskap,juridik,
ekonomioch kommunikation. Myndigheten ar
certifierad inom kvalitet, miljo och arbetsmiljc.

Stréalsakerhetsmyndigheten
Swedish Radiation Safety Authority

SE-17116 Stockholm Tel: +46 87994000 E-mail: registrator@ssm.se
Solna strandvag 96 Fax:+4687994010 Web: stralsakerhetsmyndigheten.se
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