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Dne 1.7. 1997 vstoupil v platnost zakon ¢. 18/1997 Sb. "Atomovy zakon", ktery v 8 4 uklada
kazdému, kdo provadi Cinnosti vedouci k ozéfeni povinnost piednostné zaji§tovat radiacni
ochranu. Na Atomovy zakon navazuji provadéci predpisy, kde jsou podrobnéji specifikovany
povinnosti drziteli povoleni (Ci zadatelti o n¢) k nakladani se zdroji ionizujiciho zafeni a k
provozu pracovist’ s témito zdroji. Specifickou oblast tvori 1ékafské ozareni, kde je nutno
splnit pozadavky radia¢ni ochrany nejen ve vztahu k pracovnikiim se zdroji zafeni, ale i ve
vztahu k pacientiim, které¢ 1ékarskému ozareni podrobili.

Z pohledu Iékaiského ozareni nejvyznamnéjSimi provadécimi predpisy, jejichz pozdavky je
tieba splnit, jsou:

- vyhlagka SUJB ¢&. 184/1997 Sb. o pozadavcich na zajiiténi radiaéni ochrany,

- vyhlaska SUJB &. 214/1997 Sb. o zabezpedeni jakosti.....,

- vyhlagka SUJB €. 142/1997 Sb. o typovém schvalovani.....,

- vyhlaska ¢.219/1997 Sb. o podrobnostech k zajisténi havarijni pfipravenosti...

Lékatské ozareni nepodléha limitim ( § 4 odst. 6 pism. a) zdkona ¢. 18/1997 Sb.AZ), musi
vSak byt zdGvodnéno a radiaéni ochrana pii ném optimalizovana. jednim ze zakladnich
pozadavka terapeutickych aplikaci zdroji ionizujiciho zafeni je vysoka piesnost dodani
predepsané davky do cilového, 1é¢ebného objemu tkdné (organu). Tyto pozadavky jsou
zabezpecovany zejména jiz zminénym systémem zajisténi a kontroly jakosti.

V zadné lidské ¢innosti se vSak nelze vyvarovat mimotadnych udalosti vyniklych v disledku
selhani technickych systémi ¢i lidské chyby. V ptipadé terapeutickych aplikaci zdroji
ionizujiciho zéfeni takovou mimotadnou udalosti mize byt chybné ozateni pacienta (jina
velikost davky, jina lokalita, jiny pacient, apod.) - tato specificka kategorie mimotadnych
udalosti byla definovana jako radiologicka udalost v radioterapii. Problematice klasifikace
radiologickych udélosti a systému opatieni, kterd budou v zavislosti na stupni dané udalosti
piijimana je vénovano toto "Doporuceni".

Vzhledem k tomu, Ze je nezbytné urychlené nastavit spravnou praxi pii lékafském ozaieni v
souladu s pozadavky novych pravnich piedpisti v oblasti radia¢ni ochrany a s doporu¢enimi
mezinarodnich organizaci (IAEA, AAPM) a odbornych spole¢nosti (SROBF J.E.Purkyng¢),
povéiil piedseda Statniho ufadu pro jadernou bezpeénost (SUIB) Ing. Jan Stuller naméstka
pro radiacni ochranu vydat toto "Doporuceni".

"Doporuceni" bude slouzit jako voditko urcené drziteli povoleni k nakladani se ZIZ (zadateli
o toto povoleni) na raditerapeutickych pracovistich v CR pro zpracovani zakonem ¢. 18/1997
Sb. vyzadované a SUJB schvalované dokumentace; soucasné bude podkladem ke zpracovani
koneéné verze, kterou SUJB vyda ve formé "Bezpeénostnich navod" (Safety Guides) na
zéklad¢ zkuSenosti s praktickou aplikaci "Doporuceni" a na zakladé Vasich ptipadnych
pfipominek a komentait. Pokud se drzitel povoleni bude fidit timto "Doporucenim",
inspektoti SUJB budou hodnotit zajisténi radia¢ni ochrany pacienta pii radioterapii jako
vyhovujici a spliujici pozadavky pravnich predpist.

"Doporuceni" bylo zpracovano Expertni skupinou pro radioterapii pfi Statnim ustavu radiacni
ochrany v Praze.

Ing.Zden¢k Prouza, CSc.
naméstek predsedy SUJB pro radia¢ni ochranu
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UvVOD

Kone¢nym cilem radioterapie je dodani stanovené davky zatreni do ptedepsaného cilového
objemu pii minimalnim ozafeni okolni zdravé tkané. To znamena nalezeni kiehké rovnovahy
mezi vyléfenim nemoci a moznosti vzniku polécebnych komplikaci zplisobenych zéatrenim.
Pozadavky na piesnost radioterapie jsou vysoké, protoze Casto velmi maly nariist davky mtze
vyznamné ovlivnit nejen  pravdépodobnost vyléCeni, ale  zaroven mize zvysit i
pravdépodobnost nevratného poskozeni pacienta. Pacient je tak v odlisné situaci nez personal
nebo ostatni obyvatelstvo, protoze na pocatku 1éCby je mu urCitd davka zafeni predepsana.
Ochrana pacienta tedy nespociva v dodrzeni davkovych limitl, ale v pfesném dodani
pfedepsané davky. Jinymi slovy radia¢ni ochrana pacienti 1é¢enych radioterapii znamena
vyvarovat se chybného ozafeni pacienti.

Radioterapie mtize pii 1é¢bé nadorovych onemocnéni piinést uzitek v plné mire pouze tehdy,
jsou-li pacienti ozafovani piesnou a reprodukovatelnou davkou zéateni. Pro dosazeni tohoto
cile musi byt splnény dva odlisné, ale stejné dilezité pozadavky :

1) Presnosti ozareni lze dosdhnout piedevSim dodrzenim stanovenych geometrickych
parametrit svazkii zafeni a dodrzenim planovanych dozimetrickych parametrt (4.
absorbované davky, energie). K zajisténi piesnosti vySe uvedenych parametr slouzi
programy zabezpeCovani jakosti (zkousky provozni stalosti, zkousky dlouhodobé stability) a
preventivni prohlidky a tidrzba ozatovacich zatizeni.

2) Je nutno ptredchazet Siroké skéle jednoduchych chyb ohrozujicich bezpecnost. Tento druhy
pozadavek je nékdy podceiiovan, ale jeho vyznam lze demonstrovat na ptipadech radiacnich
nehod ve velkych radioterapeutickych centrech. Pocet moznych chyb lze ¢aste¢né omezit téz
dobfe vypracovanym programem zabezpecovani jakosti, ktery je disledné dodrzovan v celém
procesu.

Radioterapeutického procesu se zucastiiuje velké mnozstvi lidi riznych profesi: 1€kati, fyzici,
technici, laboranti, sestry, servis ozafovaci a dals$i. To klade vysoké néaroky na jejich
vzajemnou spolupraci, komunikaci, dobrou viili feSit problémy a na zainteresovanost na
vysledku 1écby.

Navzdory vSem doporu¢enim, vyhlaskdm i ndvodim jsou radiologické udalosti v radioterapii
stale velmi cCasté. Nékteré neddvné nehody v radioterapii byly podrobné nahldseny, jinym
naopak nebyla vénovéna pozornost. Rizné mezinarodni organizace (IAEA: RADEV-
Reporting Systém on Unusual Radiological Events, EFOMP) usiluji o shromazd’ovani tidaja
o radiologickych udalostech, ale pouze s omezenym uspéchem. Z toho nevyplyva, Ze
radioterapie je hlife organizovéana nez ostatni l1€¢kaiské obory, pravdou mtze byt i opak. Avsak
nasledky omyli a chyb v radioterapii jsou Casto rozsahlejsi a viditelnéjSi nez v jinych
oborech.

Z vyse uvedenych divodu predstavuji mimoradné udalosti (§2,§5 vyhlasky €. 219/1997 Sb.),
k nimz dochazi pfi pouziti ionizujiciho zafeni v radioterapii, velice specifickou oblast radiacni
ochrany, kterd neni zahrnuta ve stavajici legislativé (Atomovy zakona a provadéci vyhlasky).
Proto byla definovdna radiologicka udalost v radioterapii jako specifickd kategorie, pro
kterou plati, v ptipad¢€, Ze se tyka pacienta (tj. jde o chybné ozafeni pacienta), samostatna
klasifikace a samostatna pravidla pro oznamovani a dokumentovani uvedena v tomto
dokumentu.



Cilem tohoto dokumentu je poskytnout informace ohledn¢ radiologickych udalosti vSem, ktefi
pouzivaji linearni urychlovace, radionuklidové ozafovace a uzaviené radionuklidové zéfice
pro ucely teleterapie, brachyterapie, stereotaktické radiochirurgie a jinych terapeutickych
postupdi.

Prace je rozdé€lena na dvé casti. V prvni ¢asti (Prehled radiologickych udalosti v radioterapii)
je uvedeno seznameni s problematikou. Je zduraznéna jeji dilezitost a naléhavost. Je zde
uvedena definice radiologické udalosti, frekvence vyskytu riznych radiologickych udalosti,
ptiklady n€kolika konkrétnich radiologickych udélosti a moznosti prevence.

Ve druhé¢ casti (Metodicky navod) je uvedena klasifikace radiologickych udalosti
v radioterapii a navod, jak postupovat v piipadé radiologické udalosti rizného stupné (zptsob
oznamovani, hodnoceni, dokumentovani). Tato ¢ast dokumentu slouzi jako podklad pro
zapracovani této problematiky do Programu zabezpeCovani jakosti pracovisté. Spolu
s Vnitinim havarijnim pldnem (ktery je vypracovan jako samostatny dokument podle
Vyhlasky ¢. 219/1997 Sb.) pak zabezpecuji vSechny mimotadné udalosti, které mohou na
radioterapeutickém pracovisti nastat.

Hlubsi pochopeni podstaty a hlavnich pfi¢in radiologickych udalosti miize poskytnout
uzivatelim lepsi zaklad pro zhodnoceni ucinnosti svych Programa zabezpeCovani jakosti
z hlediska prevence riznych nehod i navod, jak se zachovat v konkrétnich mimotadnych
situacich.

Zakladnim manazerskym principem pro vSechny jednotlivce a organizace je zavedeni tzv.
,bezpecnostni kultury* (safety culture) zahrnujici jak osobni postoje a myslenkova schémata,
tak organizacni postupy a priority.



I. PREHLED RADIOLOGICKYCH UDALOSTI V RADIOTERAPII
1.1 DEFINICE RADIOLOGICKE UDALOSTI

Radiologicka udalost

je jakakoliv nezamérné udalost pfi uziti ionizujiciho zafeni v radioterapii, nukledrni medicing
nebo radiodiagnostice, zahrnujici chybu obsluhy, selhani pfistroje nebo jinou neptedvidanou
nehodu, jejiz disledky nemohou byt opomenuty z hlediska radia¢ni ochrany, a kterd vede
predevsim k chybnému ozatfeni pacienta nebo mize vést i k potencidlnimu zvysSeni ozareni
obsluhujiciho persondlu nebo vefejnosti.

Radiologické udalosti v radioterapii zahrnuji:

a) vSechna chybnd ozéfeni pacientli v radioterapii

b) vSechny nadexpozice personalu piekracujici rocni limity uvedené ve Vyhlasce ¢.
184/1997 Sb. zptsobené pii naklddani s radionuklidovymi teleterapeutickymi ozafovaci,

zafizenimi (generatory zaieni)
¢) vSechny nadexpozice vefejnosti piekracujici rocni limity uvedené ve Vyhlasce C¢.
184/1997 jako dusledek radiologické udalosti v radioterapii

d) vSechny abnormalni udalosti vedouci ke zvySenému riziku pro pacienta, personal nebo
vetejnost, které se pfihodily béhem radioterapeutické procedury (mechanické, elektrické
nebezpeci, atd.)

Radiologické udalosti mohou vést k neptipustnému ozateni:

a) pacientii - lékatské ozéreni (§34 vyhlasky ¢. 184/1997 Sb.)

b) personalu - ozéfeni pracovnikll se zdroji ionizujiciho zéafeni

c) vefejnosti - ozafreni obyvatelstva (napt. doprovod pacienta)

Pro ptipady b) a c) existuji limity ozafeni (§§ 8-13 vyhlasky ¢. 184/1997 Sb.) a vztahuji se na
né Vyhlaska €. 219/1997 Sb. a klasifikace mimotadnych radia¢nich udélosti S-RES. Proto se
jich nésledujici text nebude tykat.

Radiologické udalosti mohou nastat v radioterapii, v nuklearni medicin¢ a v radiodiagnostice.
Nasledujici text se omezi na radiologické udélosti v radioterapii (teleterapie, brachyterapie,
stereotaxe), pficemz nebude jiz dale zdliraziiovano, Ze se jedné o udalosti v radioterapii.

Chybné ozareni pacienta /10 CFR Part 35/

1. Pacient byl ozafen jinym zdrojem, nez byl pfedepsan.

2. Pacient byl ozafen podle jiného ozatovaciho piedpisu.

3. Pacient byl ozafen jinym zptisobem, nez byl predepsan.

4. Celkova davka dodana pacientovi se lisi o vice nez 10% od celkové piedepsané davky
(v disledku chyby v kalibraci zdroje, ozafovacim Case, geometrii, selhani pfistroje atd.).



Chyba

je jakakoli odchylka mezi danou ¢iselnou hodnotou veli€iny, jako je napt. absorbovana davka
v bod¢ nebo poloha bodu, a jeji ,,skute¢nou‘ hodnotou. V radioterapii existuji minimaln¢ Ctyii
zdroje chyb :

1) lidské omyly zpiisobené nepozornosti, Spatnou komunikaci nebo neznalosti

2) selhani pristroju zpisobené mechanickou nebo elektrickou poruchou

3) nahodné chyby zplisobené nezndmymi nebo nekontrolovanymi experimentalnimi
podminkami pii planovani a ozafovani

4) systematické chyby vznikajici pfi planovani a ozafovani.

Lidskym omylim i selhdnim pfistrojii 1ze pfedchazet zavedenim spravného systému kontrol
lidskych ¢innosti 1 ¢innosti piistroje (tj. zavedenim systému jakosti), 1 kdyZ v praxi je to ¢asto
velmi obtizné a drahé. Nahodné a systematické chyby naopak nelze zcela eliminovat, ale
velikost nepiesnosti zptisobenych témito chybami lze omezit zavedenim systému jakosti,
nezavislymi kontrolami, preventivnimi prohlidkami ozafovaci techniky apod. Zde se budeme
zabyvat predevsim kategoriemi lidskych omylti a selhani ptistroju.

Piima pric¢ina nehody je definovana jako zékladni podminka nebo chyba, kterd ptimo vede
k vyskytu nehody. Pfima pficina je absence, nedostateCnost nebo nespravné provedeni
postupu, akce nebo rozhodnuti, které pifimo vyvola nebo rozsiii nehodu.

Nejcastéjsi piimou pfic¢inou, kterd se objevila ve vétsiné studovanych nehod, byl nedostatek
organizacnich zéasad a postupti.

Prispivajici faktory jsou podminky, které pifimo nevyvolaji nehodu. AvSak tyto podminky
slouzi ke zvyseni pravdépodobnosti, Ze se piimé pti¢iny manifestuji a ze dojde k nehode¢.

Chyby p¥i rozhodovani jsou subjektivniho charakteru. Jsou vztazeny k osobé (s dostate¢nym
vzdélanim a znalostmi), ktera rozhodnuti provadi. Mohou vzniknout v disledku zkratového
jednani této osoby.

Chyby v usudku jsou definovany jako rozhodnuti k provedeni n¢jaké cCinnosti nebo
provedeni n¢jaké Cinnosti urcitym zpisobem, kdy ¢innost je jasné kontraindikovana nebo
kdy potencialni negativni vystup, v disledku provedeni ukolu urcitym zptisobem, mohl byt
rozumng¢ predvidan. Tyto chyby mohou vzniknout napi. ve stresu.

Interpretacni chyby jsou definovany jako selhini spravného rozpoznani nebo interpretace
indikaci, znak a alarmli nebo jejich néznakli (ptehlédnuti, ignorovani jako nevyznamné,
chybné precteni Cisla,...).



1.2 ROZBOR PRICIN RADIOLOGICKYCH UDALOSTI

Na zéklad¢ studie 160 dobfe zdokumentovanych radiologickych udalosti v radioterapii a
nuklearni mediciné z celého svéta /J.Novotny/ byl proveden nasledujici rozbor pficin
radiologickych udélosti v radioterapii.

Absolutni a relativni frekvence primych a prispivajicich pricin

Chyby v usudku 16 5,7 %
Chyby v postupu 84 29.8 %
Chyby pfti rozhodovani 47 16,7 %
Komunika¢ni chyby 44 15,7 %
Selhani pfistroje (hardware, software) 13 4,6 %
Nedostatek vzdélani 24 8,5 %
Rizeni, dohled, dozor 17 6,0 %
Chyby v interpretaci 20 7,0 %
Ostatni 17 6,0 %

Konkrétni pri¢iny nehod v brachyterapii
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Chybna aktivita brachyterapeutického zdroje

Chybn¢ umisténi zdroju v aplikatoru

Chyba pii vypoctu davky

Chybna data do pocitace

Nedostatecné zaskoleny personal

Chybné zachazeni s brachyterapeutickym zdrojem

Chyba v urceni 1é¢ené oblasti

Ztrata brachyterapeutického zdroje

Chybna funkce zatizeni

Neadekvatni dokumentace pacienta

Nezamyslené odstranéni zdroje pacientem

— (N (DN (W [ W (W [ [0 (\O

Ztrata 1-125 zdroje v pacientovi

[

Zanechani zdroje v pacientovi v dasledku rozbitého nosice zdroje

Nespravny pocet brachyterapeutickych zdroja

Neadekvatni kontrola pacienta

Chybna komunikace mezi drzitelem povoleni a personalem

Chybné interpretace chybového hlaseni

bt | et | | |

Chybny izotop zadany do planovaciho systému

Celkem 60




Konkrétni pri¢iny nehod v teleterapii

Chyby pii vypoctu ozatovaciho ¢asu nebo davky

—
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Neadekvatni dokumentace pacienta

Chybna anatomicka oblast k 1é¢eni

Chybny pacient

Chyba souvisejici s pouzitim klinu

Chyba v kalibraci Co-60 zdroje

Chyba v prepisovani predepsané davky

Chybné vytazovani z provozu

Lidské chyba béhem simulace (chybna strana, chybna poloha)

Chyba pfi zadavani fyzikalnich dat do planovaciho systému

Chybné nastaveni ozafovaciho ¢asu nebo po¢tu monitorovacich jednotek

Chybna funkce urychlovace
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Mechanické selhani 1é¢ebné jednotky

Chyba v software urychlovace

Chybna oprava nasledovana lidskou chybou

Chybné umisténi znacek na télo pacienta

[ e = =y

Unikajici zéfeni z urychlovace

Chybné oznaceni 1é¢ené oblasti

Chybna komunikace

(U P =

Chyba ve vybéru lécebného prostredku

Chyba pii zadavani individualnich dat pacienta do planovaciho systému

Lidska chyba béhem léceni (chybna poloha)

Chyba v algoritmu pldnovaciho systému

p— | | [

Celkem

67




Pozorované disledky nehod

o akutni smrt

» akutni poskozeni zdravi

* snizeni pravdépodobné délky Zivota

* nasledné nadory

Z hlediska 1éCby pacienta je nebezpecné piredavkovani 1 poddavkovani, protoze v disledku

prvého roste pocet komplikaci a v disledku druhého dojde k nedostate¢né kontrole
primarniho nadoru.

Pocet pacientii a personalu nebo verejnosti zahrnuty v radiologickych nehodach
(data z 160 nehod)

Kategorie Zahrnuto | Akutni smrt | Neptiznivy efekt]
Pacienti 2006 15 asi 1500
Personal n. vefejnost 4343 4 asi 250

[Heterministické tcinky
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1.3 PRIKLADY RADIOLOGICKYCH UDALOSTI V RADIOTERAPII

Tato kapitola obsahuje n¢kolik piikladt radiologickych udalosti a u kazdé z nich jsou
uvedeny 1 piimé pficiny a piispivajici faktory. Hlavnim ucelem téchto piikladii je ukazat na
jedné stran¢ celou skalu moznych pfic¢in vedoucich k radiologickym nehoddm a na strané
druhé ¢astou podobnost téchto pficin a jejich opakovany vyskyt.

Udalost €. 1: Chyba v opravé na atmosféricky tlak

Atmosféricky tlak byl bran z udaji meteorologickych stanic. Fyzici si neuvédomovali, Ze jsou
to data vztahujici se k hladiné mote. Tykalo se to Ctyf pracovist’ a Sesti fyzikii. Ve tfech
terapeutickych centrech bylo diky tomu ptedavkovani 13-14%, v jednom 21%. Ve vSech
centrech se 1é€ilo mnoho pacientii. Predavkovani 21% na kobaltovém ozatfovaci trvalo asi
deset mésicti, az do doby, kdy byl ozafova¢ zkalibrovan jinym fyzikem a o chybné kalibraci
informoval radiacniho onkologa. Radia¢ni onkolog se rozhodl nadéale pouzivat starou a
nespravnou kalibraci.
Prima pricina:
Nespravna kalibrace: uziti nespravné hodnoty tlaku pro opravu atmosférického tlaku, coz
vedlo k chybné kalibraci svazku.
Prispivajici faktory:
* Nedostatek pfistroji: ustav nemél vlastni barometr.
* Nedostate¢na informovanost:

¢ fyzici spoléhali na tdaje o tlaku z letisté bez znalosti, ze se tento tlak vztahuje k hladiné

mofe
¢ fyzici neuvazili nadmotskou vysku k ziskani o¢ekavaného atmosférického tlaku

Udalost €. 2: Nespravny postup kalibrace

Novy fyzik piejal kalibracni postupy uzivané ptredchozim fyzikem. Ptedchozi fyzik kalibroval

vSechny svazky linearniho urychlovace pii 200 MU, s vyjimkou jednoho svazku, ktery

kalibroval pii 300 MU a pouzival pro n¢j opravny faktor na piepocet z 300 MU na 200 MU.

Novy fyzik kalibroval vSechny svazky pii 200 MU, avsak na zminény svazek pouzil opravny

faktor, ackoliv jiz byl zbyte¢ny. Vedlo to k ptedavkovani 50%.

Prima pricina:

Nespravna kalibrace: nevhodny korekéni faktor

Prispivajici faktory:

» Nedostatek postupti nebo neefektivni postupy a protokoly: fyzik pouzil data a postupy po
predchozim fyzikovi, aniz by jim rozumél.

» Neefektivni komunikace / pfenos zékladnich informaci: Spatné piedani postupti jednim
fyzikem druhému.

* Nedostatek bezpecnostnich opatieni: absence nezavislé kalibrace jinym fyzikem.

11



Udalost ¢. 3: Nedostatena komunikace ohledné jednotek a podminek kalibrace

Fyzik kalibroval kobaltovy ozafova¢ v R/min v hloubce 5 cm specidlniho fantomu

(Masonite). Radiacni onkolog, ktery provadél celé planovani a dozimetrické vypocty,

predpokladal, ze vystup je v rad/min v hloubce maxima (0,5 cm) v tkanové ekvivalentnim

fantomu. Velikost chyby, zavisejici na velikosti pole, se pohybovala v rozmezi 20-25%

predavkovani.

Prima pricina:

Nespravné klinické uziti kalibrace svazku.

Prispivajici faktory:

* Nedostatek nebo nejasnost zodpovédnosti: za cely dozimetricky systém od kalibrace
ozafovace k vypoctu ozarovaciho ¢asu nebyla zodpoveédna jedna osoba (nejlépe fyzik).

* Neefektivni komunikace / ptenos zékladnich informaci: nedostate¢nd komunikace mezi
fyzikem, ktery pfistroj kalibroval, a 1¢kafem, ktery provadél planovani

* Nedostatek nebo neucinné postupy, protokoly a dokumentace: metoda uzita fyzikem pro
kalibraci ozafovace (v R a ve specidlnim fantomu) byla neobvykld a nebyla v souladu
s pfijatymi protokoly.

Udalost ¢. 4: Nedostate¢né porozuméni algoritmu planovaciho systému

Tt1 pacienti obdrzZeli na kobaltovém ozafovaci davky piiblizné o 14%, 11% a 12% vyssi nez
jejich predepsané davky 62 Gy, 64.8 Gy a 50 Gy. Pii ozafovani téchto pacientli byl pouzit
klinovy filtr, jehoz klinovy faktor byl zahrnut do vypoctu v planovacim systému. Laborant
vSak do vypoctu ozatovaciho ¢asu zahrnul klinovy faktor znovu poté, co o planu mluvil
s fyzikem, ktery mu sd¢lil, Ze bude potieba klinovy faktor. Pti piipraveé planu dalsiho pacienta
se ruénim vypoctem zjistila vyznamnd odchylka od ozatovaciho casu vypocéteného
planovacim syst¢tmem. Na zadklad¢ této zjisténé odchylky byly piekontrolovany vypocty

vvvvvv

Prima pricina:

Nespravné udaje pro vypocet davky (klinovy faktor byl aplikovan dvakrat, jednou ruc¢né,
jednou planovacim systémem).

Prispivajici faktory:

* Nedostatek postupli nebo neefektivni postupy, protokoly a dokumentace

* Nedostatek bezpecnostnich opatieni: chybéla pravidelna manudlni kontrola pocitacovych
vypoctu.

Udalost €. 5: Chybna oprava na vzdalenost

Ustav 1é¢il vétsinu pacientti SSD technikou, ale nékteré SAD technikou nebo izocentricky.
Pro izocentricky plan ptfedpoklddal dozimetrista, Ze je nutné uzit korekcni faktor pro
ptevedeni z SSD na SAD. Fyzik metodu kontroloval. AvSak pocitaovy program pro
izocentrickou techniku v sobé tuto korekci jiz zahrnoval. Tato praxe manudlni opravy
v pripad¢ izocentrické techniky trvala 9 let, aniz byla systematicka chyba objevena.

Béhem této doby vsichni pacienti 1éCeni izocentrickou technikou obdrzeli chybnou davku
diky dvojité aplikaci korekéniho faktoru. Ackoliv to bylo malé procento vSech pacientt,
alespon 1000 pacientti obdrzelo davky mensi nez byly pfedepsané. Velikost chyby zavisela na
hloubce izocentra, ale dosahovala az 30%.
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Prima pricina:
Nespravny vypocet davky pro pacienta: SSD bylo pfepocteno manualné na izocentrickou
techniku, ackoliv planovaci systém to sam uvazoval.

Prispivajici faktory:

* Nedostate¢né vzdelani, vycvik nebo zkuSenosti: vycvik by mél zahrnovat jednotlivé ¢asti
zatizeni (TPS).

* Nedostatek postupi nebo neefektivni postupy, protokoly a dokumentace: nespravna
prejimaci zkouska planovaciho systému, Spatné porozumeéni pocitaCovému algoritmu.

* Nedostatek bezpecnostnich opatieni: absence nezavislé kontroly a verifika¢nich postupd.

Udalost €. 6: Zaména davky na frakci a celkové davky

3Imési¢nimu  ditéti bylo pfedepsdno ozafeni mozku na kobaltovém ozafovaci. Celkova
predepsand davka byla 3 Gy ve 2 frakcich po 1.5 Gy. Laborant omylem vypocital ozafovaci
¢as pro davku 3 Gy na frakci. Tti dal$i osoby kontrolovaly vypocet ped zahdjenim ozatovani
a nikdo z nich chybu neodhalil. Vysledkem bylo, Ze pacient dostal davku 6 Gy. Chybu zjistil
laborant - student pfi kontrole ozafovaciho planu.

Prima pricina:

Nespravny vypocet davky pro pacienta: zaména davky na frakci a celkové davky pro 1écbu
o dvou frakcich.

Prispivajici faktory:

* Neefektivni komunikace / pienos zakladnich informaci.

* Mechanické sledovani postupu bez dostatecné pozornosti: tfi osoby selhaly pii detekci
chyby.

* Povaha 1écby kombinovana s nedostate¢nou pozornosti:
¢ 1écba byla neobvykla (frakcionace)
¢ 1écba byla velmi kratka (2 frakce), coz zvySuje riziko, Ze se chyba nezjisti pied

ukoncenim ozafovani.

Udalost ¢.7: Chyba ve vypoctu po zméné ozarované oblasti

Pacientovi bylo piedepsano ozareni hrtanu na kobaltovém ozatovaci celkovou davkou 76.8

Gy v 64 frakcich po 1.2 Gy s frakcionaci 2x denné. Po 18 frakcich radioterapeut provedl

zménu ozatfovaciho pldnu - zmensil velikost a nastaveni ozafovacich poli tak, aby lezela

mimo michu. Pii vypoc¢tu ozafovaciho ¢asu u tohoto zménéného planu udélal radioterapeut

chybu a pacient nasledujicich 22 frakci dostaval dvojnasobek predepsané davky. Pacient tedy

obdrzel 52.8 Gy misto planovanych 26.4 Gy. Fyzik kontroloval ozafovaci plan i ozafovaci

protokol kazdy tyden, ale chybu objevil az pfi tieti kontrole. Ozafovani pacienta bylo ihned

preruseno. Bylo vypocteno, ze pacient dostal celkovou davku 76.4 Gy ve 40 frakcich misto

planovanych 76.8 Gy v 64 frakcich, coz je radiobiologicky vyznamné odlisné.

Prima pricina:

Nespravny vypocet davky pro pacienta: laborant chybné spocital ozafovaci ¢as pro zménény

ozafovaci plan

Prispivajici faktory:

* NedostateCna bezpecnostni opatfeni: chybéla nezavislda kontrola ozafovaciho planu
(ozarovaciho ¢asu)

* Postup byl dodrzovan mechanicky bez nélezitého uvédoméni: neefektivni tydenni kontrola
pacientova ozatfovaciho predpisu
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Udalost ¢. 8: Lécba podle ozarovaciho predpisu jiného pacienta

Pacientovi byla predepsana davka na mozek na kobaltovém ozafovaci, ale obdrzel
nezamérnou davku 0,45 Gy na plice. Laborant vzal ozatfovaci piedpis jiného pacienta,
kterému bylo ozafeni plic pfedepsano. Provedl ozaieni bez potvrzeni totoznosti pacienta.
Béhem ozareni si toho povSiml druhy laborant, a 1é¢bu ukoncil.

Prima pricina:

Nespravné nastaveni: laborant pouzil ozatfovaci predpis jiného pacienta

Prispivajici faktory:

* Nepozornost nebo nedostatecnd informovanost.

* Nedodrzeni postuptl pro identifikaci pacienta.

Udalost €. 9: Chybna lokalizace ozafovaciho pole

Pacientovi byly piedepsany 2 Gy na frakci na mediastinum na kobaltovém ozatfovaci.

Laborant oznacil vstup svazku nespravné jako 1é€bu mozku a pacient obdrzel 10 frakci do

mozku, nez byla chyba objevena, ackoliv byl kontrolovan kvalifikovanymi osobami.

Prima pricina:

Laborant nastavoval nového pacienta a oznacil $patny vstup svazku.

Prispivajici faktory:

» Neefektivni komunikace / pfenos zakladnich informaci: pfedpis onkologa byl laborantem
chybné piecten, 10 krat!

* Nepozornost nebo nedostate¢na informovanost: kontroly tiemi ¢leny personalu selhaly pfi
odhaleni chyby.

Udalost ¢. 10: Opusténi cesiového ozarovace

Koncem roku 1985 se soukromé radioterapeutickd klinika prest€hovala do nové budovy a
ponechala na misté teleterapeuticky radionuklidovy ozafovac s Cs-137, aniz by informovala
utad, ktery ji udélil povoleni. Jako dasledek ¢astecné demolice budovy ziistal ozafovac zcela
nezajistény. Dva cizi lidé k nému vstoupili a vynali z ozafovaci hlavice pouzdro se zdrojem.
Doma se ho pokouseli rozebrat. Pouzdro se zdrojem se pii tom protrhlo. Radioaktivni zafic
byl ve formé chloridu cesného, ktery je vysoce rozpustny a snadno se rozptyli. Nasledovala
kontaminace prostiedi, spojend s externim ozafenim a vnitini kontaminaci nékolika osob.

Poté, co se pouzdro roztrhlo, byly jeho zbytky prodany jako odpad vlastnikovi skladky. Ten si
vSiml, Ze latka ve tm¢ zafi modie. Nékolik osob tim bylo fascinovano a béhem nékolika dnt
prisli pratelé a ptibuzni, aby ten jev vidéli.

Fragmenty zdroje velikosti ryzovych zrn byly distribuovany do nékolika rodin. To
pokracovalo 5 dnti, béhem nichz mélo spousta lidi gastrointersticidlni symptomy majici pavod
v ozéfeni zdrojem Cs-137.

Nejprve nebyly symptomy dény do souvislosti s ozaienim. Avsak jedna z ozéafenych osob si
spojila nemoc s pouzdrem zdroje a vzala jeho zbytky do vefejného zdravotniho zatfizeni ve
mésté. To vyvolalo fetézec udalosti, ktery nakonec vedl k odhaleni nehody.

Mistni fyzik byl prvni, kdo stanovil, monitorovanim, rozsah nehody a o vlastni iniciativé
nafidil evakuovani dvou oblasti. Ve stejnou chvili byly informovany ufady a poté se
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uskutecnila rychld a rozsahla opatfeni. Bylo odhaleno nékolik dal§ich mist s vyznamnym
zamoteni a obyvatelé byli evakuovani.

Mnoho lidi bylo vystaveno vnéjSimu a vnitinimu ozarfeni. Celkem bylo monitorovano asi
112 000 osob, znich 249 bylo kontaminovano vnitiné nebo zevné. Nekteti utrpéli velmi
vysokou kontaminaci v duisledku zplsobu zachézeni se zdrojem (zamazani rukou, jedeni
kontaminovanyma rukama, pies kontaminaci budov, zafizeni, nadobi atd.).

Ctyii obéti zemiely béhem ¢&tyf tydnii po prevozu do nemocnice v disledku celotélového
ozateni 4,5 — 6 Gy.

Bylo identifikovano sedm hlavnich ohnisek kontaminace, nékolik znich s davkovym
ptikonem 2 Sv.h™! v 1 m. Plony prizkum se uskute¢nil na 67 km?. Ze 159 monitorovanych
domt bylo 42, které vyzadovaly dekontaminaci. Kone¢ny objem ulozené¢ho odpadu byl 3500
m’® nebo 275 nékladnich aut. Nejlepsi odhad radioaktivity vypodteny pro kontaminaci je 44
Tbq (1200 Ci) srovnanim se znamou aktivitou zdroje pted nehodou 50,9 Tbq (1375 Ci).
Prima pricina:
Opustény ozatovac byl ukraden a rozmontovan, pouzdro zdroje bylo rozbito.
Prispivajici faktory:
* Nedodrzeni predpist:

¢ nebylo provedeno spravné a kompletni ukonéeni provozu

¢ cesiovy ozafovac byl opustén nezajistény a bez ohlaSeni
* Zdroj nebyl rozpoznan vetejnosti jako néco nebezpecného.
* Chemicka forma zdroje usnadnila rychlou kontaminaci.

Udalost ¢. 11: Nespravny vypocet davky diky uziti chybnych jednotek (brachyterapie)

Pro vypocet rozlozeni davky pfi brachyterapii uzil fyzik planovaci systém, ktery pozadoval

specifikaci zdroje v jednotkach R.cm®.h™'. On ale specifikoval silu zdroje v SI jednotkéch,

kermova vydatnost v pGy. m*.h™. Tak bylo 5 pacienti piezateno o 14%.

Prima pricina:

Nespravny vypocet davky pro pacienta: fyzik specifikoval aktivitu zdroje v jednotkach, které

nebyly v souladu s pozadavky planovaciho systému.

Prispivajici faktory:

* Nedostatecné sladéni jednotek pro silu zdroje: byly pouzity rozdilné jednotky vyrobcem
planovaciho systému a fyzikem.

» Nedostate¢ny nacvik / porozuméni software planovaciho systému.

» Nedostate¢na bezpecnostni opatieni: chybéla nezavisld kontrola pocitacovych vypocti, az
uz jinou osobou nebo manualné.

Udalost ¢. 12: Nepi‘esna implantace a ztrata zdroji (LDR brachyterapie)

Pacientovi byl zaveden jod 125 do prostaty. Lékai umistil zdroje pomoci transrektalni
ultrazvukové sondy. Predepsand davky byla 120 Gy z 58 zrn, kazdé s nominalni aktivitou
0,31 mCi.

Kratce po implantaci rentgenovy a CT snimek odhalily, ze dvé zrna byla vyloucena do moce.
Navic 21 z 56 zbyvajicich zrn bylo lokalizovano v tkani obklopujici prostatu namisto
v prostaté. Vypocty ukézaly, Ze nador obdrzel davku 50 Gy namisto 120 Gy (tj. 42% ze
zamyslené davky).
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Prima pricina:

Nespravné provedeni implantace.

Prispivajici faktory:

* Bud nepracovalo spravné zafizeni k implantovani zrn nebo Iékaf nebyl dostatecné
seznamen s jeho pouzitim.

* Nedostatek bezpe¢nostnich opatieni: byla nedostate¢na opatfeni pro znovu nalezeni
ztracenych zdroju.

Udalost ¢. 13: Chybna strana diky defektnimu katetru (HDR brachyterapie)

Pacientovi byla predepsana davka 35 Gy do jedné plice, pomoci zrn Ir-192. Smycka na
katetru uzitém k zavedeni zrn zptisobila, ze zrna byla umisténa 26 cm od cilového objemu.
Chyba nebyla objevena pied koncem ozaieni. Hypofarynx tak obdrzel 35 Gy a ptredepsany
cilovy objem jen 0.1 Gy.

Prima pricina:

Neadekvatni 1écebné nataveni: smycka na katetru zabranila zdrojim v pohybu do pfedepsané
1écené oblasti.

Prispivajici faktory:
* Nedostatek nebo neefektivni postupy, protokoly a dokumentace.
¢ nebyla provedena kontrola kvality katetru pted aplikaci

¢ nebyla provedena radiograficka verifikace lokalizace zdroje, ktera by detekovala chybu
na zacatku 1écby.

Napravné opatreni:
Pro dalsi implantace byly uzity makety zdrojt k testovani spravného pohybu zdroji katetrem
a radiograficky byla ovéfena spravna lokalizace aktivnich zdroju po jejich zavedeni.
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1.4 POUCENI Z RADIOLOGICKYCH UDALOSTI

=

OO

SCEOEmUOWR

Chyby pfi piejimce

Absence zavedenych postupli, nevyhovujici postupy nebo chyby pfi dodrzovani postupti
Chyby v dokumentaci pacienta

Chyby v brachyterapii

Komunikacni chyby

Chyby pii zménach nebo neobvyklych podminkéach

Chyby v hardware a software

Chyby v nacviku, dozoru a zodpovédnosti

Lidské chyby

Vyfazovani z provozu

Chyby p¥i prejimce

kalibrace novych svazkl nebo svazkli po vyméné zdroje

stanoveni davkového piikonu pro Co-60 nebo davky na monitorové jednotky pro
urychlovac

pfiprava rozpadovych tabulek pro radionuklidové zatice

chybna data do planovaciho systému

pfiprava tabulek pro faktory velikosti poli a pro klinové faktory

kontrola aktivity obdrzenych uzavienych a otevienych zaiich

kontrola dvéma osobami

nezavislé kontroly provedené v ramci pracovisté

externi nezavislé audity

in vivo dozimetrie provedena alespon pii prvnim nastaveni pacienta
dobfe zavedeny program zabezpecovani jakosti

Absence zavedenych postupii, nevyhovujici postupy nebo chyby p¥i dodrZovani
postupi

ovefovani totoznosti pacienta béhem diagndzy a 1écby

presna identifikace 1éCené tkan¢

jasny a jednoznacny postup pii tetovani

jasny a shodny postup pfii praci se snimky ziskanymi rdznymi diagnostickymi technikami
pouziti spravného radionuklidu

vydatnost radionuklidového zafice

lokalizace zafici

vvvvv

Prevence:

©
©
©
©
©
©

jasna identifikace pacientli dolozena fotografii v jeho dokumentaci
dvojita kontrola dokumentace o ozafeni pacienta

komunikace s pacientem

jasna specifikace funkci

stvrzeni podpisem

kontrola dvéma osobami, atd.
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Chyby v dokumentaci pacienta

chybny zapis davky na frakci nebo celkové davky
chybny pocet frakci

chybny vypocet

chybna kvalita svazku

chybna identifikace klinu

chybné precteni davky nebo aktivity

chybné precteni jednotek aktivity

chybné ptecteni celého jména pacienta
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dvé nezavislé kontroly za tyden (tj. dvéma osobami: fyzikem a 1ékafem)
jasn¢ psan¢ postupy

jasna definice funkci a odpovédnosti

pouziti kontrolniho seznamu tkont

stvrzeni podpisem

verifikacni systém

Chyby v brachyterapii

chybny radionuklid nebo chybna jednotka aktivity
chybna aktivita uzavieného nebo otevieného zatice
chybny ozatovaci Cas

chybné umisténi zdroja v aplikatoru

chybny vypocet

nezamyslené odstranéni zdroje pacientem

nelplné odstranéni zdrojt po aplikaci

likvidace odpadu

poskozeni nebo ztrata zarict

Prevence:

OO0

jasny postup pro oznacovani a kontrolu pohybu zafici

jasné ptidéleni funkci pro potvrzovani zafica

zédznamy zachycujici pohyb vSech uzavienych zaficl uvnitt i vné organizace
kontrola zdrojt po aplikaci

méieni pacientll pied propusténim

skladovani, uziti, vydani a pfijem zafici pouze opravnénou osobou

stvrzeni podpisem

operativni fizeni jakosti pro zéafice a brachyterapeutické pfistroje
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Komunikac¢ni chyby

absence komunikace nebo nespravna informace
destruktivni naruseni normalniho toku informaci
verbalni identifikace pacienta

jazykové problémy

chyby v piepisovani nebo Cteni informaci

chybna tstni komunikace

necitelnost pisma

pouziti cizich, nestandardnich nebo slangovych vyrazi
oznaceni cizich zafizeni jinym nez matefskym jazykem
komunikace po telefonu

mezilidské vztahy

pracovnici na ¢aste¢ny uvazek v klicovych pozicich
neusporadané pracovni prostiedi

ac,
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definovani kritickych komunikaci

piiprava postupt pro spravnou komunikaci (komunikacni fetézec, vyvojovy diagram)
definovani odpovédnosti a funkci pro vSechny zaméstnance, ktefi se ucastni

v komunika¢nim procesu

trvat na psanych informacich
kontrola dvéma osobami

stvrzeni podpisem

ptiprava kontrolniho seznamu tkoni

Priklady kritickych komunikaci

Co

Kdo

Komu

Piedpis 1écby

Radioterapeut, 1¢kat na
nuklearni mediciné

Personal, ktery planuje nebo
realizuje 1éCbu

Vstupni data pro ptipravu
ozafovaciho planu

Laborant na simulatoru

Pracovnik provade¢jici
planovanil]

Navrzeny ozatovaci plan a
vypocet, piedepsana aktivita

Pracovnik provadéjici
planovénill

Lékatsky fyzik

Navrzeny ozatfovaci plan a
potvrzeny vypocet

Lékatsky fyzik

Radioterapeut, I¢kar na
nukledrni mediciné

Fixace nebo stinici pomiicky

Radioterapeut, pracovnik

Technik vyrabéjici ozatovaci

provadéjici planovani pomucky
Potvrzeny plan Radioterapeut Laborant na ozafovné
HIaseni o chyb¢ zatizeni Laborant na ozafovné Lékarsky fyzik
Pozadavek na udrzbu Lékarsky fyzik Organizace povétrena udrzbou
Instrukce k preruseni 1éCby Lékatsky fyzik Radioterapeut, laborant na

ozarovné

Dokonceni udrzby

Organizace poverend udrzbou

Radioterapeut, I¢kaisky fyzik

Oznameni, ze zafizeni je
schopné provozu

Lékarsky fyzik

Laborant na ozafovné

[laborant, technik, fyzik
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Chyby pfi zménach nebo neobvyklych podminkach

persondlni zmény

zmeéna dodavatele zatizeni nebo radioaktivniho materialu
zména obvyklé aktivity

zména jednotek pro aktivitu

zavadéni 1éCby nové diagnozy

1é¢ba pacienta v netypické poloze, atd.

Prevence:

©

©O0
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zalozit mechanismus, ktery pomahéd piedchdzet problémim spojenym se zménami
zavedenych podminek (peclive Cist , sledovat, myslet, zmény vyznacovat od zacatku)
definovat formalismus jasnych, stru¢nych a jednoznaénych postupt

provadét dodatecny vycvik a zaSkolovani

definovat odpovédnost za jednotlivé kroky pii 1é¢bé

Chyby v hardware a software

chybna interpretace displejt a protichidnych signal
poruchy bezpec¢nostniho blokovani

ptreklenuti bezpecnostniho blokovani

nespravna udrzba

chyby v software majici vliv na funkci pfistroje
nekompatibilita hardware

1é¢ba v modech, které nejsou urcené pro klinické tcely
abnormalni ¢innost pfistroje

a,
H
@
<
@
=
&
@
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zdvojeni a nezéavislost bezpecnostnich systémi

testovani pristroje za vSech moznych klinickych situaci a vyvolanych chyb
pro 1éCeni uzivat pouze klinicky mod

preventivni efektivni udrzba

vyhnout se pteklenuti bezpe¢nostniho blokovani

cvicit operacni personal také pii nenormalnich situacich funkce pfistroje
zdvojené, riiznorodé bezpecnostni systémy nezéavislé na operacnich systémech
lepsi kontakt s vyrobci
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Chyby v nacviku, dozoru a zodpovédnosti

neadekvatni vzdélani a nacvik

nadhodnoceni nebo podhodnoceni zodpovédnosti
piehlizeni psanych "byrokratickych" postupt

neznalost lokélnich pravidel

nedostatecné dodrzovani bezpecnostnich predpist
nedostatek osobniho monitorovani a monitorovani prostredi
nedostatek povinnosti dozoru radia¢ni ochrany
nedostate¢né zajisténi havarijni pfipravenosti

revence:

specifikace vstupni kvalifikace a nacviku pro veskery personal

specifikace kritickych bezpecnostnich funkci pro vSechny ¢leny personalu

napsani programu nacviku pro cely personal

zafazeni radiacni ochrany a bezpecnosti do vzdélavacich a nacvikovych programt
udrzovani nacvikovych programu

indikace pfedvidanych mimotadnych udalosti a pfiprava na né (na zéklad¢ rozboru nehod)
doporucené ¢innosti pro nenormalni chod piistroji

opatfeni pro adekvatni komunikaci pfi mimotadnych udalostech

pravidelné monitorovani a kontrola systému jakosti (Vyhl. 214/1997 Sb.)

Lidské chyby

aritmetické chyby pfi vypoctu davky nebo aktivity
chybna aplikace davky nebo aktivity

chybné umisténi pacienta béhem simulace nebo l1éceni
chyby pfi kalibraci zdroje

ptenos informaci od obsluhy k pfistroji (klavesnice)
chybné precteni informace

chybna interpretace signall, alarmii a varovani

chyby v rozhodnuti nebo v tsudku

a,
H
@
<
@
=
&
@

OOV OO

vhodna konstrukce pfistroje z hlediska lidskych moznosti

prostor a ¢as pro nacvik ¢innosti

koncentrace na praci a ne pokus délat vice, nez jednu véc v danou chvili
spravné pracovni zatizeni pracovnikil

dostate¢ny uklid

ptidéleni funkci

dobi'e napsané manudly k zafizeni a postupy

profesionalita personalu

pridéleni dodate¢nych zdrojti (penize, prostor, personal atd.)
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Vyfiazovani z provozu zahrnuje:

odstranéni uzavienych zaricu z radioterapeutického piistroje
odpojeni urychlovaci od sité

nakladani s uzavienymi radionuklidy v ptipad¢ jejich poskozeni
nakladani s odpady z brachyterapii a z oddéleni nukle4rni mediciny
je-li to nutné, dekontaminac¢ni postupy

jasné jednoznacné oznaceni "prazdnych" a "Cistych" trezorti

Souhrn

Prevence vzniku radiologickych udalosti:

dobfe zavedeny systém jakosti (Vyhl. ¢. 214/1997 Sb.)
pravidelné monitorovani a kontrola systému jakosti (Vyhl. ¢. 214/1997 Sb.)
nezavislé kontroly provadéné v ramci pracovisté i externi nezavislé audity

jasna identifikace pacienti

komunikace s pacientem

dvojita kontrola dokumentace o ozaieni pacienta (dvé nezavislé kontroly za tyden)
zvySena pozornost pii prvnim nastaveni pacienta (+ in vivo dozimetrie) a pii zménach
v ozafovacim piedpise

stvrzeni podpisem

pouziti kontrolniho seznamu tkont

verifikacni systém

jasna specifikace funkci a odpovédnosti (za jednotlivé kroky pti 1é€be)
specifikace vstupni kvalifikace a nacviku pro veskery personal
prostor a ¢as pro nacvik ¢innosti

spravné pracovni zatizeni pracovnikil

zafazeni radiacni ochrany do vzdélavacich a nacvikovych programu
provadét dodatecny vycvik a zaskolovani

indikace predvidanych radiologickych udalosti a pfiprava na né (na zéklad¢ rozboru
udalosti)

doporucené ¢innosti pro nenormalni chod piistroji

definovani kritickych komunikaci (komunikacni fetézec)

opatteni pro adekvatni komunikaci pfi radiologickych udalostech

jasny postup pro oznacovani a kontrolu pohybu URZ v brachyterapii
kontrola zdrojti po aplikaci URZ, méfeni pacientti pfed propusténim v brachyterapii
skladovani, uziti, vydani a pfijem zafici pouze opravnénou osobou

definovat formalismus jasnych, stru¢nych a jednoznacnych postupt

zavedeni mechanismu, ktery pomahé predchazet problémiim spojenym se zménami
zavedenych podminek

dobfe napsané manudly k zafizeni

zdvojeni a nezavislost bezpecnostnich systému

vyhnout se pteklenuti bezpecnostniho blokovani

pro l1éCeni uzivat pouze klinicky mod

preventivni efektivni drzba vSech piistroja

pridéleni dodate¢nych zdrojl (penize, prostor, personal)

Dobie zavedeny systém jakosti je nutnou podminkou, nikoliv postacujici!
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VSechny povinnosti spojené s bezpecnosti by mély byt provadény:

* presné

* s bd¢losti

* s nalezitym uvazenim

* kvalifikovan¢

e se zdravym usudkem

* se smyslem pro zodpovédnost

Dobie vypracované a zavedené postupy mohou sniZit pocet nehod pomoci:

» predvidani chyb, selhani a poruch
* vylouceni podminek, které by mohly piispét k nehodam
» zavedeni nezévislych verifikaci a monitorovani k zajisténi detekce a opravy chyb a poruch

e jasné vymezeni opravnéni a zodpoveédnosti veskerého personalu
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.5 KLASIFIKACE RIZIK

Pti podrobném rozboru moznych nezadoucich udalosti znamenajicich riziko pro pacienty,
zameéstnance a vetejnost je tfeba stanovit a) pravdépodobnost vzniku nezadouci udélosti, b)
mozné nasledky nezadouci udalosti, ¢) postupy vedouci ke snizeni pravdépodobnosti vzniku
nezadouci udalosti. V této kapitole bude definovdno nékolik typl rizik souvisejicich
s vyuzivanim ionizujiciho zafeni v radioterapii a v nuklearni mediciné a budou uvedeny
obecné odhady pravdépodobnosti vzniku radiologickych nehod a poskozeni pacienta. Pro
vyhodnoceni bezpecnosti souvisejici s pouzivanim linearnich urychlovact byly, s nékterymi
upravami, pievzaty principy uvedené v dokumentech AAPM Radiation Therapy Commitee
Task Group No 45 a Code of Federal Regulation (10 CRF Part 35) zaneseny do federalniho
registru .1991 (56 FR 34104), ktery nabyl uc¢innosti v lednu 1992.

Neexistuje zadna jednoduchd definice rizika, ktera by se dala pouzit obecné pro klasifikaci
moznych rizik plynoucich z riznych ¢innosti. Nejjednodussi definice zavedend odpovédnymi
ufady v raznych zemich (napi. FDA ve Spojenych statech) rozlisuji dvé tiidy rizik :

rizika tiidy I  jsou rizika, ktera mohou zpiisobit smrt nebo vazné zranéni,
rigika tiidy II jsou rizika, pfi nichz je pravdépodobnost vdzného zranéni mala nebo prakticky
nezjistitelna.

Pro 1é¢bu pacientli s nadorovym onemocnénim se pouzivaji radioterapeutické ozatfovace nebo
uzaviené ¢i oteviené radionuklidové zafice. Tato skuteCnost predstavuje jeden
z nejkomplikovanéjSich parametrii, ktery je tfeba zaclenit do analyzy rizik vyplyvajicich
z tohoto typu Cinnosti, protoze 1écba spocivajici v 1ékarské aplikaci ionizujiciho zafeni je
rizikem sama o sobé¢. Tato 1écba je obvykle pfedepisovana pacientim se smrtelnou chorobou.
U radioterapie existuje i v piipadé, Ze je spravné piedepsana a provedena presné¢ podle
predpisu, urcitd pravdépodobnost (1 - 5%) vzniku vaznych komplikaci zplisobenych 1é¢bou a
tato pravdépodobnost je chdpana pacientem 1 Iékafem jako cena, kterou je nutno zaplatit za
1é¢bu zhoubného nadoru.

I.5.1 Rizika typu IA

komplikace ohroZujici pacienta na Zivoté. Predpokladdme, Ze riziko typu IA je disledkem
pfedavkovani o 20% C¢i vice celkové ekvivalentni davky. Diivod pro volbu této hodnoty
vyplyva z pozorovani, ze narast celkové davky o 25 az 50% umisti pacienta do oblasti hodnot
LD50/5 (50% pravdépodobnost smrtelnych komplikaci béhem 5 let). Hodnoty LD50/5,
zalozené na radiologickych pozorovanich, byly stanoveny pro frakcionovanou radioterapii,
ale pro jednorazovou radioterapii nebo terapii s malym poctem frakei (radiochirurgie, HDR
brachyterapie, radiofarmaka) jsou hodnoty absorbované davky pfiblizn¢ polovi¢ni. Z toho
vyplyva, Zze do kategorie IA spada riziko zpusobené chybou v davce 10 az 15 Gy pro
frakcionovanou radioterapii a 3 az 8 Gy pro jednorazovou terapii. Takovou chybu v davce lze
ucinit nasledujicimi zpisoby:
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a)

b)

g)
h)
i)
j)

chyba  ve vypoctu ozarovaciho casu zpuisobend riznymi chybami souvisejicimi
s planovacim systémem, lidskou chybou pfi vypoctu, Spatnou interpretaci pifedpisu
predavkovani zpuisobené poruchou ozarovace - pti kazdé frakci je pacient v disledku
nezjisténé chyby ozatfen davkou, kterd prevySuje pfedepsanou jednotlivou davku o 20%
nebo vice ve vSech ¢astech ozafovaciho pole, a béhem celé ozafovaci série neni porucha
detekovéna

nebo je pacient ozafen jedenkrat velice vysokou dévkou dfive nez je porucha zjisténa
(predavkovani prevysuje 3 Gy)

davka mimo planované ozarovaci pole - toto riziko nejCastéji zplsobi vazné klinické
komplikace v piipadech, kdy kriticky organ (napf. micha) lezi blizko ozafovaciho pole
nebo na jeho okraji.

nespravna energie svazku nebo typ zareni

nespravny uzavieny radionuklidovy zaric¢ pouzity k brachyterapeutické aplikaci

netésny uzavreny zdric nebo porucha pri odstranovani zdrojii pii €asové omezenych
aplikacich

skutecné davkovani radiofarmaka se lisi o vice nez 20% od predepsaného

pouziti nespravného radiofarmaka - jina energie radionuklidu a jiné fyziologické chovani
radiofarmaka muze pacientovi zptisobit vysoké riziko

nespravny zpiisob podani radiofarmaka

srdzka ozarovace s pacientem - jakoukoli sraZku ozatfovace s pacientem je tfeba chdpat
jako zivotu nebezpecnou. To plati také pro brachyterapeutické ptistroje pro afterloading.

1.5.2 Riziko typu IB

Existuje ne€kolik chyb, které zvySuji pravdépodobnost nezadouciho vysledku (komplikace
nebo nedostatecna kontrola nadoru), ale obvykle nepiedstavuji ohrozeni zivota. Patii do
skupiny rizik IB. Zde je n€kolik ptikladd :

a)

b)
¢)

d)

2
h)

predavkovani zpusobené chybou ve vypoctu - chyba je mensi nez 20% predepsané davky
u frakcionované radioterapie nebo mensi nez 3 Gy u jednorazové davky
poddavkovani zpiisobené chybou ve vypoctu

predavkovani zpuisobené poruchou ozarovace - pti kazdé frakci je pacient v disledku
nezjisténé chyby ozaren davkou, kterd nepfevysuje piredepsanou jednotlivou davku o vice
nez 20% v libovolné ¢asti ozatfovaciho pole, a béhem celé ozarovaci série neni porucha
detekovana

pfi jednorazovém ozafeni je pacient ozafen davkou nepifevysujici predepsanou davku
o vice nez 3 Gy

davka mimo planované ozarovaci pole - plocha primdrniho svazku ptesahuje okraje
ptedepsaného pole o vice nez 2 cm

nespravna energie svazku nebo typ zareni
poddavkovani zptisobené v pribéhu ozatfovani
aplikovana aktivita radiofarmaka se lisi o méné nez 20% od predepsané
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II. METODICKY NAVOD
II.1 KLASIFIKACE RADIOLOGICKYCH UDALOSTI

V ptipadé chybného ozéieni pacientl v radioterapii se pii klasifikaci udalosti postupuje podle

nasledujici tabulky.

Stupen | Vyjadieni

zavaznosti

Kriteria

A Radiologicka
zavazna udalost

Udalosti, pii nichz se
vyskytnou nebo Ize ocekavat
u pacienta zavazné klinické
projevy, které mohou vést

k trvalému poskozeni az
piedCasné smrti pacienta.

Teleterapie:
Aplikovana tydenni davka se lisi

> 30% od predepsané tydenni davky
Aplikovana celkova davka se 1isi

>20 % od predepsané celkové davky
Pro pocet frakci mensi nez 3 se celkova

aplikovana déavka lisi

> 10 % od predepsané celkové davky
Brachyterapie:
Aplikovana davka se lisi

> 20 % od predepsané davky
Stereotaxe:
Celkova aplikovana davka se lisi

> 10 % od predepsané davky

B Radiologicka
udalost

s vyznamnymi
dasledky

Udalosti, pii nichz se
vyskytnou nebo Ize ocekavat
u pacienta vyznamné
klinické projevy, které
obvykle nepiredstavuji
ohroZeni zivota, ale zvySuji
pravdépodobnost
nezadouciho vysledku
(komplikace nebo
nedostatecnd kontrola
nadoru).

Teleterapie:
Aplikovana tydenni davka se 1isi v rozmezi

15-30 % od predepsané tydenni davky
Aplikovana celkova davka se 1i$i v rozmezi
10-20 % od predepsané celkové davky

Pro pocet frakci mensi nez 3 se celkova
aplikovana davka 1isi v rozmezi
7-10 % od ptredepsané celkové davky
Brachyterapie:
Aplikovana davka se 1i$i v rozmezi
10-20 % od predepsané davky
Stereotaxe:
Celkova aplikovana davka se 1iSi v rozmezi
5-10 % od ptedepsané davky

C Radiologicka
udalost

s omezenymi
dasledky

Vsechny ostatni radiologické
udalosti, u kterych je

v dasledku celkové chybné
aplikované davky mala
pravdépodobnost vyskytu
klinickych projevi.

Ozafeni pacienta jinym planem

Pouziti jiného druhu zareni, jiné energie
nebo jiného uzavieného
radionuklidového zafice v brachyterapii

Chybné 1écebné podminky (napf. klin,

stinéni)

Chybna4 strana ¢i lokalizace

Netésny zaiic

Lécba bez pisemného ptedpisu nebo bez
denniho zaznamu
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Poznamky:

)

2)

3)

4)

5)

6)

V situacich, kde je pridané udalosti postiZeno vice osob nebo kdy dojde k opakovani
stejné chyby u jednoho pacienta (napf. chybna strana nebo lokalizace, zejména
v ptipad¢ postiZeni kritického organu), je pri jejich klasifikaci nutné zvazovat zarazeni
udalosti do vyssiho klasifika¢niho stupné.

Pisemny pfedpis znamena napsany piedpis pro daného pacienta, s datem a podepsany
zodpovédnou osobou (§34 Vyhl. 184/1997 Sb.) pted aplikaci davky.

Ptredepsana davka znamena:

a) pro teleterapii, celkovou davku a davku na frakci podle dokumentace v pisemném
piedpise

b) pro brachyterapii, bud’ celkovou vydatnost zdroje a ozatfovaci ¢as nebo celkovou
davku podle dokumentace v pisemném piedpise

c¢) pro stereotaktickou chirurgii, celkovou davku podle dokumentace v pisemném
piedpise

Ostatni udalosti (jako kolize mezi pacientem a ozafovacem nebo mechanicka a elektricka
selhani), pfi nichz nedoslo k chybnému ozafeni pacienta, jsou hodnoceny zvlast,
v souladu s programem zabezpecovani jakosti.

Radiologické udalosti, pfi nichz dojde ke ztrat¢ kontroly nad zaficem (napf. ztrata
brachyterapeutického zafice), jsou hodnoceny podle systému S-RES.

Tabulka je vypracovana na zakladé¢ klasifikace rizik uvedené v piedchozi kapitole a
pozdéji inovované tak, Ze to dobie souhlasi se zde uvedenou tabulkou. Pro jednoduchost a
jednoznac¢nost bylo zvoleno oznaceni stupiii radiologickych udalosti A, B, C, coz
odpovida rizikim IA, IB a II. Tabulka ma slouzit pro praktické ucely klasifikace a
nasledna opatieni v zavislosti na stupni zavaznosti.
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II.2 OPATRENI PROVADENA U RADIOLOGICKYCH UDALOSTI

Stupen Opatieni

A —Radiologickd | bezodkladné oznameni drZiteli povoleni”, pracovniku povéfenému
zédvazna fizenim praci a oSetiujicimu Iékaii pacienta pracovnikem povéienym
udalost vykonavanim soustavného dohledu

« bezodkladné oznameni SUJB? dritelem povoleni v ptipadé akutniho
ohrozeni Zivota nebo v piipadé udalosti, kde hrozi nebezpeéi z prodleni™

+ bezodkladné zahajeni dozimetrického a klinického hodnoceni udalosti
drzitelem povoleni, ktery mize pozadat o odbornou pomoc SURO?,
SROBF”

« provedeni napravnych opatieni, pokud to l1ze

« rozbor piicin, prubéhu a nasledkl udalosti, vyvozeni preventivnich
opatfeni

« informovani pacienta®

« vypracovani protokolu” do 1 mésice od zjisténi udalosti

« zalozeni protokolu do dokumentace pacienta a do souhrnné dokumentace
pracovnika povéteného vykonavanim soustavného dohledu

« zaslani protokolu SUJB drZitelem povoleni do 1 mésice od zji§téni
udalosti

B — Radiologicka
udalost
S Vyznamnymi
disledky

« bezodkladné oznameni drziteli povoleni”, pracovniku povéfenému
fizenim praci a oSetfujicimu I¢ékafi pacienta pracovnikem poveéfenym
vykondvanim soustavného dohledu

+ bezodkladné zahéjeni dozimetrického a klinického hodnoceni udalosti
drzitelem povoleni, ktery miize pozadat o odbornou pomoc SURO,
SROBF

» provedeni napravnych opatieni, pokud to lze

« rozbor pficin, prabéhu a nasledkl udalosti, vyvozeni preventivnich
opatfeni

- informovéni pacienta®

« vypracovani protokolu” do 1 mésice od zjisténi udalosti

« zaloZeni protokolu do dokumentace pacienta a do souhrnné dokumentace
pracovnika povéteného vykonavanim soustavného dohledu

C — Radiologicka
udalost

s omezenymi
dasledky

 provedeni napravnych opatieni

« rozbor piic¢in, prubéhu a nasledkl udalosti, vyvozeni preventivnich
opatfeni

« informovani pacienta®

o 7 " ST .

« vypracovani protokolu” do 1 mésice od zjisténi udalosti

« zalozeni protokolu do dokumentace pacienta a do souhrnné dokumentace
pracovnika povéteného vykondvanim soustavného dohledu
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Poznamky:

1) Drzitel povoleni k nakladani se zdroji ionizujiciho zéafeni dle §9 odst. 1 pism. 1) zakona ¢.
18/1997 Sb. (atomovy zakon)

2) Statni ufad pro jadernou bezpecnost

3) Dle rozhodnuti oSetiujiciho 1ékate (radioterapeuta), pracovnika povéteného fizenim praci
a pracovnika povéfeného vykonavanim soustavného dohledu.

4) Statni Gstav radiacni ochrany
5) Spole¢nost radia¢ni onkologie, biologie a fyziky Ceské 1ékaiské spole¢nosti J. E. Purkyné

6) O radiologické udalosti by mél byt informovan pacient. Pisemny zaznam
o informovani pacienta je tfeba ulozit v jeho dokumentaci. V pfipadé neinformovani
pacienta je tfeba uvést zdiivodnéni

7) Protokol o radiologické udalosti vypracovava pracovnik povefeny vykonavanim
soustavného dohledu spolu s pracovnikem povéfenym fizenim praci.

Pro informaci a pro snazsi provedeni rozboru radiologicke udalosti a napravnych opatieni
budou uvedena Opatieni k napravé dle CSN ISO 9002 kap. 4.13 - pfizpisobeno pro
potieby radioterapie.

Vedeni radioterapeutického centra musi stanovit, dokumentovat a udrzovat postupy pro:
a) vySetfeni pfi¢iny vyskytu nevyhovujicich aspekti 1€cby a potiebnych opatieni k naprave,
které zabranuji jejich opétovnému vyskytu

b) rozbor vSech procesii, pracovnich ukont, vyjimek, zaznaml o kvalité, zprav o servisu a
stiznosti za ucelem zjisténi a vylouceni moznych pfic¢in vzniku nevyhovujicich aspektt

¢) zahajeni preventivnich opatifeni zaméfenych na feSeni problémul s ohledem na mozna
nasledna rizika

d) uplatnéni fizeni, které zajisti, Ze se pfijmou opatieni k napraveé a ze budou ucinna

e) uskutecnéni a zaznamenani téch zmén v postupech, které vyplyvaji z opatreni k napraveé

I1.3 PROTOKOL O RADIOLOGICKE UDALOSTI

O radiologické udalosti se vzdy provadi zaznam. Protokol o radiologické udalosti
vypracovava pracovnik povéteny vykondvanim soustavného dohledu spolu s pracovnikem
poveéfenym fizenim praci.

Pracovnik povéfeny vykonavanim soustavného dohledu vede souhrnnou dokumentaci
o radiologickych udalostech (souhrn vSech jednotlivych protokold). Usnadnuje to rozbor
pricin, nasledkii a zavadéni preventivnich opatieni, jakoz i vedeni databaze. Protokoly
o radiologickych udélostech se eviduji a uchovavaji nejméné 50 let od zjisténi udalosti.

Nasledujici navrh Protokolu o radiologické udalosti odpovidd pozadavkim ISO 9002
(BS5750) Requirement 13 a Code of Federal Regulation (10 CFR part 2 and 35 § 35.33).
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DUVERNE

PROTOKOL O RADIOLOGICKE UDALOSTI

Identifikace drzitele povoleni

Jméno I€kate, ktery predepsal
1é¢bu

Jméno pacienta, rodné ¢islo

Klasifikace udalosti”

stupent A - radiologicka zavazna udalost
stupenl B - radiologicka udalost s vyznamnymi disledky
stupenn C — radiologicka udalost s omezenymi disledky

Podrobny popis udalosti
(+ datum)

Pti¢ina udalosti (priciny pfimé,
faktory piispivajici)

Klinické projevy v disledku
radiologické udalosti

Opatieni k omezeni nasledka
udalosti

Opatieni proti opakovani

Zda byl pacient informovan
(pokud ne, uvést zdlivodnéni)

Poznamka

Protokol vypracoval

Datum

Podpis

Rozdélovnik”

dokumentace pacienta
souhrnna dokumentace o radiologickych udalostech
SUIB™

* & W r
Skrtnéte, co se nehodi.

okl 7 ~ . . r r ~ r r .
V piipad¢ radiologické zavazné udalosti.
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Kategorie international atomic energy agency (IAEA) Safety Series

» Safety Fundamentals (stfibrna obalka)
Zakladni cile, pojmy a principy pro zajisténi bezpecnosti.

o Safety Standards (Cervend obalka)
Zékladni pozadavky, které musi byt splnény k zajisténi bezpecnosti pro jednotlivé cinnosti
nebo oblasti pouziti.

» Safety Guides (zelena obalka)
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» Safety Practices (modra obalka)
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v predbézné form¢).
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