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Rischio clinico vs. SRBT 

 Complessità tecnologica e procedurale 

 Poche frazioni / alta dose per frazione 

 Piccoli volumi bersaglio, spesso prossimi a OARs 

Rischio clinico: 

possibilità che un paziente subisca un “danno o disagio involontario, 

imputabile, alle cure sanitarie, che causa un prolungamento del periodo di 

degenza, un peggioramento delle condizioni di salute o la morte”. 

Margine di errore significativamente più piccolo rispetto alla RT convenzionale 

 Errori di localizzazione/set up  severi sottodosaggi al target e sovradosaggi 

degli OARs 

 Errori di calibrazione in dose  dose per frazione significativamente diversa 

da quella pianificata 

Incidenti dichiarati in SRS/SRBT 

Tolosa, 2006-2007 

 Errori di calibrazione (linac) 

Derreumaux, RPD 2008 

Incidenti simili: 

- commissioning unità SRS 

- uso di un dosimetro inadeguato 

- sottostima degli OF  sovradosaggio 

- oltre 200 pazienti in totale coinvolti 

Missouri, 2004-2009 
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Incidenti dichiarati in SRS/SRBT 

Francia, 2004 

 Errori di settaggio dei jaws 

Derreumaux, RPD 2008 

Incidenti simili: 

- campo troppo esteso rispetto al 

collimatore stereotassico usato  

 Sovradosaggio di un volume esteso al 

di fuori del target 

- 3 pazienti in totale coinvolti (gravi 

conseguenze) 

Illinois, 2009 

Strumenti di analisi del rischio 

Analisi retrospettive: 1. Incident reporting 

 Sistemi locali di segnalazione di eventi avversi 

• Non specifici per la RT 

• Mancanza di diffusione delle informazioni all’esterno 
 

 Piattaforme web 
 

•  ROSIS 

• SAFRON (IAEA) 

 

•           RO-ILS (ASTRO-AAPM)  

Analisi retrospettive: 2. Analisi (RCA) 
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Strumenti di analisi del rischio 

Analisi prospettiche 

• Fino a 6-7 anni fa non contemplate come strumenti di analisi del rischio in RT 

• Oggi strumenti noti, riconosciuti e letteratura sempre più ampia 

• Fattori propulsivi: 

 

Strumenti di analisi del rischio 

Analisi prospettiche (USA) 

• In attesa del report del TG-100 (AAPM) 
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Strumenti di analisi del rischio 

Analisi prospettiche (Italia)  

• Iniziative AIFM-AIRO 

 

Strumenti di analisi del rischio 

Failure Mode and Effects Analysis (FMEA) 

1.  Scelta del processo da studiare e costituzione del gruppo di lavoro   

2.  Modellizzazione del processo per individuare le varie azioni e sottoprocessi 

3.  Identificazione dei possibili failure modes di ciascun sottoprocesso, unitamente 

alle cause ed effetti potenziali 

4.  Assegnazione di tre indici di rischio ad indicare la probabilità di accadimento del 

failure (O), la severità delle conseguenze (S), e la rivelabilità (D) e calcolo del Risk 

Priority Number RPN=OxSxD 

Aspetti critici:  - mancanza di dati storici 

   - esistenza di diverse scale  
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Strumenti di analisi del rischio 

Failure Mode and Effects Analysis (FMEA) 

1.  Scelta del processo da studiare e costituzione del gruppo di lavoro   

2.  Modellizzazione del processo per individuare le varie azioni e sottoprocessi 

3.  Identificazione dei possibili failure modes di ciascun sottoprocesso, unitamente 

alle cause ed effetti potenziali 

4.  Assegnazione di tre indici di rischio ad indicare la probabilità di accadimento del 

failure (O), la severità delle conseguenze (S), e la rivelabilità (D) e calcolo del Risk 

Priority Number RPN=OxSxD 

Aspetti critici:  - mancanza di dati storici 

   - esistenza di diverse scale  

Soluzioni: - giudizio degli esperti 

  - soggettività «mediata» nel GlD 

  - ciò che importa è il ranking relativo, non i valori assoluti  
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Strumenti di analisi del rischio 

Analisi prospettiche in SRS/SBRT: cosa c’è in letteratura 

• Delivey a lesioni al polmone 

• Linac convenzionale (Elekta) con CBCT 

• Compressione addonimale 

 

Strumenti di analisi del rischio 

Analisi prospettiche in SRS/SBRT: cosa c’è in letteratura 

Errori strumentali 

QA 
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Strumenti di analisi del rischio 

Analisi prospettiche in SRS/SBRT: cosa c’è in letteratura 

Errori procedurali 

 modifica del 

processo 

Strumenti di analisi del rischio 

Analisi prospettiche in SRS/SBRT: cosa c’è in letteratura 

Errori procedurali  modifica del processo 

Prima dell’FMEA: 
 

1. Imaging con CBCT 

2. Marcatura del torace in corrispondenza dei laser 

3. Trascrizione della posizione del lettino 

4. Traslazione del lettino  per riavvolgere I pannelli del 

rivelatore 

5. Riposizionamento all’isocentro di trattamento 

 

2012 AAPM Annual Meeting, J. Perks 

Dopo l’FMEA: 
 

Pianificazione del piano in modo che I rivelatori possano 

non essere ripiegati durante l’intera frazione, o solo 

quando il lettino è ruotato (paziente non traslato rispetto 

all’isocentro) 
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Strumenti di analisi del rischio 

Analisi prospettiche in SRS/SBRT: cosa c’è in letteratura 

• Intero flusso di processo  

• Linac convenzionale (Clinac 600 DBX Varian) con head frame 

  

 

Strumenti di analisi del rischio 

Analisi prospettiche in SRS/SBRT: cosa c’è in letteratura 

• 116 failure modes identificati nell’intero flusso di processo  

• 2 failure con RPN>125  azioni correttive prevedono sistemi di verifica 

indipendenti (bar code collimatori, vision RT per isocentro) 

• 2 failure «outlier» nella distribuzione dei failure del sottoprocesso 
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Applicazione FMEA: SBRT con Cyberknife  

• Macchina dedicata ai 

trattamenti 

stereotassici  

 

• Sistemi di 

posizionamento e 

tracking del target 

durante il 

trattamento 

Applicazione FMEA: SBRT con Cyberknife  

• 1 Cyberknife 

• 1 Elekta Synergy linac 
• 2 Cyberknife 

~ 800 pazienti/anno  

Staff dell’Unità Cyberknife: 

• 2 radio-oncologi, 

• 3 fisici medici 

• 4 tecnici di radioterapia,  

• 2 segretarie 

Staff del Dipartimento di RT: 

• 4 radio-oncologi, 

• 3 fisici medici 

• 5 tecnici di radioterapia,  

• 2 segretarie 

~ 700 pazienti/anno 

(SRT con Cyberknife ~ 380) 
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Applicazione FMEA: SBRT con Cyberknife  

Lesioni alla colonna 

Xsight® Spine Tracking 

System (XSTS)  

• Identifica dei punti di 

riferimento anatomici 

per localizzare e 

tracciare il target 

durante il trattamento 

 

• Non necessita di impianto di fiducials, ed è idoneo alla quasi totalità dei trattamenti 

alla colonna 

Applicazione FMEA: SBRT con Cyberknife  

Xsight® Spine Tracking 

System (XSTS)  

• Definizione di ROI 

contenente una 

griglia con 81 nodi 

durante la 

pianificazione.  
 

 

• Durante il delivery  XSTS calcola e compensa gli spostamenti del target monitorando gli 

spostamenti dei nodi della ROI nelle immagini live rispetto alle DRR 

Lesioni alla colonna 
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Applicazione FMEA: SBRT con Cyberknife  

Synchrony® Respiratory 

Tracking System (SRTS) 

• Sincronizza il fascio con 

il movimento del target 

costruendo un modello 

che correla la posizione 

del target (fiducials) 

con il respiro  
 

• Impianto preliminare di 

fiducials 

Lesioni epatiche 

Applicazione FMEA: SBRT con Cyberknife  

1) Planning (comune ai due centri) 

2A) Delivery a lesioni alla colonna mediante Xsight® Spine Tracking 

System  Besta 

2B) Delivery a lesioni al fegato mediante Synchrony® Respiratory 

Tracking System  CDI  

Ipotesi di scenario: 

• almeno 3 fiducials correttamente impiantati, 
 

• presenza di lesioni multiple (max.3) trattate con frazioni 

multiple e con piani di trattamento distinti 

 
 

PROCESSI 
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Applicazione FMEA: SBRT con Cyberknife  

Planning : 48 sottoprocessi 

Delivery (fegato): 42 sottoprocessi 

Delivery (colonna): 30 sottoprocessi 

Tutti potenzialmente soggetti ad 

uno o più failure modes  

• Generici 

• SBRT specifici 

• Cyberknife specifici 
 

19 Failures con S e/o RPN elevato: 

• 5 planning 

• 9 delivery colonna 

• 5 delivery fegato     

RISULTATI 

GdL: Ivan Veronese, Elena De Martin, Anna Stefania Martinotti , Maria Luisa 

Fumagalli , Cristina Vite,  Irene Redaelli, Tiziana Malatesta, Pietro Mancosu, 

Giancarlo Beltramo, Laura Fariselli, Marie Claire Cantone  

Applicazione FMEA: SBRT con Cyberknife  

Process tree Planning 1/3 
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Applicazione FMEA: SBRT con Cyberknife  

con eventuale riprescrizione di dose o N frazioni 

Process tree Planning 2/3 

Applicazione FMEA: SBRT con Cyberknife  

Process tree Planning 3/3 
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Applicazione FMEA: SBRT con Cyberknife  

Planning: failure con RPN ≥ 80 o S ≥ 9 

Applicazione FMEA: SBRT con Cyberknife  

Planning: failure con RPN ≥ 80 o S ≥ 9 

Fallimenti non SBRT specifici, può esserlo la severità degli effetti  

Comunicazione e tracciabilità di cambiamenti in corso d’opera 
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Applicazione FMEA: SBRT con Cyberknife  

Planning: failure con RPN ≥ 80 o S ≥ 9 

Gestione dei piani multipli  SBRT  

Applicazione FMEA: SBRT con Cyberknife  

Planning: failure con RPN ≥ 80 o S ≥ 9 

Hot spots nei trattamenti con Cyberknife 
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Applicazione FMEA: SBRT con Cyberknife  

Hot spots nei trattamenti con Cyberknife 

Applicazione FMEA: SBRT con Cyberknife  

Parametri per Tracking Cyberknife 

Planning: failure con RPN ≥ 80 o S ≥ 9 
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Applicazione FMEA: SBRT con Cyberknife  

Planning: ulteriori misure di sicurezza 

• Evitare la presenza simultanea di più piani di trattamento erogabili 

• Doppio check dell’unicità del piano erogabile 
 

• Conferma della prescrizione finale (dose, N frazione) da parte del medico in 

fase di valutazione del piano insieme al fisico, e firma contestuale  in una 

apposita sezione della cartella clinica 

• Doppio check del centro di allineamento (XSTS) inizialmente non previsto 
 

Applicazione FMEA: SBRT con Cyberknife  

Delivery colonna (1/2): failure con RPN ≥ 80 o S ≥ 9 
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Applicazione FMEA: SBRT con Cyberknife  

Delivery colonna (2/2): failure con RPN ≥ 80 o S ≥ 9 

Applicazione FMEA: SBRT con Cyberknife  

Delivery colonna (1/2): failure con RPN ≥ 80 o S ≥ 9 

Collisioni tra il 

robot e il 

paziente 
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Applicazione FMEA: SBRT con Cyberknife  

Delivery colonna (2/2): failure con RPN ≥ 80 o S ≥ 9 

Collisioni tra il 

robot e il 

paziente 
 

Applicazione FMEA: SBRT con Cyberknife  

Delivery colonna (1/2): failure con RPN ≥ 80 o S ≥ 9 

Scambio 

pazienti 
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Applicazione FMEA: SBRT con Cyberknife  

Delivery colonna (1/2): failure con RPN ≥ 80 o S ≥ 9 

Selezione e 

verifica dei vari 

parametri del 

piano di 

trattamento 
 

Applicazione FMEA: SBRT con Cyberknife  

Delivery colonna (2/2): failure con RPN ≥ 80 o S ≥ 9 

Selezione e 

verifica dei vari 

parametri del 

piano di 

trattamento 
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Applicazione FMEA: SBRT con Cyberknife  

Delivery colonna (2/2): failure con RPN ≥ 80 o S ≥ 9 

Allineamento del 

paziente 

mediante 

confronto DRR e 

immagini live 
 

Applicazione FMEA: SBRT con Cyberknife  

Delivery fegato (1/2): failure con RPN ≥ 80 o S ≥ 9 

Collisioni tra il 

robot e il 

paziente 
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Applicazione FMEA: SBRT con Cyberknife  

Delivery fegato (2/2): failure con RPN ≥ 80 o S ≥ 9 

Collisioni tra il 

robot e il 

paziente 
 

Applicazione FMEA: SBRT con Cyberknife  

Delivery fegato (2/2): failure con RPN ≥ 80 o S ≥ 9 

Verifica dei dati 

del piano di 

trattamento 
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Applicazione FMEA: SBRT con Cyberknife  

Delivery fegato (2/2): failure con RPN ≥ 80 o S ≥ 9 

Gestione dei 

piani multipli 
 

Applicazione FMEA: SBRT con Cyberknife  

Delivery fegato : Syncrony Respiratory Tracking System: Failure mode? 

• Sistema complesso e laborioso che influenza la qualità complessiva del 

trattamento. 

• Prevede sottoprocessi critici : rivelazione del forma d’onda del respiro, 

identificazione dei fiducials, verifica dell’accuratezza del modello Syncrony di 

correlazione in fase di set up e di trattamento. 
 

I vari parametri e incertezze del 

sistema (radial correlation error, 

rigid body error...) sono 

continuamente visualizzabili 

dall’operatore e caratterizzati 

da una soglia massima  che non 

può essere superata. 
 

I failure modes ricadono in una regione intermedia di rischio (S≤8, D≤4, RPN ≤80)  
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Applicazione FMEA: SBRT con Cyberknife  

Delivery: ulteriori misure di sicurezza 

• Presenza di due operatori, di cui un senior all’inizio di ogni sessione  

• Procedura operativa (check list) relativa al setting del trattamento 

• Divieto di iniziare il trattamento se una copia stampata del piano non è 

disponibile per il doppio check  

• Verifica delle informazioni del piano parlando a voce alta 

• Notifica al fisico in caso di presenza di più piani erogabili 

 

• Training iniziale e corsi di aggiornamento sull’uso dei tool e software relativi al 

delivery (potenzialità e limiti dei sitemi intrinseci di soglia e warning). 

 
 

Applicazione FMEA: SBRT con Cyberknife  

TRACCIABILITA’ E RECORD KEEPING IN SBRT 

• E’ comune che un paziente riceva due o più trattamenti SBRT in un breve arco 

temporale  (lesioni multiple, metastasi). 

• Al fine di salvaguardare gli OARs definendo i giusti constrains è fondamentale 

tenere traccia dei trattamenti pregressi. 

 
 

Ciascun Cyberknife è dotato di un Data Management System che però nella versione 

in uso non può essere considerato un vero e proprio sistema di R&V 

 
 

• Non permette di inserire la strategia di trattamento da confrontare con quella 

inviata dal TPS per verifica indipendente 

• Non permette lo storage e la condivisione dei parametri dosimetrici in caso di 

trattamenti con diversi linac 
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Conclusioni 

• SBRT è una metodologia “intrinsicamente rischiosa” 

• Esistono strumenti collaudati per l’analisi del rischio 

• L’approccio prospettico FMEA può essere un valido strumento per 

anticipare possibili errori 

• FMEA ha dei limiti, difficilmente catturerà tutti i possibili failure 

modes, ed è “time consuming” 

• Una stretta sinergia tra approcci prospettici e retrospettici per 

l’analisi del rischio resta la chiave vincente, sempre se inserita in 

un discorso più generale di safety culture (education, training, 

carico di lavoro, ambiente di lavoro…) 

 

Grazie per l’attenzione! 
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Applicazione FMEA: SBRT con Cyberknife  

• CT (con e senza mdc, spessore fetta 1 mm, breath-hold per trattamenti al 

fegato, scansione 15 cm sopra e sotto la lesione) 
 

• RMN (con e senza mdc, spessore fetta 1.5-2 mm).  

3 frazioni, 15Gy/frazione per 

lesioni epatiche  

• Pianificazione del trattamento (Multiplan® 4.6 TPS, Multiplan MD Suite 

administrative application) con singola frazione o frazioni multiple 

1-5 frazioni, range di dose 12-

25Gy 
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