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light of conference reports of the 3rd ESTRO Forum in Barcelona
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Streszczenie

Ocena ryzyka, kontrola jakosci i bezpieczenstwa w radioterapii w dobie nowoczesnych technologii i coraz
bardziej skomputeryzowanych systeméw odgrywa coraz wieksza i znaczaca role w procesie radioterapii.
Totez coraz czesciej podczas sympozjow, konferencji pojawiaja sie specjalne bloki tematyczne dedykowane
tej tematyce. Rowniez podczas 3rd ESTRO (European Society for Radiotherapy and Oncology) Forum
w Barcelonie po$§wiecono tej tematyce specjalny panel, podczas ktorego poruszono zagadnienia dotyczace
kwestii zarzadzania ryzykiem oraz analizy ryzyka, ktére sa SciSle zwigzane z kontrola jako$ci oraz
bezpieczenstwem w radioterapii. W celu przedstawienia najnowszych trendéw z niniejszego zagadnienia
dokonano analizy wybranych doniesien naukowych zaprezentowanych podczas 3rd ESTRO Forum
w Barcelonie.

Abstrakt

Risk assessment, quality and safety control in radiotherapy play an ever greater and more significant role
in the times of modern technology and increasingly computerized systems. Therefore, this subject matter
tends to be given more and more attention at symposia and conferences. A special panel on this issue was
also held at the 3rd ESTRO (European Society for Radiotherapy and Oncology) with topics including risk
management and risk analysis which are closely related to quality control and safety in radiotherapy. To
present the most recent trends in this area, an analysis was made of selected study reports provided at the
3rd ESTRO Forum in Barcelona.
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Wstep

Podczas 3rd ESTRO Forum, ktére odbylo sie w dniach 24-28 kwietnia 2015 r. w Barcelonie, przedstawione
zostaly liczne doniesienia dotyczace oceny ryzyka, kontroli jako$ci i bezpieczenstwa oraz kultury
bezpieczenstwa w radioterapii. W programie konferencji wyrézniono blok tematyczny poS§wiecony powyzszej
tematyce.

Radioterapia pelni wraz z innymi metodami leczenia: chirurgia i chemioterapia, istotna role w procesie
leczenia nowotworoéw, dlatego tez jest wykorzystywana do leczenia milionéw pacjentéw na calym $wiecie,
obecnie okolo 52% pacjentéw z chorobg nowotworows jest poddawanych radioterapii. Proces radioterapii
jest procesem kompleksowym oraz wieloetapowym [1,2].

Systemy kontroli jakoSci, analiza ryzyka i przestrzeganie procedur w dobie nowoczesnych technologii
radioterapeutycznych oraz coraz bardziej skomputeryzowanych systeméw, odgrywaja coraz wieksza role
w procesie radioterapii. Szybki rozwoj technologii oraz rosngca liczba pacjentéw sprzyja sytuacji, w ktorych
istnieje wieksze ryzyko wystapienia zdarzen niepozadanych (ang. adverse events) zwlaszcza w przypadku
niewystarczajacej liczby wykwalifikowanego personelu i szkolen. Zdarzenia niepozadane wplywaja nie tylko
bezposredniona zycieizdrowie samych pacjentow, ale takze wplywaja na ograniczenie zaufania spoteczenstwa
wstosunku do radioterapii, jako bezpiecznej metody leczenia. W literaturze dostepne sa publikacje po§wiecone
zdarzeniom niepozadanym w radioterapii, publikowane miedzy innymi przez Miedzynarodowa Agencje
Energii Atomowej (ang. International Atomic Energy Agency, IAEA) i Miedzynarodowa Komisje Ochrony
Radiologicznej (ang. International Commission on Radiological Protection, ICRP) [2,3,4,5,6,11,12,13,14].
Podczas 3rd ESTRO (European Society for Radiotherapy and Oncology) Forum w Barcelonie zostal tej
tematyce dedykowany panel dyskusyjny, podczas ktérego wyrdzniono wystapienia ustne zaklasyfikowane
w nastepujacych blokach tematycznych:

1. Symposium Risk managment QA and safety I;

2. Symposium with Proffered Papers: Risk managment QA and safety II;

3. Physics 5: New technology and its clinical implementation;

4. Symposium Advanced technology assessment: Quality managment in era of rapidly evolving
radiotherapy technology.

Symposium Risk managment QA and safety I

Panel dotyczacy zarzadzania ryzykiem i bezpieczenstwem poruszal gléwnie zagadnienia dotyczace
regulacji prawnych oraz systeméw dotyczacych analizy, a takze rejestracji i klasyfikacji zdarzen
niepozadanych. Jednym z gléwnych problemoéw jest brak jednolitego systemu do rejestracji i klasyfikacji
zdarzen niepozadanych, a takze brak jednolitych narzedzi do analizy ryzyka. W Europie podjeto proby
stworzenia narzedzi niezbednych do zorganizowania jednolitego systemu zarzadzania ryzykiem oraz
rejestracji i klasyfikacji zdarzen niepozadanych.

Zarzadzanie ryzykiem stanowi obecnie jedna z kluczowych kwestii w radioterapii. ESTRO utworzylo grupe
zadaniowa do spraw zarzadzania ryzykiem w radioterapii, ktérej zadaniem jest opracowanie wytycznych
i standardow niezbednych do ujednolicenia systemow w calej Europie. Rada Europejska opublikowala
dokument jakim jest Dyrektywa Euratom 2013/59. Jedna z wytycznych Dyrektywy UE — Euratom 2013/59
w sprawie podstawowych norm bezpieczenstwa w zakresie ochrony radiologicznej jest dazenie do tego,
aby raportowanie zdarzen niepozadanych w radioterapii stanowilo wymoég prawny. Krajowe i europejskie
stowarzyszenia radioterapii (ESTRO) w UE opracowuja standardy oraz wytyczne dotyczace raportowania
zdarzen niepozadnych. Prace ESTRO nad stworzeniem jednolitego systemu dotyczacego narzedzi do analizy
ryzyka oraz zarzadania ryzykiem zostaly zainspirowane przez wiele projektow stuzacych temu celowi:

« ROSIS;

+ SAFRON;

« ASTRO + AAPM (RO-ILS);

« Krajowe systemy raportowania NRLS (Wielka Brytania), CPQR (Kanda);
« Raport ICRP 112 [19].
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Przyklady Europejskich systeméw raportowania zdarzen niepozadanych w radioterapii:
1. ROSIS — Radiation Oncology Safety Information System

System zglaszania zdarzen niepozadanych, ktory stanowi wazne narzedzie do gromadzenia, analizy
i wyciagania lekcji na przyszlo$¢ z zaistnialych zdarzen niepozadanych. System o nazwie Radiation Oncology
Safety Information System (ROSIS) zostal zainicjowany w 2011 roku przez European Society for Radiotherapy
and Oncology (ESTRO) i mial stuzyé¢ do zbierania i wymiany informacji na temat zdarzen niepozadanych
w radioterapii [7,9].

2. SAFRON - Safety in Radiation Oncology

SAFRON stanowi zintegrowany, dobrowolny system raportowania zdarzen niepozadanych
i niebezpiecznych sytuacji w radioterapii. SAFRON dysponuje bardzo dobrze przygotowanym, przejrzystym
i zrozumialym formularzem dedykowanym do rejestracji zdarzen niepozadanych, ktory zawiera szczegolowe
informacje na temat sprzetu, personelu, a takze srodowiska pracy. System SAFRON zostal utworzony i jest
rozwijany z inicjatywy IAEA, jest systemem dynamicznym i ma szerokie zastosowanie w raportowaniu
zdarzen niepozadanych. Uwzglednia wdrazanie nowych technologii i procesow w radioterapii, jak réwniez
wspiera edukacje w zakresie zdarzen niepozadanych i promocje kultury bezpieczenstwa w §rodowisku pracy
[12,13].

Kolejnym omawianym projektem byl projekt realizowany przez Miedzynarodowa Organizacaje Atomistyki
(IAEA): Proactive and retrospective managment with potential benchmarking, mial na celu dostarczenie
informacji na temat dostepnych narzedzi wykorzystywanych do poprawy bezpieczenstwa w radioterapii.
Projekt ten skladal sie z nastepujacych elementow:

« Retrospektywna analiza na podstawie SAFRON;
» Prospektywna analiza wykorzystujac dane z bazy zdarzen niepozadanych SAFRON;
« Benchmarking do oceny systemdéw bezpieczenstwa.

Retrospektywne badania sa niezbedne do identyfikacji bledow wewnatrz instytucji:
« bledy wplywajace na bezpieczenstwo pacjenta;
 lekcjenaprzyszlo$¢ wynikajacezezdarzen niepozadanychjakowaznyelementkulturybezpieczenstwa;
+ miedzynarodowa wymiana do$wiadczen pozwala na identyfikacje potencjalnych bledéw oraz
wdrazanie dzialan naprawczych.

Prospektywne analizy zwiekszaja Swiadomos$¢ ryzyka wystapienia potencjalnych zdarzen:
« niepozadanych, specyficznych dla danej instytucji;
 identyfikacja barier bezpieczenstwa;
» efektywne wykorzystanie zasobéw do analizy ryzyka.

Benchmarking zapewnia walidacje przyczyn zdarzen niepozadanych i podjetych dzialan naprawczych:
« promocja kultury bezpieczenstwa oraz ocena bezpieczenstwa w czasie;
« identyfikacja trendow.

Uczestnictwo w miedzynarodowych systemach raportowania zdarzen niepozadanych ma
na celu:

« zwiekszenie staran w celu poprawy bezpieczenstwa w calej radioterapii;

« wprowadza punkty danych do identyfikacji trendow;

« dostarcza informacji o ,Best Practices”;

« stanowi uzasadnienie do rozwoju standardow;

» dostarcza producentom informacji do wspierania bezpieczniejszych systeméow [17].
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Symposium with Proffered Papers: Risk managment QA and safety I1

Sesja ta skierowana byla tematyka zwiazang z jako$cia w radioterapii. Opracowanie wskaznikow dla
poszczegoOlnych etapdéw stanowi krytyczna ocene i porownanie polityki zapewniania jakoSci. Zapewnienie
jakosci jest rbwnoznaczne z zapewnieniem bezpieczenstwa Swiadczonych ustlug zaré6wno wobec pacjenta
jak i personelu. Zapewnienie bezpieczenstwa, a tym samym jako$ci, stanowi wymierny efekt bezpiecznej
radioterapii.

Wedlug opracowanych standardow wskazniki powinny by¢:

« Proste i akceptowalne;

o Zwalidowane i istotne;

» Precyzyjne i odtwarzalne;
« Czulei specyficzne;

» Jasne wyniki.

Przykladem tutaj moga byc¢:
» Zdarzenia niepozadane, near misses;
« Opobznienie leczenia;
+ Liczba leczonych pacjentdéw rocznie oraz prawdopodobienistwo wyleczenia.

Pacjent jest krytycznym, ale nie wystarczajacym ,narzedziem” do oceny wynikow leczenia. Niezwykle
wazne jest opracowywanie indywidualnych oraz globalnych wynikéw, aby moc stworzyé obiektywne
parametry i kryteria oceny ryzyka i zarzadzania nim w jednostkach radioterapeutycznych. W tworzenie
wskaznikow oraz standardow zaangazowane powinny by¢ nie tylko stowarzyszenia oraz specjaliSci w danej
dziedzinie, ale takze sami pacjenci [18].

Wsrod wskaznikéw oraz parametréw wyr6znié mozemy:

e Programy QA;

« Ksztaltowanie: czas, koszty, satysfakcja;

« Innowacje/nowe technologie: publikacje/ewaluacja;

» Systematyczne publikowanie indeksow teraputycznych .

Grupa Astro (American Society for Radiation Oncology) podjela sie stworzenia programu dotyczacego
akredytacji: ASTRO accredytation programmes (APEx). Grupe ASTRO tworza eksperci z r6znych dziedzin
medycyny, co ma na celu uwzglednienie szerokiego pogladu na system akredytacji. Podstawowym celem
projektu jest wykorzystanie obiektywnej oceny profesjonalistow oraz wykorzystanie przejrzystych,
mierzalnych oraz opartych na dowodach standardéw. Bardzo wazny element stanowi kultura bezpieczenstwa,
ktoéra staje sie nieodzownym elementem w systemach zapewnienia i zarzadzania bezpieczenistwem. Grupa
Astro podjela sie zdefiniowania kryteriow dlaczego wymagana jest akredytacja. Jedna z przyczyn jest
nieprawidlowo zaimplementowana opieka zdrowotna zorientowana na pacjenta, pacjenci sa wykluczeni
z zespotu opieki i procesu decyzyjnego [19].

Wystapienia plakatowe dotyczace oceny ryzyka, kontroli jakoSci i bezpieczenstwa w radioterapii:

1. Human error analysis in radiotherapy: first steps towards a prospective and quantitative method.
PO-0994;
D. Pandya, L. Podofillini, F. Emert, A.J. Lomax, V.N. Dang;
A novel probabilistic risk assessment technique for radiotherapy. PO-0996;
G. Sands, S. Cleary, M. Moore, E. Fallon, W. Van der Putten;
A culture of learning: using an incident reporting system for risk managment in a radiotherapy
department. EP-1686;
L. Musted Nielsen, L. Duve, L. Holberg;
Improving safety culture through incident reporting. EP-1687;
. K. Betcher, S. Lowitz.
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Podsumowanie

W dobie rozwijajacych sie technik w radioterapii niezwykle istotne jest zarzadzanie ryzkiem oraz
zapewnieniebezpieczenstwanietylkosamemu pacjentowi, aleipersonelowizaangazowanemuwwykonywanie
procedur radioterapeutycznych. Coraz wieksza wage przyklada sie do zapewnienia kultury bezpieczenstwa
w oSrodkach radioterapeutycznych. Zdarzenia niepozadane w radioterapii nie sa w chwili obecnej rzadko$cia,
nawet gdy dysponujemy w radioterapii najnowsza technologia i najwyzszymi standardami dotyczacymi
procesu radioterapii. Ryzyko tagodnych lub umiarkowanych szkod na zdrowiu i zyciu pacjenta wynikajace
z bledow w procesie radioterapii wynosi okolo 1500 na milion kurséw radioterapii, co jest o wiele nizsze niz
niepozadane skutki wynikajace z stosowania farmakoterapii (okolo 65000 na milion) [6]. Niemozliwym jest
zminimalizowanie wystepujacych zdarzen niepozadanych do zera, niemniej jednak powinny$my dazy¢ do
obnizenia ich liczby do tak niskiego poziomu, jak to mozliwe.

W wielu krajach europejskich podejmowane sa inicjatywy majace na celu stworzenie narzedzi do
zarzadzania ryzykiem, analizy ryzyka. Bardzo duzy problem w chwili obecnej stanowi brak jednolitej
nomenklatury oraz narzedzi do rejestracji i klasyfikacji zdarzen niepozadanych. Jednak powstaja z inicjatywy
grup naukowych takie narzedzia jak SAFRON, ktory powstal z inicjatywy organizacji pozarzadowe;j jaka jest
Miedzynarodowa Agencja Atomistyki [4, 12, 13, 14].
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