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Modelli pratico-applicativi  
di analisi del rischio nelle procedure 



To Err Is Human – Building a Safer Health System 
Kohn et al. 1999 

Safety in radiotherapy remains 
heavily dependent on human actions. 



“Tutelare la sicurezza del paziente non 
significa attribuire colpe, ma fissare 
l’attenzione sui problemi all’interno di 
un sistema dalla crescente complessità; 
significa creare una cultura della 
sicurezza ed un ambiente nel quale gli 
errori non siano tollerati.” 

CULTURA DELLA SICUREZZA 
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Contesto di analisi in 
Radioterapia 

•  Gravità della patologia oncologica 

•  Processi multistep 

•  Differenti figure professionali 

•  Elevato contenuto tecnologico 

•  Elevata complessità di sistema 

•  Richiesta di sistemi efficienti  

AUMENTO DEL 
RISCHIO DI ERRORE 



METODI DI ANALISI 

REATTIVA PROATTIVA 



Analisi reattiva à ROOT CAUSE ANALYSIS:  
 

•  studio a posteriori di incidenti realmente 
accaduti (segnalazioni spontanee, Incident 
Reporting, reclami, etc.) 

•  mirata ad individuare le cause che hanno 
permesso il loro verificarsi 



2010 

•  The Radiation Oncology Safety Information System (ROSIS) was established in 2001. 
The aim of ROSIS is to collate and share information on incidents and near-incidents 
in radiotherapy, and to learn from these incidents in the context of departmental 
infrastructure and procedures.  
 
•  A total of 101 departments, and 1074 incident reports are reviewed. 

•  Conclusion: While the majority of the incidents that reported to this international 
cross-organisational reporting system are of minor dosimetric consequence, they 
affect on average more than 20% of the patient’s treatment fractions. Nonetheless, 
defence-in-depth is apparent in departments registered with ROSIS. 



A.1. Reports relating to R&V systems: 

A.2. Reports relating to soft wedges on linear accelerators 

A.3. Reports relating to MLCs on linear accelerators 

A.4. Reports relating to computerised TPS tools 

A.5. Reports relating to imaging for treatment planning 

A.6. Reports relating to virtual simulation 



Analisi proattiva à   

•  Individuazione ed eliminazione delle 
criticità del sistema prima che 
l’incidente si verifichi  

  

•  Analisi di processi che costituiscono 
l’attività  

 

•  Individuazione punti critici             possibili 
cause di eventi avversi 



Metodi di analisi proattiva à   

 

•  Probabilistic safety assessment 

 

•  The risk matrix approach 
 

•  Failure mode and effect analysis  

P. Ortiz Lòpez, International Commission on Radiological Protection (ICRP), 2012 



2009 

2010 

Failure mode and effect analysis (FMECA) 



2012 

FMEA was applied to the IORT process, for the stages of the treatment delivery and verification.  

The most critical failure modes consisted of internal shield misalignment, wrong Monitor Unit 
calculation and incorrect data entry at treatment console. Potential causes of failure included 
shield displacement, human errors, such as underestimation of CTV extension, mainly because 
of lack of adequate training and time pressures, failure in the communication between 
operators, and machine  malfunctioning. 

Conclusions: FMEA appeared as a useful tool for prospective evaluation of patient 
safety in radiotherapy.  



Incident reporting and analysis are not sufficient for assuring 
patient safety and proactive risk assessment should also be 

implemented. 

2010 



(1)  Complete and detailed analysis of the process (integration 
definition for function modelling);  

(2)  Identification of possible failure modes (FM) of the process, 
representing sources of adverse events for the patient;  

(3)  Qualitative risk assessment of FMs, aimed at identifying 
priorities of intervention;  

(4)  Identification and planning of corrective actions 

Systematic application of the failure mode effects and 
criticality analysis (FMECA) technique to the radiotherapy 
process. 



•  Organisational and procedural corrective measures were 
implemented  

•  A set of safety indexes for the process was integrated within 
the traditional quality assurance indicators measured by the 
unit 

•  A strong commitment of all the professionals involved was 
observed and the study revealed to be a powerful ‘‘tool” for 
dissemination of patient safety culture 

•  The feasibility of FMECA in fostering radiotherapy safety was 
proven 

•  The integration of retrospective methods and risk assessment 



Fasi dell’analisi proattiva  



R = P * D 

Punteggio 
Punteggio Frequenza 

Significato 
Significato  

4 
4  

FREQUENTE 
FREQUENTE  

Verosimilmente accadrà 
Verosimilmente accadrà nell’immediato (diverse 
nell’immediato (diverse volte in un anno) 

volte in un anno)  

3 
3  

OCCASIONALE 
OCCASIONALE  

Probabilmente accadrà 
Probabilmente accadrà (diverse volte in 1 - 2 
(diverse volte in 1 - 2 anni) 

anni)  

2 
2  

NON COMUNE 
NON COMUNE  

E’ possibile che accada 
E’ possibile che accada (qualche volta in 2 - 5 
(qualche volta in 2 - 5 anni 

anni  

1 
1  

REMOTO 
REMOTO  

Difficilmente accadrà 
Difficilmente accadrà (qualche volta in 5 – 30 

(qualche volta in 5 – 30 

Punteggio 
Danno 
Danno  

Significato 
Significato  

4 
4 

EVENTO CATASTROFICO 
EVENTO CATASTROFICO 

Morte o elevata perdita di funzioni, 
Morte o elevata perdita di funzioni, 

procedura sul paziente o nella 

3 
3  

EVENTO RILEVANTE 
EVENTO RILEVANTE  

Disfunzione permanente di un 
Disfunzione permanente di un 
funzionamento corporeo, paziente 
sfigurato, necessità di intervento 
chirurgico, degenza allungata per 3 
o più pazienti, livello di cura 

2 
2  

EVENTO MODERATO 
EVENTO MODERATO  

Degenza allungata; livello di cura 
Degenza allungata; livello di cura accresciuto per 1 o 2 pazienti 

1 
1  

EVENTO MINORE 
EVENTO MINORE  

Nessuna ferita, né accrescimento 
Nessuna ferita, né accrescimento di degenza né accrescimento del 
di degenza né accrescimento del livello di cura 

 

Calcolo dell’INDICE  
 
di RISCHIO 

Calcolo dell’INDICE  
 

Valutazione del rischio 

HFMEA (Healthcare Failure Mode and Effects Analysis) HFMEA (Healthcare Failure Mode and Effects Analysis) 



Catastrofico Rilevante Moderato Minore 

Frequente 16 12 8 4 

Occasionale 12 9 6 3 

Non comune 8 6 4 2 

Remoto 4 3 2 1 Pr
ob

ab
ili

tà
 

Severità degli effetti 

Hazard scoring matrix 

I valori di probabilità e severità degli effetti assegnati dagli esperti ad ogni Failure 
Mode vengono posizionati sulla matrice di rischio, ottenendo così l’Hazard Score che 

identifica il livello di rischio di un Failure Mode 

Se il pericolo ha una probabilità di accadere ed una severità tali da richiedere un 
controllo o costituisce un punto critico del processo si procede con  

Albero delle Decisioni 



Analisi di processo  

Consente di rappresentare un processo fino al livello di dettaglio 
più elementare al fine di studiarne le criticità 

•  Analisi delle procedure scritte 
 
•  Colloqui con tutti gli operatori 
 
•  Osservazioni sul campo delle diverse fasi del processo 
 
•  Schematizzazione del processo mediante IDEF Ø (Integrated 
DEFinition methods) fino al livello di dettaglio necessario 
 
•  Validazione del processo schematizzato da parte del personale 
 



Flowchart                  sequenza temporale degli eventi ma non privilegia i 
nessi logici fra le attività  

 
 

 IDEF Ø consente di evidenziare: 

•  step che compongono il processo e la sequenza che li caratterizza 

•  input acquisiti dall’esterno (es.: paziente) 

•  output prodotti (es.: paziente curato) 

•  meccanismi utilizzati (es.: strumentazione, risorse umane) 

•  controlli utilizzati (es.: procedure da seguire) 

Perché IDEF  Ø? 



Fare  
una torta 



A0

Processo di 
radioterapia

Paziente 

Cartella clinica

Personale Risorse e 
strumenti

Procedure 
mediche

Procedure 
amministrative

Procedure 
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Paziente

Richiesta medica

Documantazione 
paziente

Analisi di processo – Il processo di Radioterapia 



Identificazione dei Failure Mode 



Azioni correttive 



PAVS: 
Patient and Accessory 
Verification System 



TSRM 



TSRM 



Conclusioni 

L’analisi del rischio, sia reattiva che proattiva, è un utile strumento per ridurre il rischio 
di errori e di eventi avversi. 

La metodologia è fattibile ed applicabile anche in ambito radioterapico. 


