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咱摘 要暂 目的院运用先进的质控工具袁前瞻性地对伽玛刀治疗计划设计的风险进行分析尧评价袁对关键事件进行改进遥方法院由
物理师尧医师与技师组成的质量改进小组采用失效模式与效应分析渊枣葬蚤造怎则藻 皂燥凿藻 葬灶凿 藻枣枣藻糟贼 葬灶葬造赠泽蚤泽袁云酝耘粤冤袁对 圆园园份伽玛刀治
疗计划与 员园园例计划设计过程进行失效风险评价袁运用因果法与故障树法分析失效原因袁找出改进对策遥结果院对风险较高的 怨个失
效模式尧员远个失效原因进行改进后袁风险值明显降低袁平均下降渊远员援员圆缘 依 愿援员圆缘冤豫遥 结论院云酝耘粤是改进伽玛刀治疗计划设计质
量的有效工具袁有助于减少潜在风险的发生遥
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匝怎葬造蚤贼赠 蚤皂责则燥增藻皂藻灶贼泽 燥枣 早葬皂皂葬 噪灶蚤枣藻 贼则藻葬贼皂藻灶贼 责造葬灶 遭葬泽藻凿 燥灶 云酝耘粤
匀藻 再燥灶早袁阅藻灶早 再蚤灶澡怎蚤袁蕴蚤葬灶早 杂澡怎灶赠葬燥袁匀怎葬灶早 酝蚤灶赠蚤袁蕴蚤 杂澡怎赠葬灶袁蕴蚤 噪葬蚤
渊砸葬凿蚤燥贼澡藻则葬责藻怎贼蚤糟 阅藻责葬则贼皂藻灶贼袁贼澡藻 杂藻糟燥灶凿 粤枣枣蚤造蚤葬贼藻凿 匀燥泽责蚤贼葬造 燥枣 郧怎葬灶早扎澡燥怎 酝藻凿蚤糟葬造 哉灶蚤增藻则泽蚤贼赠袁郧怎葬灶早扎澡燥怎
缘员园圆远园袁悦澡蚤灶葬冤
咱Abstract暂 Objective院月赠 怎泽蚤灶早 贼澡藻 葬凿增葬灶糟藻凿 择怎葬造蚤贼赠 糟燥灶贼则燥造 贼燥燥造泽袁憎藻 葬灶葬造赠扎藻凿 葬灶凿 藻增葬造怎葬贼藻凿 贼澡藻 则蚤泽噪 燥枣 责造葬灶灶蚤灶早 凿藻泽蚤早灶泽 燥枣
早葬皂皂葬 噪灶蚤枣藻 贼则藻葬贼皂藻灶贼 责则燥泽责藻糟贼蚤增藻造赠袁葬灶凿 蚤皂责则燥增藻凿 贼澡藻 噪藻赠 藻增藻灶贼泽援 酝藻贼澡燥凿泽院粤 择怎葬造蚤贼赠 则藻糟燥灶泽贼则怎糟贼蚤燥灶 贼藻葬皂 燥枣 责澡赠泽蚤糟蚤泽贼泽袁燥灶糟燥造燥早蚤泽贼泽
葬灶凿 贼澡藻则葬责蚤泽贼泽 糟燥灶凿怎糟贼藻凿 枣葬蚤造怎则藻 则蚤泽噪 葬泽泽藻泽泽皂藻灶贼 葬灶葬造赠泽蚤泽 贼燥憎葬则凿 圆园园 早葬皂皂葬 噪灶蚤枣藻 贼则藻葬贼皂藻灶贼 责造葬灶泽 葬灶凿 员园园 贼则藻葬贼皂藻灶贼 凿藻泽蚤早灶泽 憎藻则藻
责藻则枣燥则皂藻凿 遭赠 怎泽蚤灶早 枣葬蚤造怎则藻 皂燥凿藻 葬灶凿 藻枣枣藻糟贼 葬灶葬造赠泽蚤泽渊云耘酝粤冤袁葬灶凿 枣葬蚤造怎则藻 糟葬怎泽藻 葬灶凿 糟燥怎灶贼藻则皂藻葬泽怎则藻泽 憎藻则藻 葬灶葬造赠扎藻凿 遭赠 怎泽蚤灶早 糟葬怎泽葬造
枣葬糟贼燥则 葬灶葬造赠泽蚤泽 葬灶凿 枣葬怎造贼 贼则藻藻 葬灶葬造赠泽蚤泽援 砸藻泽怎造贼泽院栽澡藻 则蚤泽噪 责则蚤燥则蚤贼赠 灶怎皂遭藻则 憎葬泽 泽蚤早灶蚤枣蚤糟葬灶贼造赠 凿藻糟则藻葬泽藻凿咱葬增藻则葬早藻 燥枣 渊远员援员圆缘 依 愿援员圆缘冤豫暂
葬枣贼藻则 糟燥灶凿怎糟贼蚤灶早 蚤皂责则燥增藻皂藻灶贼 燥灶 怨 责燥贼藻灶贼蚤葬造 枣葬蚤造怎则藻 皂燥凿藻泽 葬灶凿 员远 责燥贼藻灶贼蚤葬造 糟葬怎泽藻泽 燥枣 枣葬蚤造怎则藻援 悦燥灶糟造怎泽蚤燥灶院云酝耘粤 蚤泽 葬 藻枣枣藻糟贼蚤增藻 贼燥燥造 贼燥
蚤皂责则燥增藻 贼澡藻 择怎葬造蚤贼赠 燥枣 早葬皂皂葬 噪灶蚤枣藻 贼则藻葬贼皂藻灶贼 责造葬灶灶蚤灶早 凿藻泽蚤早灶泽援 陨贼 澡藻造责泽 则藻凿怎糟藻 贼澡藻 责燥贼藻灶贼蚤葬造 则蚤泽噪泽 葬泽 憎藻造造援
咱Key words暂 则葬凿蚤燥贼澡藻则葬责赠曰 早葬皂皂葬 噪灶蚤枣藻曰 贼则藻葬贼皂藻灶贼 责造葬灶曰 择怎葬造蚤贼赠 蚤皂责则燥增藻皂藻灶贼曰 云酝耘粤

咱Acta Univ Med Nanjing袁20员远袁猿远渊园猿冤院猿苑员原猿苑源袁猿苑怨暂

医疗行业属于高技术尧高风险领域遥 头部伽玛
刀治疗单次照射剂量高袁且周围多涉及重要的神经
组织袁 任何微小失误都可能导致严重不可逆的损
伤遥 因此质量控制与质量保证非常重要遥 欧盟委员
会与美国医学物理协会推荐使用失效模式与效应

分析渊枣葬蚤造怎则藻 皂燥凿藻 葬灶凿 藻枣枣藻糟贼 葬灶葬造赠泽蚤泽袁云酝耘粤冤袁在事
件发生之前对其进行预测评估袁并采取相应干预措
施袁降低医疗差错的发生咱员原圆暂遥 云酝耘粤是一种前瞻性
的系统分析方法袁 对可能存在的风险进行分析尧评
价袁以便在现有的技术基础上消除这些风险或将这
些风险减少到可以接受的水平咱猿原缘暂遥伽玛刀治疗计划
的设计过程涉及图像处理尧组织勾画尧靶点设置尧参
数评价等多个繁复步骤袁 是整个治疗过程的关键遥

本研究总结了笔者使用 云酝耘粤改进伽玛刀治疗计
划设计的方法与结果袁探讨 云酝耘粤在伽玛刀治疗中
的应用遥
员 材料和方法

员援员 材料

使用瑞典医科达公司 蕴藻噪泽藻造造 郧葬皂皂葬 运灶蚤枣藻
孕藻则枣藻曾蚤燥灶袁 剂量计划软件为 郧葬皂皂葬 孕造葬灶 增藻则 员园援园援员
枣燥则 孕藻则枣藻曾蚤燥灶遥 剂量计算采用 蕴藻噪泽藻造造 郧葬皂皂葬 运灶蚤枣藻
孕藻则枣藻曾蚤燥灶 栽酝砸员园算法遥

随机抽查 圆园员源 年 猿 月要圆园员源 年 愿 月完成治
疗计划的 圆园园例患者进行计划质量分析曰 自 圆园员源
年 愿月至 圆园员源年 员园月袁由各位计划者完成 员园园例
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计划的设计过程袁进行过程分析遥
员援圆 方法

由物理师尧 医师与技师组成质量改进小组袁质
量改进的工作流程如图 员遥

制定失效模式的严重度 渊泽藻增藻则蚤贼赠袁杂冤尧 发生率
渊燥糟糟怎则则藻灶糟藻袁韵冤尧可检测度渊凿藻贼藻糟贼蚤燥灶袁阅冤的评分标
准袁设置 员园个等级袁每个等级相差 员分渊表 员耀猿冤遥

列出伽玛刀治疗计划设计流程图遥 根据现场计
划过程观察与计划质量分析袁讨论可能存在的失效
模式与潜在危害遥 使用因果法分析失效的原因袁对
于复杂的失效模式采用故障树分析法曰对各失效模
式的严重度渊杂冤尧发生率渊韵冤和检测度渊阅冤进行评分袁
计算出风险优先值 渊则蚤泽噪 责则蚤燥则蚤贼赠 灶怎皂遭藻则袁砸孕晕冤咱远鄄员园暂袁
砸孕晕越杂伊韵伊阅遥

由于失效原因可能很多袁删除发生率与严重度
很低或者现有技术难以改进的袁暂不作讨论袁制作
云酝耘粤分析表袁在分析表上选取风险值跃员园园的失效
原因袁讨论对策与实施方案遥
圆 结 果

首先列出计划的流程步骤袁 经过质量改进小
组成员集体讨论袁列出失效模式遥 采用因果法袁从
操作人员尧计划软件尧操作方法尧影像资料及解剖
结构等几个方面尽可能详尽地找出工作中发生过

或可能发生的各种失效原因遥 图 圆是 野危及组织
勾画不当的失效原因因果图遥 将 砸晕孕 值跃员园园 的
失效模式 渊删除现有技术无法改进的不作讨论冤
列表渊表 源冤遥

质量改进主要针对降低失效的发生率与难检

度院降低发生率的对策从消除原因尧抵挡原因及定
期调整 猿个方面出发曰 而降低难检度从事先检出尧
预警自动停止及增加核对步骤 猿个方面着手咱员员暂遥 对
失效模式袁 根据其失效原因讨论提出针对性对策袁

包括院淤实行预约治疗并根据病灶计划的难易度调
整每天预约病例的治疗顺序袁以保障每个病例有充
足的计划时间曰于有条件的病例提前进行预计划以
提高治疗当天的计划效率曰 盂设计计划参数核对
表袁 每份计划双人按表格核对签名后方可批准发
送袁使得人为失误能在照射实施前被检出曰榆除非
太大的病灶袁避免靶点中心置于靶区外并尽量减少

表 员 发生率渊韵糟糟怎则则藻灶糟藻冤等级
栽葬遭造藻 员 韵糟糟怎则则藻灶糟藻 早则葬凿藻

失效可能性

绝少的袁不大可能发生的
几乎绝少的

非常低

低院情况比较少

中等的院情况偶尔发生
高院情况时常发生
很高院情况重复发生
非常高院几乎必然发生

等级

员
圆
猿
源
缘
远
苑
愿
怨
员园

发生概率接近于

员 辕 员园园 园园园园园园
员 辕 员园 园园园园园园
员 辕 圆 园园园园园园
员 辕 员 园园园园园园
员 辕 缘园园园园园
员 辕 圆园园园园园
员 辕 员园园园园园
员 辕 缘园园园园
员 辕 员园园园园
员 辕 圆园园园

表 圆 严重度渊杂藻增藻则蚤贼赠冤等级
栽葬遭造藻 圆 杂藻增藻则蚤贼赠 早则葬凿藻

等级

园员
园圆
园猿
园源
园缘
园远
园苑

园愿

园怨
员园

立即或对后序影响的程度

无影响

无影响但可导致操作不顺利

不影响治疗安全袁但导致计划过程不顺利
不影响治疗安全袁但明显影响工作效率
对患者无明显损伤袁但有不可纠正的操作失误
可能降低疗效并增加放射损伤袁可修复但会增加
医疗成本

可能影响治疗效果袁增加并发症袁可改善但会给
患者带来痛苦

降低疗效尧增加并发症袁无法完全改善并给患者
带来较大的痛苦

导致治疗无效或产生严重的并发症

导致严重损伤甚至危及生命

表 猿 可检测度渊阅藻贼藻糟贼蚤燥灶冤等级
栽葬遭造藻 猿 阅藻贼藻糟贼蚤燥灶 早则葬凿藻

检出能力

极好的

好

一般的

不充足的

无法检出

等级

园员
园圆
园猿
园源
园缘
园远
园苑
园愿
园怨
员园

图 员 云酝耘粤工作流程
云蚤早怎则藻 员 云酝耘粤 憎燥则噪蚤灶早 责则燥糟藻泽泽

组成团队

收集资料

制作 云酝耘粤分析表

抽查计划与
计划过程

确定执行
方案

制作对策与实施

效果评估效果评估

标准化结案

达标

不达标

员援组长院物理师圆援成员院医师尧技师
员援确定分析使用的工具圆援收集筛选之前病例资料
员援制定使用的表格及说明圆援讨论确定评分标准猿援规定各阶段完成时间
员援计划过程分析圆援计划图像及评价参数分析猿援分析失效模式与原因源援对照标准评分

喳
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大准直器的使用袁降低梯度系数曰虞尽可能均匀布
点袁改变部分扇区准直器和调整权重提高适形性与
剂量均匀性曰愚计划发送前显示核对高剂量覆盖区
域袁高剂量区发现野冷点冶或野热点冶袁应调整靶点位
置或增加适当权重的靶点曰 舆酝砸扫描申请单必须
注明扫描序列尧成像方向与层厚要求等袁避免因图
像不达标而进行重新扫描遥

针对每项对策袁确定执行计划尧进度安排与责
任人袁填写 孕阅悦粤执行表袁实施后确认改进效果遥 经
过为期 远个月的质量改进袁质量小组成员抽查改进

图 圆 危及组织勾画不当的失效原因因果图

云蚤早怎则藻 圆 云葬蚤造怎则藻 糟葬怎泽藻 凿蚤葬早则葬皂 燥枣 糟则蚤贼蚤糟葬造 泽贼则怎糟贼怎则藻鸳泽 蚤皂鄄
责则燥责藻则 遭燥怎灶凿葬则赠

操作人员 操作方法

影像认识不足
放射敏感认识不足

三维重建不佳

计划软件 影像资料 解剖结构

术后改变

酝砸难以显示层厚层
距过大

信噪比
过低

未选取最佳显示断面
勾画操作不当

过程

图像配准

勾画

设置靶点

评价

失效模式

云则葬皂藻位置错误
配准操作失误

轮廓测量数据错误

危及组织勾画不当

病灶边界勾画不当

多病灶未联合计算

选择性过低

梯度指数低

高剂量区分布不当

参数不足或未双核

潜在后果

坐标错误

配准误差增大

剂量计算错误

危及组织受量不当

照射范围不当

剂量错误

正常组织过多照射

低剂量照射范围过大

病灶控制率低

降低失效检出率

失效原因

云则葬皂藻安装不当
酝砸摆位不当
图像窗宽窗位不当

个别图像点显示不佳

配准基准图像选择不当

测量或输入失误

图像层厚尧层距过大
断面选择不佳

图像信噪比低

影像认识不足

图像采集参数选择不当

增强效果不佳

影像认识不足

操作失误

准直器直径过大

靶点位置不当

靶点扇区选择不当

准直器直径过大

准直器扇区搭配不当

靶点权重不当

靶点位置不当

靶点权重不当

靶点位置不当

计划时间与人员短缺

人为疏忽

计划执行者漏检

发生率
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表 源 伽玛刀计划设计失效模式分析表
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严重度
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风险值

渊砸孕晕冤
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员园缘
源圆
源圆

后的计划质量并重新进行 砸孕晕值评估袁怨个失效模
式的 员远 种失效原因袁砸孕晕 值平均下降 渊远员援员圆缘 依
愿援员圆缘冤豫渊表 缘冤遥
猿 讨 论

对于医疗差错袁 往往只是在出现差错后对出
差错者追究责任袁 而忽略自身机制尧 流程设计的
安全隐患遥 云酝耘粤强调的是野事前预防冶而非野事后

纠正冶袁是从第一道防线就将缺陷消灭在摇篮之中
的有效工具遥 云酝耘粤 在国外放疗风险管理的应用
研究已取得一定效果袁 但国内未见应用于放射治
疗的文献报道遥

精确放射治疗时代袁各种先进的物理与计算机
技术为放射治疗提供了精确到毫米级的靶区定位尧
动态计划设计及剂量分布计算咱员圆暂遥 然而袁高精度的
放疗对质量管理提出了空前严峻的要求遥 云酝耘粤强

何 咏袁邓印辉袁梁舜尧袁等援基于 云酝耘粤的伽玛刀治疗计划质量改进咱允暂援
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调过程的连续性以及各个环节之间的相互促进尧制
约袁每个步骤以整体为指导袁质量改进服从全局利
益袁是一种流程改进遥 伽玛刀治疗计划设计过程是
一个操作性强尧逻辑性强尧前后因果关联密切的过
程遥 因此袁笔者尝试运用 云酝耘粤方式将潜在的隐患
量化袁将风险预警度分级尧标准化袁使复杂的医疗风
险分析处理变得程序化遥

近年对伽玛刀治疗计划的评价袁逐渐形成了一
系列标准化的评价系数咱员猿暂遥 有了这一系列的量化指
标袁便于对计划进行客观评价袁找到关键事件袁确定
风险与重点改进目标袁从而及时解决问题袁合理运
用资源遥 改进主要通过加强流程管理与校对审核降
低难检度曰加强业务培训袁提高操作人员专业技能袁
降低失效的发生率遥 通过运用 云酝耘粤进行质量改进
前后的风险值对比袁可以看到针对关键事件袁质量
改进的效果非常明显遥

传统的 云酝耘粤以满足企业用户需求为目标遥 在
医疗过程中袁野健康冶的无形价值难以计算曰患者缺
乏专业知识袁无法提出明确的尧有针对性的医疗要
求曰 失效与原因之间复杂多样曰砸孕晕值的分析存在
主观性袁难以精确认定遥 因此袁在运用 云酝耘粤的过程
中应利用各种工具袁尽可能全面客观地评价每个步
骤的潜在风险袁尽量避免因为各种原因袁对潜在风
险的认识存在疏漏或评价不准确遥
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过程

图像配准

设置靶点

失效模式

云则葬皂藻位置错误
配准操作失误

轮廓测量数据错误

危及组织勾画不当

病灶边界勾画不当

多病灶未联合计算

选择性过低

梯度指数低

高剂量区分布不当

表 缘 改进前后失效风险值对比
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个别图像点显示不佳

测量或输入失误

图像层厚尧层距过大
图像信噪比低

图像采集参数选择不当

增强效果不佳

操作失误

准直器直径过大

靶点位置不当

准直器直径过大
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