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Are you aware of local or intergalactic highways ?

In the book hitchhiker's guide to the galaxy, the earth is to be destroyed since it is in the path of 
an intergalactic highway and no-one on earth knew about it … so, no-one interjected or prepared 
to this plan.

On Apha Centuri On Earth

a.k.a. “in your institution”a.k.a "nationally or Internationally”



Are you aware of your Risk Analysis intergalactic highways ?

II 

(Non-legislative acts) 

DIRECTIVES 

COUNCIL DIRECTIVE 2013/59/EURATOM 

of 5 December 2013 

laying down basic safety standards for protection against the dangers arising from exposure 
to ionising radiation, and repealing Directives 89/618/Euratom, 90/641/Euratom, 96/29/Euratom, 

97/43/Euratom and 2003/122/Euratom 

THE COUNCIL OF THE EUROPEAN UNION, 

Having regard to the Treaty establishing the European Atomic 
Energy Community, and in particular Articles 31 and 32 
thereof, 

Having regard to the proposal from the European Commission, 
drawn up after having obtained the opinion of a group of 
persons appointed by the Scientific and Technical Committee 
from among scientific experts in the Member States, and after 
having consulted the European Economic and Social 
Committee, 

Having regard to the opinion of the European Parliament, 

Having regard to the opinion of the European Economic and 
Social Committee, 

Whereas: 

(1) Point (b) of Article 2 of the Euratom Treaty provides for 
the establishment of uniform safety standards to protect 
the health of workers and of the general public. Article 30 
of the Euratom Treaty defines "basic standards" for the 
protection of the health of workers and the general 
public against the dangers arising from ionising radi­
ations. 

(2) In order to perform its task, the Community laid down 
basic standards for the first time in 1959 by means of 
Directives of 2 February 1959 laying down the basic 
standards for the protection of the health of workers 
and the general public against the dangers arising from 
ionising radiation ( 1 ). The Directives have been revised 
several times, most recently by Council Directive 
96/29/Euratom ( 2 ) which repealed the earlier Directives. 

(3) Directive 96/29/Euratom establishes the basic safety stan­
dards. The provisions of that Directive apply to normal 
and emergency situations and have been supplemented 
by more specific legislation. 

(4) Council Directive 97/43/Euratom ( 3 ), Council Directive 
89/618/Euratom ( 4 ), Council Directive 90/641/Eura­
tom ( 5 ) and Council Directive 2003/122/Euratom ( 6 ) 
cover different specific aspects complementary to 
Directive 96/29/Euratom. 

(5) As recognised by the Court of Justice of the European 
Union in its case-law, the tasks imposed on the 
Community by point (b) of Article 2 of the Euratom 
Treaty to lay down uniform safety standards to protect 
the health of workers and the general public does not 
preclude, unless explicitly stated in the standards, a 
Member State from providing for more stringent 
measures of protection. As this Directive provides for 
minimum rules, Member States should be free to adopt 
or maintain more stringent measures in the subject- 
matter covered by this Directive, without prejudice to 
the free movement of goods and services in the 
internal market as defined by the case-law of the Court 
of Justice. 

(6) The Group of Experts appointed by the Scientific and 
Technical Committee has advised that the basic safety

EN 17.1.2014 Official Journal of the European Union L 13/1 

( 1 ) OJ L 11, 20.2.1959, p. 221. 
( 2 ) Council Directive 96/29/Euratom of 13 May 1996 laying down 

basic safety standards for the protection of the health of workers 
and the general public against the dangers arising from ionising 
radiation (OJ L 159, 29.6.1996, p. 1). 

( 3 ) Council Directive 97/43/Euratom of 30 June 1997 on health 
protection of individuals against the dangers of ionising radiation 
in relation to medical exposure, and repealing Directive 
84/466/Euratom (OJ L 180, 9.7.1997, p. 22). 

( 4 ) Council Directive 89/618/Euratom of 27 November 1989 on 
informing the general public about health protection measures to 
be applied and steps to be taken in the event of a radiological 
emergency (OJ L 357, 7.12.1989, p. 31). 

( 5 ) Council Directive 90/641/Euratom of 4 December 1990 on the 
operational protection of outside workers exposed to the risk of 
ionising radiation during their activities in controlled areas 
(OJ L 349, 13.12.1990, p. 21). 

( 6 ) Council Directive 2003/122/Euratom of 22 December 2003 on the 
control of high-activity sealed radioactive sources and orphan 
sources (OJ L 346, 31.12.2003, p. 57).

EURATOM 2013/59 Your Quality Department

a.k.a. “in your institution”a.k.a "nationally or Internationally”



‣ Since 2018, the application of the EURATOM directive 2013/59 is mandatory in all member states 
‣ Some member states are late in transposing it in their national regulation and in enforcing it 
‣ Some professional bodies are still interjecting on the local transpositions/implementations

Some interjections can be seen as “details”.

Some interjections are definitely not “details”

“art. 159⁰/5: RP Unit is internal”

“art. 84⁰/3: RP Unit can be external or Internal”

“Clinical licences are now bound to 
implementing RP174 staffing level within 5 years”

“Euratom 2013/59 doesn’t refer to RP174”

EURATOM 2013/59 | Mandatory in all EU member states❶



‣ Still “WIP nationally ” …

Belgium

EURATOM 2013/59 | Nationally still a work in progress❶



EURATOM 2013/59 | Focus

✓ Quality Assurance Plan 

✓ Risk Analysis 

✓ Incident reporting

>
>> This brings (lots of) added work (that your management might not be fully conscious of) 

> This creates ambiguities of ownership (who is responsible for the result and for the task)

‣ Radiation Protection is the core of the directive 

‣ Article 63 enshrines proactive actions to avoid accidental/unintended radiation exposures. 

❶



Q
‣ The size of the institution defines how your quality department is structured and staffed. 

‣ The Quality department wears different hats such as:

✓ health and safety 

✓ environment 

✓ information security 

✓ regulatory affairs 

✓ training requirements 

✓ documentation control 

✓ audit programs 

✓ risk management 

✓  …

❷ Your Quality Department



implicitly addressed risk through 
“preventative actions”

2015

explicitly addressed risk with  
Clause 6.1 “actions to address risks 

and opportunities”.

Now

ISO 9001:2015

❷ Your Quality Department | Risk management
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General guidelines on risk management in 
external beam radiotherapy 

 
 
 
 
 
 
 
 

Directorate-General for Energy 
Directorate D ² Nuclear Safety & Fuel Cycle 

Unit D3 ² Radiation Protection 
2015 

  

II 

(Non-legislative acts) 

DIRECTIVES 

COUNCIL DIRECTIVE 2013/59/EURATOM 

of 5 December 2013 

laying down basic safety standards for protection against the dangers arising from exposure 
to ionising radiation, and repealing Directives 89/618/Euratom, 90/641/Euratom, 96/29/Euratom, 

97/43/Euratom and 2003/122/Euratom 

THE COUNCIL OF THE EUROPEAN UNION, 

Having regard to the Treaty establishing the European Atomic 
Energy Community, and in particular Articles 31 and 32 
thereof, 

Having regard to the proposal from the European Commission, 
drawn up after having obtained the opinion of a group of 
persons appointed by the Scientific and Technical Committee 
from among scientific experts in the Member States, and after 
having consulted the European Economic and Social 
Committee, 

Having regard to the opinion of the European Parliament, 

Having regard to the opinion of the European Economic and 
Social Committee, 

Whereas: 

(1) Point (b) of Article 2 of the Euratom Treaty provides for 
the establishment of uniform safety standards to protect 
the health of workers and of the general public. Article 30 
of the Euratom Treaty defines "basic standards" for the 
protection of the health of workers and the general 
public against the dangers arising from ionising radi­
ations. 

(2) In order to perform its task, the Community laid down 
basic standards for the first time in 1959 by means of 
Directives of 2 February 1959 laying down the basic 
standards for the protection of the health of workers 
and the general public against the dangers arising from 
ionising radiation ( 1 ). The Directives have been revised 
several times, most recently by Council Directive 
96/29/Euratom ( 2 ) which repealed the earlier Directives. 

(3) Directive 96/29/Euratom establishes the basic safety stan­
dards. The provisions of that Directive apply to normal 
and emergency situations and have been supplemented 
by more specific legislation. 

(4) Council Directive 97/43/Euratom ( 3 ), Council Directive 
89/618/Euratom ( 4 ), Council Directive 90/641/Eura­
tom ( 5 ) and Council Directive 2003/122/Euratom ( 6 ) 
cover different specific aspects complementary to 
Directive 96/29/Euratom. 

(5) As recognised by the Court of Justice of the European 
Union in its case-law, the tasks imposed on the 
Community by point (b) of Article 2 of the Euratom 
Treaty to lay down uniform safety standards to protect 
the health of workers and the general public does not 
preclude, unless explicitly stated in the standards, a 
Member State from providing for more stringent 
measures of protection. As this Directive provides for 
minimum rules, Member States should be free to adopt 
or maintain more stringent measures in the subject- 
matter covered by this Directive, without prejudice to 
the free movement of goods and services in the 
internal market as defined by the case-law of the Court 
of Justice. 

(6) The Group of Experts appointed by the Scientific and 
Technical Committee has advised that the basic safety

EN 17.1.2014 Official Journal of the European Union L 13/1 

( 1 ) OJ L 11, 20.2.1959, p. 221. 
( 2 ) Council Directive 96/29/Euratom of 13 May 1996 laying down 

basic safety standards for the protection of the health of workers 
and the general public against the dangers arising from ionising 
radiation (OJ L 159, 29.6.1996, p. 1). 

( 3 ) Council Directive 97/43/Euratom of 30 June 1997 on health 
protection of individuals against the dangers of ionising radiation 
in relation to medical exposure, and repealing Directive 
84/466/Euratom (OJ L 180, 9.7.1997, p. 22). 

( 4 ) Council Directive 89/618/Euratom of 27 November 1989 on 
informing the general public about health protection measures to 
be applied and steps to be taken in the event of a radiological 
emergency (OJ L 357, 7.12.1989, p. 31). 

( 5 ) Council Directive 90/641/Euratom of 4 December 1990 on the 
operational protection of outside workers exposed to the risk of 
ionising radiation during their activities in controlled areas 
(OJ L 349, 13.12.1990, p. 21). 

( 6 ) Council Directive 2003/122/Euratom of 22 December 2003 on the 
control of high-activity sealed radioactive sources and orphan 
sources (OJ L 346, 31.12.2003, p. 57).

Directive 2013/59

Check of national 
transposition of EURATOM 

2013/59

National bodies 
AFCN/FANC - CSN - APA - …

✓ Quality Assurance Program 
✓ Risk Analysis 
✓ Incident Reporting

Check of compliance with 
art. 63 EURATOM 2013/59 

(clinical practices)

2015 Now

regulation in clinical operations didn’t wait for ISO

Your Quality Department | Risk management❷



ISO - FORM 
Best Practice 
“Have to have for business”

EURATOM - CONTENT 
Regulation   

 “Have to have for compliance”

Marketing

Finance[ … ]

Clinical

Same framework 
(same form)

EURATOM 2013/59
Goal:      Protect against the dangers from exposure to ionising radiation

ISO 9001:2015
Goal:      Organisation to achieve standardisation and customer satisfaction

Departments:     
- Management 
- Human ressources 
- Finance 
- Business Development 
- Marketing 
- […] 
- Operations (/Clinical Operations) • Documentation control 

• Processes 
• Procedures 
• Work Instructions 
• Annexes

Quality 
Assurance 
Program

How can we speak the same language | Use same form❷



How can we speak the same language | Use same form and our color coding

Low  
risk

High 
risk

Medium 
 risk

Mitigation 
strategy

H
ar

m
 

Frequency 

Rare Unlikely Possible likely Almost 
certain

Severe

Major

Moderate

Minor

Minimal

Likelihood

C
on

se
qu

en
ce

Let’s use “our own risk analysis toolbox” to comply, in one stop, with regulation and ISO !

❷



 How do we look at incidents/accidents ?

Initiating event Accidental exposition

Anticipate what can happen

PROACTIVE

Accident analysis 
Feedback into the equipment and processes security systems. 
a.k.a. Lessons learned, RCA

Equipment operation and processes analysis 
Estimation of the probability of accidents and their consequences. 
a.k.a. PSA, FMEA, Risk Matrices

Look back at what happened

REACTIVE



Initiating event Accidental exposition

• Method most commonly used.  
• The compliance with regulatory requirements and international standards 

uses this method. 
• Based on using the lessons learned from documented accidental exposures 

that already occurred. 
• Re-evaluating, in light of the lessons learned, the QA programs and existing 

procedures in the facilities.. 
• Very valuable to give practical solutions to real problems that have arisen 

and prevent them from happening again, not only in the installation where 
they occurred but also elsewhere

Methodologies 
ORION 

PRISMA 
…

Notes: 
• Only cover known events. They leave without considering other possible failures that although they have not happened or they have 

not been published, it does not mean that they can not happen. 
• Feed on cases of catastrophic consequences and very low frequency; do not pay attention to more frequent but less serious events

Accident analysis
REACTIVE

 How do we look at incidents/accidents ?



 How do we look at incidents/accidents ?

Initiating event Accidental exposition

PROACTIVE
Equipment operation and processes analysis

Probabilistic Safety Analysis (PSA) - Quantitative 
It provides quantitative information about the degree to which the risk is reduced by 
the existence or introduction of a security measure and allows to establish its 
priority.  
Requires considerable effort and expert in the methodology itself, limited application 
in our field.



 How do we look at incidents/accidents ?

Initiating event Accidental exposition

PROACTIVE
Equipment operation and processes analysis

Failure Mode and Effect Analysis and criticality (FMEA) - Qualitative

• Procedure of identifying potential failures in a process and analysis of the resulting 
effects.  

• Generally a qualitative technique although a priority range can be established by 
assigning a number to the variables Severity (S), Occurrence (O) Detectability (D). 
Each variable has a range of 1 to 10. 

• Product gives place to the denominated RPN (Risk Priority Number) that allows to 
classify the risk and set priorities. 

• Method chosen by the AAPM TG100



 How do we look at incidents/accidents ?

Initiating event Accidental exposition

PROACTIVE
Equipment operation and processes analysis

Failure Mode and Effect Analysis and criticality (FMEA) - Qualitative

RPN = S x O x D



Risk analysis in practice, SRS example | TG-100 XLS style 

Processo Etapas Riscos/Modo de falha Barreiras O [Ocorrência] S [Severidade] D 
[Detectabilidade]

Risk Priority 
number

RPN

Identificação do doente Identificação incorreta do doente 1 5 1 5
Compilação dos dados do doente Distribuição incorreta dos exames pelos processos 2 3 3 18
Introdução do doente no M1 Incorreta introdução dos dados do doente 1 4 1 4

Transcrição dos dados do doente do M1 para o MOSAIQ Transcrição incorreta dos dados 3 2 1 6

Carregamento dos relatórios de exames prévios para o 
MOSAIQ

Carregamento incorreto dos relatórios 1 3 1 3

Agendamento de consultas e TC de planeamento Agendamento incorreto 1 5 1 5
Criação do cartão de tratamento Preenchimento incorreto do cartão de tratamento 2 2 1 4
Verificação dos dados do doente Incorreta/falha na verificação dos dados do doente 1 5 2 10

Identificação incorreta do doente 2 5 1 10
Falha na confirmação dos dados do doente 1 5 1 5
Troca de cartões 1 5 1 5

Identificação do doente Identificação incorreta do doente 1 5 1 5
Recolha incompleta de informação clínica (anamnese) 3 4 2 24
Recolha incompleta de informação sobre jejum 2 4 1 8

Registo incorreto das informações do doente no sistema informático 2 3 2 12

Medição incorreta dos sinais vitais 2 2 4 16
Registo incorreto dos sinais vitais 2 2 4 16
Identificação incorreta do doente e requisição 1 5 2 10
Identificação incorreta dos tubos de colheita 1 5 2 10
Falta de identificação dos tubos de colheita 1 5 1 5
Realização incorreta da técnica de colheita de sangue e punção 
periférica

3 3 1 9

Identificação do doente Identificação incorreta do doente 1 5 1 5
Avaliação clínica Falta de informação sobre o historial clínico 2 2 1 4
Explicação do procedimento terapêutico Comunicação incorreta dos efeitos secundários 1 2 3 6
Assinatura do consentimento informado Ausência de consentimento informado 2 2 2 8

Ausência de prescrição de medicação 2 3 3 18
Prescrição desadequada de medicação 1 5 3 15

Identificação do doente Identificação incorreta do doente 2 5 3 30
Seleção incorreta do doente no MOSAIQ 3 3 2 18
Seleção incorreta do doente no ByMe 1 1 2 2
Seleção incorreta do doente na TC 2 3 3 18

Colocação dos sistemas de imobilização do doente Escolha desadequada dos acessórios de posicionamento 1 3 4 12

Incorreta/ausência de realização da almofada de vácuo 3 3 1 9
Realização incorreta do mouthpiece 3 3 3 27
Fixação incorreta da máscara de imobilização 1 3 1 3
Moldagem/ajuste incorreto da máscara de imobilização 3 3 2 18
Não acionar o extrator de saliva 2 5 4 40
Falha no encaixe do frontpiece  ao suporte Fraxion 1 3 2 6
Falha no aperto dinamométrico do mouthpiece 1 4 3 12
Incorreto alinhamento do doente 3 3 3 27
Ausência ou incorrecta de definição do corte zero 1 3 1 3

Colocação incorreta das referências radiopacas 3 3 2 18

Escolha do protocolo de aquisição adequado Escolha incorreta do protocolo de aquisição da TC 2 4 1 8

Definição incorreta dos limites de aquisição do scout 1 2 1 2
Definição incorreta dos limites de aquisição da TC 2 3 2 12

Incorreta/falta de verificação dos limites de aquisição das imagens 1 3 3 9

Incorreta/falta de verificação da localização do corte zero e 
alinhamento das referências radiopacas

1 3 3 9

Incorreta/falta de verificação do alinhamento do doente 1 3 1 3
Alteração da descrição na série referente ao CIV Falha na alteração do nome da série de aquisição 3 3 1 9

Preenchimento das condições de simulação Incorreto /falha do preenchimento das condições de simulação 2 3 1 6

Agendamento do início de tratamento Incorreto/falta de agendamento da sessão de tratamento 2 2 1 4

Monitorização durante a aquisição da TC de planeamento Falta de monitorização do doente 2 5 3 30

Falha na conexão do tubo de contraste ao catéter 2 3 2 12
Ausência de verificação da permeabilidade da veia 3 3 3 27
Escolha incorreta da velocidade de injeção 2 4 3 24
Escolha incorreta do tempo de espera entre a injeção de CIV e a 
aquisição de imagem

1 3 3 9

Escolha incorreta do volume de CIV 1 4 3 12
Erro do injetor 2 3 1 6
Reação adversa ao CIV 1 5 2 10
Troca de identificação dos acessórios 1 3 2 6
Falta de identificação dos acessórios 1 3 2 6
Seleção errada do doente 1 4 1 4
Escolha errada da(s) séries(s) para envio 2 4 4 32

Data obsoleta do exame complementar  face à data do tratamento ou 
âmbito de utilização  

1 4 1 4

Realização do exame complementar com condições incorretas de 
preparação do doente

1 3 2 6

Realização do exame complementar com posicionamento incorreto 
do doente 

2 2 2 8

Incorreta interpretação dos resultados do exame complementar, 
traduzida na incorreta identificação do tumor e /ou tecido saudável

1 5 4 20

Seleção incorreta da TC de planeamento 2 4 4 32
Formatos DICOM incompatíveis 1 2 1 2

Limitações do TPS, sistemas ou scanners 1 4 1 4

Incompatibilidade dos dados transferidos 1 4 3 12

Designação incorreta da TC de planeamento no Monaco 3 2 3 18
Designação incorreta dos exames complementares 2 1 2 4
Escolha incorreta da curva CTtoED 2 4 3 24

Marcação da origem Marcação incorreta da origem da TC 1 4 1 4
Definição incorreta do contorno externo 2 4 2 16
Sistemas de imobilização do doente incorretamente 
incluídos/excluídos na imagem de planeamento

2 3 2 12

Fusão de diferentes modalidades de imagem Fusão incorreta das diferentes modalidades de imagem 3 4 4 48
Identificação incorreta das estruturas a delimitar 2 3 2 12
Delimitação incorreta de OARS e volumes alvo 2 4 3 24

Falha na verificação clínica dos órgãos delimitados pela dosimetria 2 4 3 24

Expansão do GTV-PTV ou CTV-PTV Expansão incorreta do GTV-PTV ou CTV-PTV 2 4 3 24
Prescrição incorreta de dose 1 5 4 20
Prescrição incorreta dos limites de dose dos OARs 1 3 2 6
Não considerar irradiações anteriores 1 5 4 20

Seleção do doente Seleção incorreta do doente na rede e TPS 2 5 1 10
Seleção da TC de planeamento Seleção incorreta da TC de planeamento 2 4 3 24

Incorreta/falta de verificação da espessura de corte 2 4 3 24
Incorreta/falta de verificação da inclusão do suporte Fraxion 1 4 2 8

Incorreta/falta de verificação dos limites de aquisição das imagens 2 3 2 12

Incorreta/falta de verificação da localização do corte zero e 
alinhamento das referências radiopacas

2 3 2 12

Verificação incorreta da designação das estruturas 2 3 2 12
Verificação incorreta da delimitação das estruturas 2 3 3 18
Falha na verificação da prescrição de dose 2 5 2 20
Introdução incorreta da prescrição de dose no TPS 2 5 2 20
Atribuição incorreta de densidade a estruturas 2 4 1 8
Escolha incorreta do RxSite 2 2 1 4
Escolha incorreta do AL 1 3 1 3
Escolha incorreta da energia 2 3 1 6
Escolha incorreta do isocentro 2 3 2 12
Escolha incorreta da grelha cálculo 2 3 1 6
Escolha incorreta do erro estatístico 1 3 1 3
Escolha incorreta do número de arcos por campo 2 3 2 12
Escolha de arcos coplanares sobrepostos 2 3 2 12
Escolha incorreta da técnica de planeamento 1 3 1 3
Definição incorreta da orientação dos campos de tratamento 2 4 2 16
Não considerar irradiações anteriores 2 5 3 30

Admissão do 
doente

Posicionamento e imobilização do doente 

Verificação da TC de planeamento

Prescrição de medicação

Seleção do doente nas aplicações

Sala de espera Chamar o doente

Medição de sinais vitais

Colheita analítica com punção periférica

Recolha de informação clínica

Consulta de 
primeira vez

TC planeamento

Definição da localização do corte zero e colocação das 
referências radiopacas na máscara de imobilização

Exportação do exame da TC para o SECTRA  e Monaco

Consulta de 
enfermagem

Importação da TC de planeamento e exames 
complementares

Delimitação e 
prescrição

Planeamento

FLUXOGRAMA SRS

Delimitação do contorno externo

Verificação das imagens adquiridas

Administração do CIV

Criação do plano dosimétrico

Delimitação do GTV (e CTV) e OARs

Prescrição de dose

Verificação das estruturas delimitadas

Introdução da prescrição de dose no TPS

Definição dos limites para aquisição de imagem

Identificação dos acessórios do doente

Outras modalidades de imagem para delimitação do GTV, 
CTV e OARs

Processo Etapas Riscos/Modo de falha Barreiras O [Ocorrência] S [Severidade] D 
[Detectabilidade]

Risk Priority 
number

RPN

Identificação do doente Identificação incorreta do doente 1 5 1 5
Compilação dos dados do doente Distribuição incorreta dos exames pelos processos 2 3 3 18
Introdução do doente no M1 Incorreta introdução dos dados do doente 1 4 1 4

Transcrição dos dados do doente do M1 para o MOSAIQ Transcrição incorreta dos dados 3 2 1 6

Carregamento dos relatórios de exames prévios para o 
MOSAIQ

Carregamento incorreto dos relatórios 1 3 1 3

Agendamento de consultas e TC de planeamento Agendamento incorreto 1 5 1 5
Criação do cartão de tratamento Preenchimento incorreto do cartão de tratamento 2 2 1 4
Verificação dos dados do doente Incorreta/falha na verificação dos dados do doente 1 5 2 10

Identificação incorreta do doente 2 5 1 10
Falha na confirmação dos dados do doente 1 5 1 5
Troca de cartões 1 5 1 5

Identificação do doente Identificação incorreta do doente 1 5 1 5
Recolha incompleta de informação clínica (anamnese) 3 4 2 24
Recolha incompleta de informação sobre jejum 2 4 1 8

Registo incorreto das informações do doente no sistema informático 2 3 2 12

Medição incorreta dos sinais vitais 2 2 4 16
Registo incorreto dos sinais vitais 2 2 4 16
Identificação incorreta do doente e requisição 1 5 2 10
Identificação incorreta dos tubos de colheita 1 5 2 10
Falta de identificação dos tubos de colheita 1 5 1 5
Realização incorreta da técnica de colheita de sangue e punção 
periférica

3 3 1 9

Identificação do doente Identificação incorreta do doente 1 5 1 5
Avaliação clínica Falta de informação sobre o historial clínico 2 2 1 4
Explicação do procedimento terapêutico Comunicação incorreta dos efeitos secundários 1 2 3 6
Assinatura do consentimento informado Ausência de consentimento informado 2 2 2 8

Ausência de prescrição de medicação 2 3 3 18
Prescrição desadequada de medicação 1 5 3 15

Identificação do doente Identificação incorreta do doente 2 5 3 30
Seleção incorreta do doente no MOSAIQ 3 3 2 18
Seleção incorreta do doente no ByMe 1 1 2 2
Seleção incorreta do doente na TC 2 3 3 18

Colocação dos sistemas de imobilização do doente Escolha desadequada dos acessórios de posicionamento 1 3 4 12

Incorreta/ausência de realização da almofada de vácuo 3 3 1 9
Realização incorreta do mouthpiece 3 3 3 27
Fixação incorreta da máscara de imobilização 1 3 1 3
Moldagem/ajuste incorreto da máscara de imobilização 3 3 2 18
Não acionar o extrator de saliva 2 5 4 40
Falha no encaixe do frontpiece  ao suporte Fraxion 1 3 2 6
Falha no aperto dinamométrico do mouthpiece 1 4 3 12
Incorreto alinhamento do doente 3 3 3 27
Ausência ou incorrecta de definição do corte zero 1 3 1 3

Colocação incorreta das referências radiopacas 3 3 2 18

Escolha do protocolo de aquisição adequado Escolha incorreta do protocolo de aquisição da TC 2 4 1 8

Definição incorreta dos limites de aquisição do scout 1 2 1 2
Definição incorreta dos limites de aquisição da TC 2 3 2 12

Incorreta/falta de verificação dos limites de aquisição das imagens 1 3 3 9

Incorreta/falta de verificação da localização do corte zero e 
alinhamento das referências radiopacas

1 3 3 9

Incorreta/falta de verificação do alinhamento do doente 1 3 1 3
Alteração da descrição na série referente ao CIV Falha na alteração do nome da série de aquisição 3 3 1 9

Preenchimento das condições de simulação Incorreto /falha do preenchimento das condições de simulação 2 3 1 6

Agendamento do início de tratamento Incorreto/falta de agendamento da sessão de tratamento 2 2 1 4

Monitorização durante a aquisição da TC de planeamento Falta de monitorização do doente 2 5 3 30

Falha na conexão do tubo de contraste ao catéter 2 3 2 12
Ausência de verificação da permeabilidade da veia 3 3 3 27
Escolha incorreta da velocidade de injeção 2 4 3 24
Escolha incorreta do tempo de espera entre a injeção de CIV e a 
aquisição de imagem

1 3 3 9

Escolha incorreta do volume de CIV 1 4 3 12
Erro do injetor 2 3 1 6
Reação adversa ao CIV 1 5 2 10
Troca de identificação dos acessórios 1 3 2 6
Falta de identificação dos acessórios 1 3 2 6
Seleção errada do doente 1 4 1 4
Escolha errada da(s) séries(s) para envio 2 4 4 32

Data obsoleta do exame complementar  face à data do tratamento ou 
âmbito de utilização  

1 4 1 4

Realização do exame complementar com condições incorretas de 
preparação do doente

1 3 2 6

Realização do exame complementar com posicionamento incorreto 
do doente 

2 2 2 8

Incorreta interpretação dos resultados do exame complementar, 
traduzida na incorreta identificação do tumor e /ou tecido saudável

1 5 4 20

Seleção incorreta da TC de planeamento 2 4 4 32
Formatos DICOM incompatíveis 1 2 1 2

Limitações do TPS, sistemas ou scanners 1 4 1 4

Incompatibilidade dos dados transferidos 1 4 3 12

Designação incorreta da TC de planeamento no Monaco 3 2 3 18
Designação incorreta dos exames complementares 2 1 2 4
Escolha incorreta da curva CTtoED 2 4 3 24

Marcação da origem Marcação incorreta da origem da TC 1 4 1 4
Definição incorreta do contorno externo 2 4 2 16
Sistemas de imobilização do doente incorretamente 
incluídos/excluídos na imagem de planeamento

2 3 2 12

Fusão de diferentes modalidades de imagem Fusão incorreta das diferentes modalidades de imagem 3 4 4 48
Identificação incorreta das estruturas a delimitar 2 3 2 12
Delimitação incorreta de OARS e volumes alvo 2 4 3 24

Falha na verificação clínica dos órgãos delimitados pela dosimetria 2 4 3 24

Expansão do GTV-PTV ou CTV-PTV Expansão incorreta do GTV-PTV ou CTV-PTV 2 4 3 24
Prescrição incorreta de dose 1 5 4 20
Prescrição incorreta dos limites de dose dos OARs 1 3 2 6
Não considerar irradiações anteriores 1 5 4 20

Seleção do doente Seleção incorreta do doente na rede e TPS 2 5 1 10
Seleção da TC de planeamento Seleção incorreta da TC de planeamento 2 4 3 24

Incorreta/falta de verificação da espessura de corte 2 4 3 24
Incorreta/falta de verificação da inclusão do suporte Fraxion 1 4 2 8

Incorreta/falta de verificação dos limites de aquisição das imagens 2 3 2 12

Incorreta/falta de verificação da localização do corte zero e 
alinhamento das referências radiopacas

2 3 2 12

Verificação incorreta da designação das estruturas 2 3 2 12
Verificação incorreta da delimitação das estruturas 2 3 3 18
Falha na verificação da prescrição de dose 2 5 2 20
Introdução incorreta da prescrição de dose no TPS 2 5 2 20
Atribuição incorreta de densidade a estruturas 2 4 1 8
Escolha incorreta do RxSite 2 2 1 4
Escolha incorreta do AL 1 3 1 3
Escolha incorreta da energia 2 3 1 6
Escolha incorreta do isocentro 2 3 2 12
Escolha incorreta da grelha cálculo 2 3 1 6
Escolha incorreta do erro estatístico 1 3 1 3
Escolha incorreta do número de arcos por campo 2 3 2 12
Escolha de arcos coplanares sobrepostos 2 3 2 12
Escolha incorreta da técnica de planeamento 1 3 1 3
Definição incorreta da orientação dos campos de tratamento 2 4 2 16
Não considerar irradiações anteriores 2 5 3 30

Admissão do 
doente

Posicionamento e imobilização do doente 

Verificação da TC de planeamento

Prescrição de medicação

Seleção do doente nas aplicações

Sala de espera Chamar o doente

Medição de sinais vitais

Colheita analítica com punção periférica

Recolha de informação clínica

Consulta de 
primeira vez

TC planeamento

Definição da localização do corte zero e colocação das 
referências radiopacas na máscara de imobilização

Exportação do exame da TC para o SECTRA  e Monaco

Consulta de 
enfermagem

Importação da TC de planeamento e exames 
complementares

Delimitação e 
prescrição

Planeamento

FLUXOGRAMA SRS

Delimitação do contorno externo

Verificação das imagens adquiridas

Administração do CIV

Criação do plano dosimétrico

Delimitação do GTV (e CTV) e OARs

Prescrição de dose

Verificação das estruturas delimitadas

Introdução da prescrição de dose no TPS

Definição dos limites para aquisição de imagem

Identificação dos acessórios do doente

Outras modalidades de imagem para delimitação do GTV, 
CTV e OARs

Processo Etapas Riscos/Modo de falha Barreiras O [Ocorrência] S [Severidade] D 
[Detectabilidade]

Risk Priority 
number

RPN

Identificação do doente Identificação incorreta do doente 1 5 1 5
Compilação dos dados do doente Distribuição incorreta dos exames pelos processos 2 3 3 18
Introdução do doente no M1 Incorreta introdução dos dados do doente 1 4 1 4

Transcrição dos dados do doente do M1 para o MOSAIQ Transcrição incorreta dos dados 3 2 1 6

Carregamento dos relatórios de exames prévios para o 
MOSAIQ

Carregamento incorreto dos relatórios 1 3 1 3

Agendamento de consultas e TC de planeamento Agendamento incorreto 1 5 1 5
Criação do cartão de tratamento Preenchimento incorreto do cartão de tratamento 2 2 1 4
Verificação dos dados do doente Incorreta/falha na verificação dos dados do doente 1 5 2 10

Identificação incorreta do doente 2 5 1 10
Falha na confirmação dos dados do doente 1 5 1 5
Troca de cartões 1 5 1 5

Identificação do doente Identificação incorreta do doente 1 5 1 5
Recolha incompleta de informação clínica (anamnese) 3 4 2 24
Recolha incompleta de informação sobre jejum 2 4 1 8

Registo incorreto das informações do doente no sistema informático 2 3 2 12

Medição incorreta dos sinais vitais 2 2 4 16
Registo incorreto dos sinais vitais 2 2 4 16
Identificação incorreta do doente e requisição 1 5 2 10
Identificação incorreta dos tubos de colheita 1 5 2 10
Falta de identificação dos tubos de colheita 1 5 1 5
Realização incorreta da técnica de colheita de sangue e punção 
periférica

3 3 1 9

Identificação do doente Identificação incorreta do doente 1 5 1 5
Avaliação clínica Falta de informação sobre o historial clínico 2 2 1 4
Explicação do procedimento terapêutico Comunicação incorreta dos efeitos secundários 1 2 3 6
Assinatura do consentimento informado Ausência de consentimento informado 2 2 2 8

Ausência de prescrição de medicação 2 3 3 18
Prescrição desadequada de medicação 1 5 3 15

Identificação do doente Identificação incorreta do doente 2 5 3 30
Seleção incorreta do doente no MOSAIQ 3 3 2 18
Seleção incorreta do doente no ByMe 1 1 2 2
Seleção incorreta do doente na TC 2 3 3 18

Colocação dos sistemas de imobilização do doente Escolha desadequada dos acessórios de posicionamento 1 3 4 12

Incorreta/ausência de realização da almofada de vácuo 3 3 1 9
Realização incorreta do mouthpiece 3 3 3 27
Fixação incorreta da máscara de imobilização 1 3 1 3
Moldagem/ajuste incorreto da máscara de imobilização 3 3 2 18
Não acionar o extrator de saliva 2 5 4 40
Falha no encaixe do frontpiece  ao suporte Fraxion 1 3 2 6
Falha no aperto dinamométrico do mouthpiece 1 4 3 12
Incorreto alinhamento do doente 3 3 3 27
Ausência ou incorrecta de definição do corte zero 1 3 1 3

Colocação incorreta das referências radiopacas 3 3 2 18

Escolha do protocolo de aquisição adequado Escolha incorreta do protocolo de aquisição da TC 2 4 1 8

Definição incorreta dos limites de aquisição do scout 1 2 1 2
Definição incorreta dos limites de aquisição da TC 2 3 2 12

Incorreta/falta de verificação dos limites de aquisição das imagens 1 3 3 9

Incorreta/falta de verificação da localização do corte zero e 
alinhamento das referências radiopacas

1 3 3 9

Incorreta/falta de verificação do alinhamento do doente 1 3 1 3
Alteração da descrição na série referente ao CIV Falha na alteração do nome da série de aquisição 3 3 1 9

Preenchimento das condições de simulação Incorreto /falha do preenchimento das condições de simulação 2 3 1 6

Agendamento do início de tratamento Incorreto/falta de agendamento da sessão de tratamento 2 2 1 4

Monitorização durante a aquisição da TC de planeamento Falta de monitorização do doente 2 5 3 30

Falha na conexão do tubo de contraste ao catéter 2 3 2 12
Ausência de verificação da permeabilidade da veia 3 3 3 27
Escolha incorreta da velocidade de injeção 2 4 3 24
Escolha incorreta do tempo de espera entre a injeção de CIV e a 
aquisição de imagem

1 3 3 9

Escolha incorreta do volume de CIV 1 4 3 12
Erro do injetor 2 3 1 6
Reação adversa ao CIV 1 5 2 10
Troca de identificação dos acessórios 1 3 2 6
Falta de identificação dos acessórios 1 3 2 6
Seleção errada do doente 1 4 1 4
Escolha errada da(s) séries(s) para envio 2 4 4 32

Data obsoleta do exame complementar  face à data do tratamento ou 
âmbito de utilização  

1 4 1 4

Realização do exame complementar com condições incorretas de 
preparação do doente

1 3 2 6

Realização do exame complementar com posicionamento incorreto 
do doente 

2 2 2 8

Incorreta interpretação dos resultados do exame complementar, 
traduzida na incorreta identificação do tumor e /ou tecido saudável

1 5 4 20

Seleção incorreta da TC de planeamento 2 4 4 32
Formatos DICOM incompatíveis 1 2 1 2

Limitações do TPS, sistemas ou scanners 1 4 1 4

Incompatibilidade dos dados transferidos 1 4 3 12

Designação incorreta da TC de planeamento no Monaco 3 2 3 18
Designação incorreta dos exames complementares 2 1 2 4
Escolha incorreta da curva CTtoED 2 4 3 24

Marcação da origem Marcação incorreta da origem da TC 1 4 1 4
Definição incorreta do contorno externo 2 4 2 16
Sistemas de imobilização do doente incorretamente 
incluídos/excluídos na imagem de planeamento

2 3 2 12

Fusão de diferentes modalidades de imagem Fusão incorreta das diferentes modalidades de imagem 3 4 4 48
Identificação incorreta das estruturas a delimitar 2 3 2 12
Delimitação incorreta de OARS e volumes alvo 2 4 3 24

Falha na verificação clínica dos órgãos delimitados pela dosimetria 2 4 3 24

Expansão do GTV-PTV ou CTV-PTV Expansão incorreta do GTV-PTV ou CTV-PTV 2 4 3 24
Prescrição incorreta de dose 1 5 4 20
Prescrição incorreta dos limites de dose dos OARs 1 3 2 6
Não considerar irradiações anteriores 1 5 4 20

Seleção do doente Seleção incorreta do doente na rede e TPS 2 5 1 10
Seleção da TC de planeamento Seleção incorreta da TC de planeamento 2 4 3 24

Incorreta/falta de verificação da espessura de corte 2 4 3 24
Incorreta/falta de verificação da inclusão do suporte Fraxion 1 4 2 8

Incorreta/falta de verificação dos limites de aquisição das imagens 2 3 2 12

Incorreta/falta de verificação da localização do corte zero e 
alinhamento das referências radiopacas

2 3 2 12

Verificação incorreta da designação das estruturas 2 3 2 12
Verificação incorreta da delimitação das estruturas 2 3 3 18
Falha na verificação da prescrição de dose 2 5 2 20
Introdução incorreta da prescrição de dose no TPS 2 5 2 20
Atribuição incorreta de densidade a estruturas 2 4 1 8
Escolha incorreta do RxSite 2 2 1 4
Escolha incorreta do AL 1 3 1 3
Escolha incorreta da energia 2 3 1 6
Escolha incorreta do isocentro 2 3 2 12
Escolha incorreta da grelha cálculo 2 3 1 6
Escolha incorreta do erro estatístico 1 3 1 3
Escolha incorreta do número de arcos por campo 2 3 2 12
Escolha de arcos coplanares sobrepostos 2 3 2 12
Escolha incorreta da técnica de planeamento 1 3 1 3
Definição incorreta da orientação dos campos de tratamento 2 4 2 16
Não considerar irradiações anteriores 2 5 3 30

Admissão do 
doente

Posicionamento e imobilização do doente 

Verificação da TC de planeamento

Prescrição de medicação

Seleção do doente nas aplicações

Sala de espera Chamar o doente

Medição de sinais vitais

Colheita analítica com punção periférica

Recolha de informação clínica

Consulta de 
primeira vez

TC planeamento

Definição da localização do corte zero e colocação das 
referências radiopacas na máscara de imobilização

Exportação do exame da TC para o SECTRA  e Monaco

Consulta de 
enfermagem

Importação da TC de planeamento e exames 
complementares

Delimitação e 
prescrição

Planeamento

FLUXOGRAMA SRS

Delimitação do contorno externo

Verificação das imagens adquiridas

Administração do CIV

Criação do plano dosimétrico

Delimitação do GTV (e CTV) e OARs

Prescrição de dose

Verificação das estruturas delimitadas

Introdução da prescrição de dose no TPS

Definição dos limites para aquisição de imagem

Identificação dos acessórios do doente

Outras modalidades de imagem para delimitação do GTV, 
CTV e OARs

Escolha incorreta das propriedades das estruturas usadas na 
otimização

2 3 2 12

Escolha incorreta das funções de otimização 2 3 1 6

Utilização incorreta das propriedades das funções de otimização 2 3 2 12

Avaliação incorreta do impacto das funções de otimização 2 2 2 8
Análise incorreta da distribuição de dose 2 4 2 16
Avaliação incorreta das doses nos OARs 2 4 2 16
Análise incorreta dos índices da qualidade 2 4 2 16
Colocação errada da dose do ponte de refência 1 1 1 1
Referenciação incorreta do ponto de dose no plano 1 1 1 1
Designação incorreta do plano final 2 3 2 12

Preenchimento da folha de prescrição Preenchimento incorreto das doses e índices da qualidade na folha 
de prescição

2 3 2 12

Verificação da prescrição Falha na verificação da prescrição 2 5 2 20
Verificação incorreta do Rx site 2 2 2 8
Verificação incorreta dos campos de tratamento 2 4 2 16
Verificação incorreta da delimitação do contorno externo 2 4 2 16
Verificação incorreta da expansão do CTV para PTV 2 4 3 24
Verificação incorreta da delimitação dos OARs 2 4 2 16

Verificação incorreta da atribuição de densidades a estruturas 1 4 2 8

Verificação incorreta da delimitação do suporte Fraxion 2 4 2 16
Verificação incorreta da origem/isocentro 2 3 2 12
Verificação incorreta dos campos de tratamento 2 4 2 16

Verificação incorreta das propriedades do cálculo e otimização 2 3 2 12

Verificação incorreta das propriedades das estruturas e funções de 
otimização

2 3 2 12

Incorreta verificação dos segmentos e control points 3 3 2 18

Análise da(s) opção(ões) disponíveis Análise incorreta das diferentes opções 1 4 5 20
Aprovar plano de tratamento Aprovação do plano errado 1 4 2 8
Aprovar folha de prescrição Não aprovação da folha de prescrição 3 2 2 12

Verificação incorreta da prescrição 1 5 3 15
Verificação incorreta do nome do plano 1 1 2 2
Verificação incorreta da delimitação do contorno externo 1 4 4 16
Verificação incorreta da expansão do CTV para PTV 1 4 4 16
Verificação incorreta da delimitação dos OARs 2 4 4 32

Verificação incorreta da atribuição de densidades a estruturas 1 4 4 16

Verificação incorreta da delimitação do suporte Fraxion 1 3 4 12
Verificação incorreta da origem/isocentro/Rx Site 1 4 2 8
Verificação incorreta dos campos de tratamento 1 4 4 16

Verificação incorreta das propriedades do cálculo e otimização 1 3 5 15

Verificação incorreta das propriedades das estruturas e funções de 
otimização

1 3 5 15

Incorreta verificação dos segmentos e control points 1 3 1 3
Verificação incorreta das doses nos OARs 1 4 4 16
Verificação incorreta dos índices da qualidade 1 2 5 10
Verificação incorreta da curva CTtoED 1 4 4 16
Falha na exportação das imagens 2 1 1 2
Falha na exportação das estruturas 1 4 1 4
Falha na exportação do plano 1 4 1 4
Falha na exportação da dose 1 5 1 5
Falha na atribuição de course number 1 4 1 4
Falha na atribuição de tabela de tolerância 1 3 1 3
Falha na criação do report de setup 1 4 1 4
Definição incorreta do esquema de fracionamento 2 2 3 12
Definição incorreta da dose total acumulada 1 4 1 4
Verificação incorreta do site setup 1 4 3 12
Incorreta/falta de verificação do dosimetry 3 3 1 9
Criação incorreta dos campos de CBCT 1 2 1 2
Verificação incorreta dos campos de tratamento 1 5 4 20
Falha na aprovação dos campos de tratamento 1 2 1 2
Importação incorreta dos reports 1 3 1 3
Falha na aprovação dos reports 1 2 1 2

Seleção do doente Seleção do doente errado 1 4 1 4
Seleção do plano de tratamento Seleção do plano errado 3 4 1 12
Seleção da técnica de validação Seleção incorreta da técnica de validação 1 3 2 6

Escolha de um fantoma desadequado 1 3 1 3
Escolha dos parâmetros de cálculo desajustados 2 3 3 18
Exportação incorreta 1 3 1 3
Criação/seleção incorreta do doente 1 3 1 3
Associação incorreta de informação proveniente do TPS 2 3 1 6
Seleção incorreta do doente 1 4 1 4
Medição incorreta  do plano de validação 2 4 1 8
Análise incorrecta dos resultados de validação 2 4 4 32

Programa de CQ desadequado ou incompleto 3 4 2 24
Comissionamento e testes de aceitação inadequados 1 5 1 5
Equipamento de controlo de qualidade desadequado 3 4 2 24
Incorreta realização do CQ 2 4 2 16
Incorreta análise dos resultados 2 4 4 32

Agendamento do nº frações no Patient Schedule Agendamento incorreto do nº de frações no patient schedule 2 3 3 18
Escolha incorreta do dia de início do tratamento 1 1 2 2
Escolha incorreta do course  de tratamento 2 4 3 24
Transcrição incorreta para as setup notes 3 1 4 12
Definição incorreta dos desvios da origem para o isocentro 1 3 3 9

Falha na verificação do report   face ao plano aprovado 4 4 4 64

Ausência de aprovação do report 2 1 1 2
Exportação do course  de tratamento errado 1 4 4 16
Exportação do doente incorreto 2 1 1 2
Importação do doente incorreto 1 1 1 1
Preparação incorretas das imagens 2 1 1 2

Inserir o doente na HexaPOD Inserir incorretamente os dados do doente 2 1 4 8

Fármaco incorreto 1 5 2 10
Fármaco administrado ao doente incorreto 1 5 2 10
Dosagem incorreta de medicação 1 5 3 15
Ausência de confirmação de dose prescrita 1 5 2 10
Falha no registo da hora de toma da medicação 1 4 1 4

Identificação do doente Identificação incorreta do doente 3 5 3 45
Confirmação da medicação Ausência da verificação da toma prévia de medicação 2 3 4 24

Troca de máscaras de imobilização (ou caixas) 2 3 3 18
Desregulação da posição do fraxion 1 3 4 12
Almofada de vácuo incorretamente colocada no apoio fraxion 2 2 3 12
Colocação incorreta do mouthpiece 3 3 3 27
Falha no vácuo do mouthpiece 1 4 4 16
Não dar o botão de alarme ao doente 1 3 4 12

Realização dos desvios para o isocentro Aplicação incorreta dos desvios para o isocentro 3 3 3 27

Verificação de possíveis colisões Incorreta/falta de verificação de colisões 3 3 4 36

Análise das imagens adquiridas Realização incorreta do match  de imagens 2 4 5 40

Verificação incorreta ou ausência de verificação dos desvios feitos 
pela HexaPOD

1 4 4 16

Introdução incorreta de desvios manuais 3 2 1 6
Incorreta/falha na confirmação das propriedades dos campos de 
tratamento

4 4 5 80

Incorreta/falha na confirmação da fração de tratamento 2 3 5 30
Falta de monitorização do doente 1 5 4 20
Irradiação incorreta do plano de tratamento 2 5 3 30
Descalibração de algum componente do AL 2 5 1 10
Avaria do AL 3 3 1 9

Ausência de monitorização adequada 1 5 2 10
Falta de monitorização 1 5 1 5
Tempo de monitorização insuficiente 1 4 2 8
Falta de valorização de sintomatologia do doente 2 4 3 24
Registos incorretos no sistema informático 2 4 3 24

Avaliação clínica Incorreta avaliação clínica 1 4 5 20
Prescrição de medicação a realizar Incorreta prescrição de medicação a realizar 1 5 4 20
Instruções finais Incorreta comunicação das instruções ao doente 1 4 4 16

Consulta final

Tratamento

Aplicação dos desvios de ajuste de posicionamento

Administração do tratamento

Recobro

Colocação dos sistemas de imobilização do doente

Verificação dos pârametros de tratamento

Administração 
de medicação

Verificação da delimitação

Controlo de 
Qualidade

Realização do CQ

Chart  do 
tratamento

Preenchimento do Site Setup

Revisão do plano dosimétrico

Aprovação 
clínica do plano

Verificação do plano aprovado

Importação dos planos de validação calculados nos 
softwares

Validação no AL

Agendamento da(s) fração(ões) no Treatment calendar

Análise dosimétrica final 

Preparação do plano para aprovação

Otimização e cálculo dosimétrico

Planeamento

Administração da medicação

Monitorização do doente após o tratamento

Verificação do 
plano

Validação do 
plano

Importação e preparação das imagens

Exportação de imagens para o XVI

Report s

Cálculo dos planos de validação no TPS

Exportação do plano do Monaco para o MOSAIQ

Importação do plano no MOSAIQ

Pré-Verificação 
do Plano

FMEA - TG 100

Escolha incorreta das propriedades das estruturas usadas na 
otimização

2 3 2 12

Escolha incorreta das funções de otimização 2 3 1 6

Utilização incorreta das propriedades das funções de otimização 2 3 2 12

Avaliação incorreta do impacto das funções de otimização 2 2 2 8
Análise incorreta da distribuição de dose 2 4 2 16
Avaliação incorreta das doses nos OARs 2 4 2 16
Análise incorreta dos índices da qualidade 2 4 2 16
Colocação errada da dose do ponte de refência 1 1 1 1
Referenciação incorreta do ponto de dose no plano 1 1 1 1
Designação incorreta do plano final 2 3 2 12

Preenchimento da folha de prescrição Preenchimento incorreto das doses e índices da qualidade na folha 
de prescição

2 3 2 12

Verificação da prescrição Falha na verificação da prescrição 2 5 2 20
Verificação incorreta do Rx site 2 2 2 8
Verificação incorreta dos campos de tratamento 2 4 2 16
Verificação incorreta da delimitação do contorno externo 2 4 2 16
Verificação incorreta da expansão do CTV para PTV 2 4 3 24
Verificação incorreta da delimitação dos OARs 2 4 2 16

Verificação incorreta da atribuição de densidades a estruturas 1 4 2 8

Verificação incorreta da delimitação do suporte Fraxion 2 4 2 16
Verificação incorreta da origem/isocentro 2 3 2 12
Verificação incorreta dos campos de tratamento 2 4 2 16

Verificação incorreta das propriedades do cálculo e otimização 2 3 2 12

Verificação incorreta das propriedades das estruturas e funções de 
otimização

2 3 2 12

Incorreta verificação dos segmentos e control points 3 3 2 18

Análise da(s) opção(ões) disponíveis Análise incorreta das diferentes opções 1 4 5 20
Aprovar plano de tratamento Aprovação do plano errado 1 4 2 8
Aprovar folha de prescrição Não aprovação da folha de prescrição 3 2 2 12

Verificação incorreta da prescrição 1 5 3 15
Verificação incorreta do nome do plano 1 1 2 2
Verificação incorreta da delimitação do contorno externo 1 4 4 16
Verificação incorreta da expansão do CTV para PTV 1 4 4 16
Verificação incorreta da delimitação dos OARs 2 4 4 32

Verificação incorreta da atribuição de densidades a estruturas 1 4 4 16

Verificação incorreta da delimitação do suporte Fraxion 1 3 4 12
Verificação incorreta da origem/isocentro/Rx Site 1 4 2 8
Verificação incorreta dos campos de tratamento 1 4 4 16

Verificação incorreta das propriedades do cálculo e otimização 1 3 5 15

Verificação incorreta das propriedades das estruturas e funções de 
otimização

1 3 5 15

Incorreta verificação dos segmentos e control points 1 3 1 3
Verificação incorreta das doses nos OARs 1 4 4 16
Verificação incorreta dos índices da qualidade 1 2 5 10
Verificação incorreta da curva CTtoED 1 4 4 16
Falha na exportação das imagens 2 1 1 2
Falha na exportação das estruturas 1 4 1 4
Falha na exportação do plano 1 4 1 4
Falha na exportação da dose 1 5 1 5
Falha na atribuição de course number 1 4 1 4
Falha na atribuição de tabela de tolerância 1 3 1 3
Falha na criação do report de setup 1 4 1 4
Definição incorreta do esquema de fracionamento 2 2 3 12
Definição incorreta da dose total acumulada 1 4 1 4
Verificação incorreta do site setup 1 4 3 12
Incorreta/falta de verificação do dosimetry 3 3 1 9
Criação incorreta dos campos de CBCT 1 2 1 2
Verificação incorreta dos campos de tratamento 1 5 4 20
Falha na aprovação dos campos de tratamento 1 2 1 2
Importação incorreta dos reports 1 3 1 3
Falha na aprovação dos reports 1 2 1 2

Seleção do doente Seleção do doente errado 1 4 1 4
Seleção do plano de tratamento Seleção do plano errado 3 4 1 12
Seleção da técnica de validação Seleção incorreta da técnica de validação 1 3 2 6

Escolha de um fantoma desadequado 1 3 1 3
Escolha dos parâmetros de cálculo desajustados 2 3 3 18
Exportação incorreta 1 3 1 3
Criação/seleção incorreta do doente 1 3 1 3
Associação incorreta de informação proveniente do TPS 2 3 1 6
Seleção incorreta do doente 1 4 1 4
Medição incorreta  do plano de validação 2 4 1 8
Análise incorrecta dos resultados de validação 2 4 4 32

Programa de CQ desadequado ou incompleto 3 4 2 24
Comissionamento e testes de aceitação inadequados 1 5 1 5
Equipamento de controlo de qualidade desadequado 3 4 2 24
Incorreta realização do CQ 2 4 2 16
Incorreta análise dos resultados 2 4 4 32

Agendamento do nº frações no Patient Schedule Agendamento incorreto do nº de frações no patient schedule 2 3 3 18
Escolha incorreta do dia de início do tratamento 1 1 2 2
Escolha incorreta do course  de tratamento 2 4 3 24
Transcrição incorreta para as setup notes 3 1 4 12
Definição incorreta dos desvios da origem para o isocentro 1 3 3 9

Falha na verificação do report   face ao plano aprovado 4 4 4 64

Ausência de aprovação do report 2 1 1 2
Exportação do course  de tratamento errado 1 4 4 16
Exportação do doente incorreto 2 1 1 2
Importação do doente incorreto 1 1 1 1
Preparação incorretas das imagens 2 1 1 2

Inserir o doente na HexaPOD Inserir incorretamente os dados do doente 2 1 4 8

Fármaco incorreto 1 5 2 10
Fármaco administrado ao doente incorreto 1 5 2 10
Dosagem incorreta de medicação 1 5 3 15
Ausência de confirmação de dose prescrita 1 5 2 10
Falha no registo da hora de toma da medicação 1 4 1 4

Identificação do doente Identificação incorreta do doente 3 5 3 45
Confirmação da medicação Ausência da verificação da toma prévia de medicação 2 3 4 24

Troca de máscaras de imobilização (ou caixas) 2 3 3 18
Desregulação da posição do fraxion 1 3 4 12
Almofada de vácuo incorretamente colocada no apoio fraxion 2 2 3 12
Colocação incorreta do mouthpiece 3 3 3 27
Falha no vácuo do mouthpiece 1 4 4 16
Não dar o botão de alarme ao doente 1 3 4 12

Realização dos desvios para o isocentro Aplicação incorreta dos desvios para o isocentro 3 3 3 27

Verificação de possíveis colisões Incorreta/falta de verificação de colisões 3 3 4 36

Análise das imagens adquiridas Realização incorreta do match  de imagens 2 4 5 40

Verificação incorreta ou ausência de verificação dos desvios feitos 
pela HexaPOD

1 4 4 16

Introdução incorreta de desvios manuais 3 2 1 6
Incorreta/falha na confirmação das propriedades dos campos de 
tratamento

4 4 5 80

Incorreta/falha na confirmação da fração de tratamento 2 3 5 30
Falta de monitorização do doente 1 5 4 20
Irradiação incorreta do plano de tratamento 2 5 3 30
Descalibração de algum componente do AL 2 5 1 10
Avaria do AL 3 3 1 9

Ausência de monitorização adequada 1 5 2 10
Falta de monitorização 1 5 1 5
Tempo de monitorização insuficiente 1 4 2 8
Falta de valorização de sintomatologia do doente 2 4 3 24
Registos incorretos no sistema informático 2 4 3 24

Avaliação clínica Incorreta avaliação clínica 1 4 5 20
Prescrição de medicação a realizar Incorreta prescrição de medicação a realizar 1 5 4 20
Instruções finais Incorreta comunicação das instruções ao doente 1 4 4 16

Consulta final

Tratamento

Aplicação dos desvios de ajuste de posicionamento

Administração do tratamento

Recobro

Colocação dos sistemas de imobilização do doente

Verificação dos pârametros de tratamento

Administração 
de medicação

Verificação da delimitação

Controlo de 
Qualidade

Realização do CQ

Chart  do 
tratamento

Preenchimento do Site Setup

Revisão do plano dosimétrico

Aprovação 
clínica do plano

Verificação do plano aprovado

Importação dos planos de validação calculados nos 
softwares

Validação no AL

Agendamento da(s) fração(ões) no Treatment calendar

Análise dosimétrica final 

Preparação do plano para aprovação

Otimização e cálculo dosimétrico

Planeamento

Administração da medicação

Monitorização do doente após o tratamento

Verificação do 
plano

Validação do 
plano

Importação e preparação das imagens

Exportação de imagens para o XVI

Report s

Cálculo dos planos de validação no TPS

Exportação do plano do Monaco para o MOSAIQ

Importação do plano no MOSAIQ

Pré-Verificação 
do Plano

Escolha incorreta das propriedades das estruturas usadas na 
otimização

2 3 2 12

Escolha incorreta das funções de otimização 2 3 1 6

Utilização incorreta das propriedades das funções de otimização 2 3 2 12

Avaliação incorreta do impacto das funções de otimização 2 2 2 8
Análise incorreta da distribuição de dose 2 4 2 16
Avaliação incorreta das doses nos OARs 2 4 2 16
Análise incorreta dos índices da qualidade 2 4 2 16
Colocação errada da dose do ponte de refência 1 1 1 1
Referenciação incorreta do ponto de dose no plano 1 1 1 1
Designação incorreta do plano final 2 3 2 12

Preenchimento da folha de prescrição Preenchimento incorreto das doses e índices da qualidade na folha 
de prescição

2 3 2 12

Verificação da prescrição Falha na verificação da prescrição 2 5 2 20
Verificação incorreta do Rx site 2 2 2 8
Verificação incorreta dos campos de tratamento 2 4 2 16
Verificação incorreta da delimitação do contorno externo 2 4 2 16
Verificação incorreta da expansão do CTV para PTV 2 4 3 24
Verificação incorreta da delimitação dos OARs 2 4 2 16

Verificação incorreta da atribuição de densidades a estruturas 1 4 2 8

Verificação incorreta da delimitação do suporte Fraxion 2 4 2 16
Verificação incorreta da origem/isocentro 2 3 2 12
Verificação incorreta dos campos de tratamento 2 4 2 16

Verificação incorreta das propriedades do cálculo e otimização 2 3 2 12

Verificação incorreta das propriedades das estruturas e funções de 
otimização

2 3 2 12

Incorreta verificação dos segmentos e control points 3 3 2 18

Análise da(s) opção(ões) disponíveis Análise incorreta das diferentes opções 1 4 5 20
Aprovar plano de tratamento Aprovação do plano errado 1 4 2 8
Aprovar folha de prescrição Não aprovação da folha de prescrição 3 2 2 12

Verificação incorreta da prescrição 1 5 3 15
Verificação incorreta do nome do plano 1 1 2 2
Verificação incorreta da delimitação do contorno externo 1 4 4 16
Verificação incorreta da expansão do CTV para PTV 1 4 4 16
Verificação incorreta da delimitação dos OARs 2 4 4 32

Verificação incorreta da atribuição de densidades a estruturas 1 4 4 16

Verificação incorreta da delimitação do suporte Fraxion 1 3 4 12
Verificação incorreta da origem/isocentro/Rx Site 1 4 2 8
Verificação incorreta dos campos de tratamento 1 4 4 16

Verificação incorreta das propriedades do cálculo e otimização 1 3 5 15

Verificação incorreta das propriedades das estruturas e funções de 
otimização

1 3 5 15

Incorreta verificação dos segmentos e control points 1 3 1 3
Verificação incorreta das doses nos OARs 1 4 4 16
Verificação incorreta dos índices da qualidade 1 2 5 10
Verificação incorreta da curva CTtoED 1 4 4 16
Falha na exportação das imagens 2 1 1 2
Falha na exportação das estruturas 1 4 1 4
Falha na exportação do plano 1 4 1 4
Falha na exportação da dose 1 5 1 5
Falha na atribuição de course number 1 4 1 4
Falha na atribuição de tabela de tolerância 1 3 1 3
Falha na criação do report de setup 1 4 1 4
Definição incorreta do esquema de fracionamento 2 2 3 12
Definição incorreta da dose total acumulada 1 4 1 4
Verificação incorreta do site setup 1 4 3 12
Incorreta/falta de verificação do dosimetry 3 3 1 9
Criação incorreta dos campos de CBCT 1 2 1 2
Verificação incorreta dos campos de tratamento 1 5 4 20
Falha na aprovação dos campos de tratamento 1 2 1 2
Importação incorreta dos reports 1 3 1 3
Falha na aprovação dos reports 1 2 1 2

Seleção do doente Seleção do doente errado 1 4 1 4
Seleção do plano de tratamento Seleção do plano errado 3 4 1 12
Seleção da técnica de validação Seleção incorreta da técnica de validação 1 3 2 6

Escolha de um fantoma desadequado 1 3 1 3
Escolha dos parâmetros de cálculo desajustados 2 3 3 18
Exportação incorreta 1 3 1 3
Criação/seleção incorreta do doente 1 3 1 3
Associação incorreta de informação proveniente do TPS 2 3 1 6
Seleção incorreta do doente 1 4 1 4
Medição incorreta  do plano de validação 2 4 1 8
Análise incorrecta dos resultados de validação 2 4 4 32

Programa de CQ desadequado ou incompleto 3 4 2 24
Comissionamento e testes de aceitação inadequados 1 5 1 5
Equipamento de controlo de qualidade desadequado 3 4 2 24
Incorreta realização do CQ 2 4 2 16
Incorreta análise dos resultados 2 4 4 32

Agendamento do nº frações no Patient Schedule Agendamento incorreto do nº de frações no patient schedule 2 3 3 18
Escolha incorreta do dia de início do tratamento 1 1 2 2
Escolha incorreta do course  de tratamento 2 4 3 24
Transcrição incorreta para as setup notes 3 1 4 12
Definição incorreta dos desvios da origem para o isocentro 1 3 3 9

Falha na verificação do report   face ao plano aprovado 4 4 4 64

Ausência de aprovação do report 2 1 1 2
Exportação do course  de tratamento errado 1 4 4 16
Exportação do doente incorreto 2 1 1 2
Importação do doente incorreto 1 1 1 1
Preparação incorretas das imagens 2 1 1 2

Inserir o doente na HexaPOD Inserir incorretamente os dados do doente 2 1 4 8

Fármaco incorreto 1 5 2 10
Fármaco administrado ao doente incorreto 1 5 2 10
Dosagem incorreta de medicação 1 5 3 15
Ausência de confirmação de dose prescrita 1 5 2 10
Falha no registo da hora de toma da medicação 1 4 1 4

Identificação do doente Identificação incorreta do doente 3 5 3 45
Confirmação da medicação Ausência da verificação da toma prévia de medicação 2 3 4 24

Troca de máscaras de imobilização (ou caixas) 2 3 3 18
Desregulação da posição do fraxion 1 3 4 12
Almofada de vácuo incorretamente colocada no apoio fraxion 2 2 3 12
Colocação incorreta do mouthpiece 3 3 3 27
Falha no vácuo do mouthpiece 1 4 4 16
Não dar o botão de alarme ao doente 1 3 4 12

Realização dos desvios para o isocentro Aplicação incorreta dos desvios para o isocentro 3 3 3 27

Verificação de possíveis colisões Incorreta/falta de verificação de colisões 3 3 4 36

Análise das imagens adquiridas Realização incorreta do match  de imagens 2 4 5 40

Verificação incorreta ou ausência de verificação dos desvios feitos 
pela HexaPOD

1 4 4 16

Introdução incorreta de desvios manuais 3 2 1 6
Incorreta/falha na confirmação das propriedades dos campos de 
tratamento

4 4 5 80

Incorreta/falha na confirmação da fração de tratamento 2 3 5 30
Falta de monitorização do doente 1 5 4 20
Irradiação incorreta do plano de tratamento 2 5 3 30
Descalibração de algum componente do AL 2 5 1 10
Avaria do AL 3 3 1 9

Ausência de monitorização adequada 1 5 2 10
Falta de monitorização 1 5 1 5
Tempo de monitorização insuficiente 1 4 2 8
Falta de valorização de sintomatologia do doente 2 4 3 24
Registos incorretos no sistema informático 2 4 3 24

Avaliação clínica Incorreta avaliação clínica 1 4 5 20
Prescrição de medicação a realizar Incorreta prescrição de medicação a realizar 1 5 4 20
Instruções finais Incorreta comunicação das instruções ao doente 1 4 4 16

Consulta final

Tratamento
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 How do we look at incidents/accidents ?

Initiating event Accidental exposition

PROACTIVE
Equipment operation and processes analysis

Risk Matrices - Qualitative

• Created from a Probabilistic Safety Analysis made to a Radiotherapy service.  
• Proposal of a set of initiating events and barriers that allows normalising the risk 

profile between different centers. 
• Makes more elaborate study of the barriers than the FMEA.  
• Although they do not quantify the risk numerically, it makes it possible to classify 

them into levels, which is enough to establish priorities without needing more 
accurate and costly risk analysis. 

• Endorsed by the IAEA to facilitate the realisation of the Risk profile.



 How do we look at incidents/accidents ?

Initiating event Accidental exposition

PROACTIVE
Equipment operation and processes analysis

Risk Matrices - Qualitative

Risk  =  C x F x P

Probability | Barrier failureFrequency | IncidentConsequences| Incident



Risk analysis in practice, 3DCRT example | Risk Matrices XLS style 

Risk Matrices

9. CONTROL DE CALIDAD ETAPAS CLÍNICAS. Art. 14

EVALUACIÓN INICIAL SI/NO

304 ¿Completan todos los datos de la Historia Clínica?

305 ¿Qué % es el completado?

306 ¿Se realiza foto al paciente?

307 ¿Quién realiza la foto al paciente?

308 ¿En que momento se fotografía al paciente?

309 ¿Existe informe escrito de la Historia Clínica?

310 ¿Existe información redundante? Software 

311 DECISIÓN TERAPÉUTICA

312 ¿Las decisiones se toman en reuniones de equipos multidisciplinares?

313 En caso afirmativo, las reuniones se realizan:

314

¿Hay protocolos escritos a disposición de la mayoría de las situaciones 

comunes?

315 En caso afirmativo ¿que factores serían?

316 LOCALIZACIÓN

317 ¿Hay información de la toma de datos?

318 HOJA DE TOMA DE DATOS "MIS PACIENTES"

319 ¿Se completa la hoja de toma de datos?

320 ¿Se completa el mismo día de la 1ª consulta?

321 ¿Hay observaciones del radiofísico o del TER?

322 ¿Con cuanto tiempo de antelación?

323 INMOVILIZACIONES

324 ¿Confirman la identidad del paciente?

325 ¿Existen procedimientos de inmovilización?

326 ¿Se realizan anotaciones en la inmovilización?

327 ¿Se realizan fotos del posicionamiento?

328 ¿Se rellena la toma de datos en el programa "mis pacientes"?

329 ¿Existen procedimientos del TAC?

330 En caso afirmativo, ¿que incluyen?

331 ¿Protocolos?

332 ¿Inmovilizaciones?

333 ¿Posicionamiento?

334 ¿Definición 0 TAC?

335 ¿Cortes definidos en sesión técnica?

336 ¿Se utiliza mesa con anclajes?

337 ¿Existe procedimiento de control de calidad del cortador de bloques?

338 ¿Esta presente el médico durante la fabricacion del sistema de inmov?

339 ¿Esta presente el físico durante la fabricacion del sistema de inmov?

340

¿Existen protocolos específicos de tumores y localizaciones para la 

inmovilización?

341

¿Existe un procedimiento para el control de la fabricación de la inmovilización 

de dispositivos de posicionamiento y de protección?

342 TOMA DE DATOS

343 ¿Están disponibles los parámetros geométricos para película de RX?

344 ¿Están disponibles los parámetros geométricos  para datos exposición?
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345 ¿Está presente el médico en la toma de datos?
346 ¿Está presente el físico en la toma de datos?
347 TRANSFERENCIA DE IMÁGENES
348 ¿Quién realiza la transferencia de imágenes?
349 ¿Quién realiza la recuperación y creación del paciente en el planificador?
350 ¿Se comprueban las imágenes?
351 En caso afirmativo ¿Quién las comprueba?
352 PLAN DE IRRADIACIÒN
353 Localización / Deliniación de volúmenes
354 ¿Cuál es el método utilizado para el contorneo?
355 ¿Se utilizan herramientas de autocontorneo?
356 ¿Quién realiza el Plan de irradiacion?
357 ¿Existen protocolos de color?
358 ¿Existen protocolos de los PTV?
359 ¿Existen protocolos de los órganos de riesgo?
360 Se incluye GTV, CTV y PTV?
361 Plan de irradiación/Prescripcion
362 ¿La hoja de prescripcion de mis pacientes está impresa en la Historia?
363 ¿La prescripción la firma el oncólogo?
364 SIMULACIÓN Y VERIFICACIÓN DEL TRATAMIENTO
365 PLANIFICACIÓN DOSIMÉTRICA
366 ¿Existen procedimientos para la planificación?
367 ¿Para los paliativos?

368
¿Cuáles son los márgenes recomendados entre la CTV y PTV para cada 
sitio/tumor técnica?

369 Se estipula:
370 ¿ La modalidad?
371 ¿La dosis por fracción?
372 ¿La dosis total?
373 ¿Número de fracciones?
374 ¿Existe uan política sobre la dósis máxima y mínima para el PTV?
375 ¿Qué técnica de planificación del tratamiento se utiliza? Iso/No Iso
376 ¿Isocentrico?
377 ¿No isocentrico?

378
¿Cuántas personas comprueban los cálculos de tratamiento antes de la 
primera sesión?

379 ¿Hay una única máquina de tratamiento en el TPS?
380 ¿El TPS tiene la capacidad de generar histogramas dosis volumen (DVHS)?
381 ¿En caso afirmativo los DVHS son utilizados por el Oncologo Radioterapico?

se usan scripts en las planificaciones?
382 ACEPTACIÓN FÍSICA
383 ¿Se calcula el indice de homogeneidad?
384 ¿Se calcula el índice de conformabilidad?
385 ¿Se evalúa algún parámetro radiobiológico clínico?
386 ACEPTACIÓN MEDICA
387 ¿El plan de tratamiento es firmado?
388 En caso afirmativo:
389 ¿Lo firma el OR?
390 ¿Lo firma el RF?
391 ¿Lo firma el TER?
392 SIMULACIÓN VIRTUAL UM

RF
IS

IC
O

TÉ
CN

IC
O

M
ÉD

IC
O

RA
D

IO
FÍ

SI
CO

393 ¿Se comprueban los datos? (DFS, profundidad)?
394 ¿Se realiza impresión IMSURE?
395 ¿Se firma?
396 ¿Se encuentra la hoja en la Historia Clínica?
397 DQA
398 ¿Existe metodología de verificación?
399 ¿Nivel de aceptación?
400 TRANSFERENCIA DE DATOS DE LA PLANIFICACIÓN

401
¿Se comprueba el acuerdo entre las imágenes antes de que se realice el 
tratamiento?

402 ¿Los datos son transferidos desde la planificación?
403 ¿Se transfieren automáticamente?
404 ¿Se verifica por duplicado la transferencia de datos?
405 En caso afirmativo, ¿Cuál es la frecuencia de los controles?
406 ¿Quién es el responsable?
407 ¿Metodología para la toma de datos?
408 PUESTA EN TRATAMIENTO

409
¿Está el consentimiento informado firmado por el paciente?    (igual que art 9 
Rd)

410
¿Se comprueba que la transferencia de datos del tratamiento del planificador 
a la unidad de tratamiento es la correcta?

411
¿Se comprueba que en el programa Mis pacientes están todos los datos para 
que los técnicos puedan utilizar la hoja de TABLA DE TRATAMIENTO?

412 ¿Se comprueba de algún modo la identidad del paciente?

413

Tras posicionar al paciente en su inmovilización y poner todos los accesorios 
necesarios para el tratamiento ¿Se comprueban con las fotografías?

414
¿Se realizan a partir del 0 TAC los desplazamientos indicados en la 
planificación por el RF? 

415 ¿Se comprueban dichos movimientos?
416 ¿Se pinta cada campo en la piel?
417 ¿Se vigila al paciente en los monitores durante la irradiación?
418 ¿Se vigila al paciente en los monitores durante el movimiento del Gantry?
419 ¿Se introducen las imágenes hechas al inicio del tto en Mis pacientes?

420
¿En la hoja de puesta en tratamiento se marcan los campos según  se van 
tratandolos? 

421 ¿Se rellena la tarjeta con la hora de tratamiento para el resto de los días?
422 ¿Tiempo asignado para la primera sesión del tratamiento?
423 ¿Está presente el OR en la primera sesión?
424 ¿Está presente el Físico en la primera sesión?
425 ¿Está todo el personal definido en todos los inicios?
426 ¿Sólo en casos difíciles?
427 ¿Es obligario que esté el OR?
428 ¿Es obligatorio que esté el Físico?
429 ¿Está abierto el plan en el acelerador y en Mis pacientes?
430 ¿Se apagan las luces para la colocación?
431 ¿Se comprueba la proyección del primer campo?
432 ¿Se configura manualmente algún parámetro? ¿Cuál?
433 ¿Existe un libro de registros de pacientes en cada máquina?
434 ¿Computarizado manual o ambos?
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Conclusion

‣ Compliance with european and national regulation is non negotiable. 

‣ XLS is not a regulatory friendly tool. 

‣ Continuous improvement requires to be objectively guided towards what presents risk in our 
practices. Risk analysis allows us to focus on what needs our truly needs our attention.  

‣ The increase of regulatory workload requires platforms to pragmatically support periodic internal/
external risk analysis of practices. 

‣ A simple handshake with Quality departments, to support their ISO needs, is needed on Quality 
Assurance Programs, Incident Reporting and Risk Analysis as well as on the platforms to be used.
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