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放疗质量管理风险分析方法 

                  _TG-100解读  
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放疗环节错综复杂，每一步差错可能影响患者接受精确的治疗！ 

Huq M S, Fraass B A, Dunscombe P B, et al. The report of Task Group 100 of the AAPM: Application of risk analysis methods to 
radiation therapy quality management.[J]. Medical Physics, 2016, 43(7):4209-4262. 
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特殊治疗： 

VMAT：高效率治疗 

 

SBRT：大剂量少分次治疗 

 

ABC/DIBH治疗 

 

4DRT：MLC Tracking 
 

…… 

技术特征： 

CT/MR/CBCT 
 

治疗计划系统 

 

网络传输系统 

 

计算机控制系统 

 

…… 
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Halcyon 
（高速机架叶片） 

Catalyst 
（运动管理） 

Unity 
(MR图像) 
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自动 
勾画 

智能
放疗 

IMRT、VMAT
自动计划 

疗效 
预测 

自动 
质控 

自动 
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  技术革新推动放疗质量提升，安全性依赖质量管
理方式： 

 
对过往差错的数据统计，利用聚类分析来确定差错易发生
环节，再对其实施质量控制 

 

基于流程风险分析方法(失效模式与影响分析,FMEA)，预
测流程中高危环节，优化及改进质量控制方案  
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 依赖数据的广泛性和
可靠性 

 新技术应用时间短、
数据匮乏 

 

Radiotherapy and Oncology 97 (2010) 601–607  

Radiotherapy and Oncology 74 (2005) 601–607  

安 
大 
略 
癌 
症 
中 
心 
10 
年 
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据 
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大 
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、 
5年 
101 
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心 

 
 
 
 
 

数据传输和沟通不充分 

过往差错的回顾性统计： 

摆位 

计划设计 
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 全流程的系统性分析 

 前瞻性预测差错易发生
环节 
 
 

 

流程风险分析： 
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山东省肿瘤防治研究院 风险评估工具 

 流程树 
 
 
 

 失败模式与效应分析 
 
 
 

 失败树 
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山 东 省 肿 瘤 医 院 

山东省肿瘤防治研究院 PT(1/3) 
Process Tree 
流程树(图)绘制：描述整个流程从开始到结束的步骤  

 

      整个流程各发生事件时空展开的视觉展示 
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山东省肿瘤防治研究院 PT(2/3) 
Process Tree 

 

彩色箭头：联动 

主干：开始至结束的流程 

细支：分步骤 
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山 东 省 肿 瘤 医 院 

山东省肿瘤防治研究院 PT(3/3) 
Process Tree 

绿色分支： 临床影响较大 
红色数值： 危险等级排列        

丰富细节！ 
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山东省肿瘤防治研究院 FMEA(1/4) 
Failure Mode and Effect Analysis 
失败模式与效应分析  

 
   明确每个步骤中所有潜在的可能发生的失败模式(Failure 
Mode, FM)，分析发生原因及实际发生对临床的影响，以期
消除或拦截可能发生在治疗中的错误。 
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山东省肿瘤防治研究院 FMEA(2/4) 
Failure Mode and Effect Analysis 
量化 
失败模式发生概率 (Occurrence, O) 

临床影响严重程度(Severity, S) 
检出概率(Detectability, D) 

 

FM的预警值计算： 

(Risk Priority Number, RPN=O*S*D，每项各1-10 分)   
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山东省肿瘤防治研究院 FMEA(3/4) 
Failure Mode and Effect Analysis 
量化 

几乎不可能 

必然出现 

无影响 

灾难性后果 

发生概率 严重程度 不被检出概率 
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山 东 省 肿 瘤 医 院 

山东省肿瘤防治研究院 FMEA(4/4) 

红色圆圈：高发生概率(O)步骤 
绿色圆圈：高影响程度(S)步骤 
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山东省肿瘤防治研究院 FTA 
Failure Tree Analysis 
失败树分析 
对高危失败模式展开分析(抓重点) 

明确其在放疗流程中的传播途径和发生原因 

据此针对性设计和改进质量控制方法  

原因 

失效
模式 

临床
效应 或 

与 

人为失误 
标准程序缺失 
培训不足 
沟通不当 
软硬件故障 
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第六步骤：既往剂量考量 
 

 
流程树 

 
RPN=333 

 

 
失效模式和
效应分析 

 
 
 
 

失败树分析 

高危失败模式（既往治疗错误总结和数据缺失） 
患者可能因此接受错误的剂量 

工作人员时间紧张、缺乏沟通、获取错误信息 
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以下不属于AAPM-TG100报告推荐的放疗流程评估

工具的是（单选）： 
A.流程树（Process Tree） 
B.预警值（Risk Priority Number） 

C.失败模式和效应分析（Failure Mode and Effect Analysis） 
D.失败树分析（Failure Tree Analysis） 
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失败树分析的目的是（单选）： 
A.对高危FM开展分析 

B.明确高危FM在放疗流程中的传播途径和发生 

C.设计和改进当前质控方法的依据 

D.以上三项都是 
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SRS 

SBRT 

GammaKnife 
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山东省肿瘤防治研究院 应用实例1_TPS 
 计划系统Commissioning： 
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① Beam data collection 
② Beam configuration 
③ Beam modeling 

Validation test Report and routine QA 
中

国
生

物
医

学
工

程
学

会
医

学
物

理
分

会
 

京
津

冀
+放

射
物

理
专

业
组

 

第
三

十
一

次
学

术
会

议



山 东 省 肿 瘤 医 院 

山东省肿瘤防治研究院 
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要 
失 
败 
模 
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测量设备选择 

计划文件部分传输 

射束模型欠佳 
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采集数据错误 

绝对剂量标定错误 

CT值电子密度曲线不对应 

叶片参数设置错误 
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山东省肿瘤防治研究院 应用实例2_Linac 
 

加速器验收测试： 
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① 八个步骤 
② 四个预警值(RPN)>200的分步骤 中
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三维水箱使用频率低，采集数据前的培训和技术指导是必要的！ 

水箱摆位操作 

数据分析和后处理 
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山东省肿瘤防治研究院 

三种光源：蓝光405nm，扫描物体并被摄  
          像头所探测并成像 
          绿光528nm和红光624nm，分别 
          用于提示皮肤实际位置与标准  
          位置的偏差 

Projector  Sensor 

应用实例3_Catalyst 
 

① 摆位和监控 
② 门控治疗 

1974cc 4175cc 
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山东省肿瘤防治研究院 Catalyst 
摆位模式： 

激光灯摆位 

KV、MV、CBCT 

等中心误差纠正 

获取表面图像为 
 后续参考图像 

首次治疗      
 
 

表面图像摆位 

KV、MV、CBCT 

 容差 

治疗&监测分次内误差 

是 

否 
等中心误差纠正 

后续治疗      
 
 

获取表面图像为 
 后续参考图像 

治疗&监测分次内误差 
治疗&监测分次内误差 中
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   病人信息 
深吸气屏气说明 

大孔径CT定位 
屏气时间>20s 
呼吸训练15分钟 

可行性 
否 

是 

常规治疗 

计划CT 
Sentinel表面扫描 

FB  DIBH 

计划设计&受益评估 

DIBH治疗 

摆位 
KV、MV、CBCT 

C_Rad 

DIBH治疗 

可行性 

DIBH治疗、随访 

是 

否 

是 

否 

DIBH治疗： 

中
国

生
物

医
学

工
程

学
会

医
学

物
理

分
会

 

京
津

冀
+放

射
物

理
专

业
组

 

第
三

十
一

次
学

术
会

议



山 东 省 肿 瘤 医 院 

山东省肿瘤防治研究院 

高危FM 
 沟通：物理师与医师(呼吸训练的重要性)  

        物理师与物理师(执行效率，两套计划) 

        物理师与技术员(什么时间治疗) 

                 

 AR眼镜添加屏气时间提醒、呼气量的阈值警示语句 

中
国

生
物

医
学

工
程

学
会

医
学

物
理

分
会

 

京
津

冀
+放

射
物

理
专

业
组

 

第
三

十
一

次
学

术
会

议



山 东 省 肿 瘤 医 院 

山东省肿瘤防治研究院 

汇报内容 

 
背景介绍 

 
TG100方法 

 
应用实例 
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 质量控制方法应以设备性能指标为重心转移到以多人员参
与的信息传递流程为重心 

 

 基于PT、FMEA、FTA的风险分析方法，是深刻理解和预测
放疗全过程的高危环节，优化质控方法，提高治疗精度的
有力工具 

 

 放疗流程差异大，流程质量管理需要放射肿瘤团队各成员
间长期紧密的沟通合作(医师、物理师、剂量师、治疗师等
等)不断优化完善新技术和规范(最优化和特异化)。 
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