Abschlussbericht zum
UFO-Plan Vorhaben 3617542332

Betrieblicher Umgang mit (bedeutsamen) Vorkommnissen
bei medizinischen Anwendungen radioaktiver Stoffe in der Nuklearmedizin

und praktische Erprobung der Meldekriterien

Auftragnehmer: Stadtisches Klinikum Braunschweig gGmbH

Autoren: M. Borowski, L. Pirl, J. Hartmann, B. Muller



Der Bericht gibt die Auffassung und Meinung des Auftragnehmers wieder und muss nicht
mit der Meinung der Auftraggeberin (die Bundesrepublik Deutschland, vertreten durch
das Bundesministerium fir Umwelt, Naturschutz und nukleare Sicherheit) Ubereinstim-

men.



Kurzzusammenfassung 3

Kurzzusammenfassung

Ziel des Strahlenschutzes ist es, Schaden an Patienten, Personal sowie der Umwelt durch
den Einsatz ionisierender Strahlung zu minimieren. Bei jeder Art von Tatigkeiten kommt
es dabei ganz naturlich zu unerwiinschten Ereignissen, welche zu einer erhdhten Exposi-

tion fUhren bzw. fihren kdnnen. Diese werden als Vorkommnisse bezeichnet.

Die Richtlinie 2013/59/Euratom fordert eine konkrete Beschaftigung mit Vorkommnissen
sowie MalBlnahmen zu deren Erkennung und Vermeidung. Die Forderung wurde in
Deutschland in das Strahlenschutzgesetz aufgenommen und in der Strahlenschutzverord-
nung (StrlSchV) weiter konkretisiert. In Deutschland bestand zum Start dieses Vorhabens
allerdings noch kein etabliertes System, welches die Forderung der Euratom in die Praxis
Ubertragen konnte. Weder bestanden konkrete Festlegungen dazu, was als ein Vor-
kommnis anzusehen ist, noch Strukturen, um ein zugehoriges Meldesystem in der Praxis

abzubilden.

Mit dem Ziel praxistaugliche Kriterien fir Vorkommnisse zu spezifizieren sowie ein Sys-
tem zur Erfassung und Bearbeitung von Vorkommnissen in nuklearmedizinischen Einrich-
tungen in Deutschland zu entwickeln und im Rahmen einer Anwendungsstudie zu testen,

wurde das vorliegende Vorhaben vom Bundesamt flr Strahlenschutz initiiert.

Ein Blick auf international verfigbare Literatur sowie Empfehlungen internationaler Gre-
mien zeigte, dass Ansdtze aus dem Bereich des Risikomanagements flr die vorliegende
Fragestellung anwendbar sind. Weiterhin zeigte es sich, dass im Laufe der Jahre interna-
tional eine Reihe von Vorhaben zum Aufbau von Meldesystemen fiir Vorkommnisse
durchgefthrt wurden. Tatsachlich etablierte Systeme wurden allerdings nur in wenigen

Ldndern beobachtet.

Auf Basis der innerhalb der Studien verwendeten Kriterien, eigener Uberlegungen sowie
in Abstimmung mit den klinischen Einrichtungen, welche an der Anwendungsstudie mit-
wirkten, wurde ein Kriterienkatalog fir Vorkommnisse entwickelt und im Rahmen eines
Zeitraums von zwolf Monaten in dreizehn Einrichtungen unterschiedlicher GréRe sowie
unter Einbeziehung der stationaren und ambulanten medizinischen Versorgung getestet

und weiterentwickelt.

Zur Dokumentation und moglichst niederschwelligen Bearbeitung von Vorkommnissen

wurde eine Softwareldsung entwickelt und in den Einrichtungen implementiert.

Zu zwei Zeitpunkten innerhalb der Anwendungsstudie sowie zum Abschluss wurden die
in dem davor liegenden Zeitraum beobachteten Vorkommnisse ausgewertet. Insgesamt

wurden innerhalb der Anwendungsstudie 66 Vorkommnisse sowie Beinahe-Vorkomm-
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nisse beobachtet. Drei der Vorkommnisse waren entsprechend der Definitionen inner-
halb der StrISchV als ,bedeutsam® und damit meldepflichtig anzusehen. Die Ursachen der
beobachteten Vorkommnisse waren vielfaltig. Neben durch Patienten sowie das Personal
der nuklearmedizinischen Einrichtungen verursachte Vorkommnisse wurden auch solche
beobachtet, die auf die eingesetzte Technik oder Infrastruktur zurtickzufiihren sind sowie

andere, die sich aus dem Zusammenspiel mit weiteren klinischen Disziplinen ergeben.

In einem Fragebogen zum Abschluss der Erhebungsphase wurden weitere, im Hinblick
auf das Vorhaben relevante Aspekte von den Teilnehmern der Anwendungsstudie erho-

ben und ausgewertet.

Erganzend zu den konkreten Arbeiten erfolgten zwei kritische Auseinandersetzungen mit
der Materie. Die eine beschaftigt sich mit der Moglichkeit der zustandigen Behorden ei-
nen rechtskonformen Umgang mit Vorkommnissen zu prifen. Es zeigte sich hier, dass es
aufgrund der spezifischen Arbeitsweisen innerhalb der Nuklearmedizin als eher proble-
matisch anzusehen ist, eine suffiziente Prifung durchzufiihren. Weiterhin wurden die in-
nerhalb der StrlSchV enthaltenen Kriterien fir bedeutsame Vorkommnisse vor dem Hin-
tergrund der internationalen Literatur sowie der Erfahrungen der Anwendungsstudie kri-

tisch reflektiert.
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Abstract

The aim of radiation protection is to minimise the detriments ionising radiation can cause
in patients, personnel, and the environment. However, undesired events can occur in any
kind of activities. When these events lead or can lead to an elevated exposition they are

called an incident.

The Council directive 2013/59/EURATOM asks the EURATOM Member States to set up
systems for prevention of incidents, for their investigation and analysis as well as for ap-
propriate remedial actions. In Germany this request was followed with corresponding
advises in the newly established radiation protection law (StrISchG) and further concre-

tized in the corresponding directive (StrlSchV).

At the start of this project, however, there was no system in place to practically realize
the requests from the EURATOM directive in Germany. Neither there existed an exact

definition of an incident, nor any framework to build a report system on.

The Federal Office for Radiation Protection of Germany (BfS) therefore initiated this study
in order to define practically sustainable criteria for an incident, as well as to build a sys-
tem for the registration and processing of incidents in nuclear medical institutions in Ger-

many and test it in an application study.

Research in international literature as well as recommendations from international com-
mittees showed that approaches from risk management are applicable to this task. Fur-
thermore, it was found that in the past years several approaches have been made inter-
nationally to establish reporting systems for incidents. However, those have only been

implemented in few countries so far.

Based on the criteria extracted from literature and on own considerations, as well as in
coordination with the sites participating in our application study a catalogue of criteria

for incidents was developed and tested for 12 months in 13 sites of various sizes.

A software for documentation and low-threshold processing of the reported incidents

was developed and implemented at the sites.

Documented incidents were evaluated twice during the study and again upon completion
of the application study. During the course of the study a total of 66 incidents or almost-
incidents was registered. Three of those incidents were “significant” by definition of the
StriSchV and therefore subject to a report. Causes for the registered incidents were ver-
satile. Besides patients or staff caused an incidents, technical or infrastructural factors as

well as communicational (with other clinical disciplines) reasons were observed.
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At the end of the study a survey among all participating sites rose further relevant aspects

and evaluated them.

| addition to the description of the application study and its results, two critical examina-
tions of the subject maybe found in this report. One treats the options of the responsible
authorities to examine the legally compliant treatment of incidents. It showed that due
to the specific workflows in a nuclear medicine site a sufficient examination is problem-
atic. The second examination reflected on the criteria included in the StrISchV in compar-
ison to international literature as well as to the experiences gained within the application

study.
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1 Ausgangslage

Die Anwendung von ionisierender Strahlung oder radioaktiven Stoffen zu Diagnostik und
Therapie am Menschen ist weit verbreitet und elementarer Bestandteil der modernen
Medizin. Jedes Krankenhaus verfligt Gber rontgendiagnostische Moglichkeiten und ab ei-
ner gewissen GrofRe auch Uber eine nuklearmedizinische Abteilung. Zahlreiche Praxen mit

entsprechenden Anlagen stellen die ambulante Versorgung von Patienten sicher.

Dennoch stellt die Anwendung ionisierender Strahlung fir Mensch und Umwelt ein po-
tentielles Risiko dar, welches im Rahmen des Strahlenschutzes gehandhabt wird. Neben
dem generellen Minimierungs- und Optimierungsgebot stellt der Umgang mit unweiger-
lich stattfindenden ungewlinschten Ereignissen eine wesentliche Sdule des Qualitats- und
Risikomanagements im Strahlenschutz dar. Ziel eines solchen Risikomanagements ist
letztlich die Minimierung von Schaden an Patienten, Personal sowie der Umwelt, welche
durch den Einsatz ionisierender Strahlung auftreten. Hierbei kommen Methoden zum
Einsatz, die im Risikomanagement unabhangig von der konkreten Anwendung gangig sind
(Abbildung 1). Ein zentraler Ansatz hierbei ist, dass es nicht ausschlieRlich oder vorzugs-
weise um die Behandlung real stattgefundener schwerwiegender Ereignisse geht, wie
man zunachst annehmen mochte. Gemald ,Heinrichs Gesetz” [1] ist insbesondere die Be-
schaftigung mit weniger gravierenden Ereignissen oder gar Beinahe-Ereignissen bedeut-

sam, da das Verhaltnis zwischen eher unbedeutenden, mittelschweren und gravierenden

Risiken erkennen

Beobachtete Ereignisse dokumentieren und
analysieren

Vermeidung bereits beobachteter
Ereignisklassen in der Zukunft

Minimierung von Schaden durch zukiinftige
Ereignisse

Abbildung 1: Genereller Ansatz zum Risikomanagement: Aus Fehlern lernen und sie

in Zukunft vermeiden.



Ausgangslage 10

Heinrichs Gesetz

1

Unfall mit
schwerwiegender
Verletzung oder Tod

29

leichtere Unfalle mit
geringen Verletzungen

300

Unfalle ohne Verletzungen

Abbildung 2: Heinrichs Dreieck zur Verdeutlichung des Heinrichs Gesetzes [2]

Schaden in einem nahezu konstanten Verhaltnis steht, s. Abbildung 2. Eine Verringerung

von Ereignissen mit geringer Schadenswirkung fihrt hierdurch direkt auch zur Verringe-

rung von Ereignissen mit gravierenden Folgen. Die urspringliche Arbeit von H.W. Hein-

rich wurde wiederholt bestatigt und die Aussagen konnen heutzutage in zahlreichen An-

wendungsbereichen als gegeben angenommen werden.

Die Europdische Kommission (EC) ist in ihrer Richtlinie zur Festlegung grundlegender Si-

cherheitsnormen fiir den Schutz vor den Gefahren einer Exposition gegenlber ionisie-
render Strahlung [3] (BSS2013) diesem Ansatz gefolgt. In Artikel 63 fordert sie daher die

Mitgliedsstaaten auf, sicherzustellen, dass

1.

alle vertretbaren MaRnahmen ergriffen werden, um die Wahrscheinlichkeit und
das AusmalR unfallbedingter oder unbeabsichtigter Expositionen von Einzelperso-
nen, die medizinischer Exposition ausgesetzt sind, so gering wie moglich zu hal-
ten;

Unternehmen fir alle medizinischen Expositionen ein geeignetes, dem radiologi-
schen Risiko der Tatigkeit entsprechendes System zur Aufzeichnung und Analyse
von Ereignissen mit tatsachlicher oder potentieller unfallbedingter oder unbeab-
sichtigter Exposition anwenden;

Vorkehrungen getroffen werden, um die Uberweisende Person, die anwendende
Fachkraft und den Patienten bzw. seinen Vertreter Gber klinisch signifikante un-
beabsichtigte oder unfallbedingte Expositionen und die Ergebnisse der Analyse zu
informieren;

Unternehmen die zustandige Behdrde so bald wie moglich Uiber das Eintreten be-
deutsamer Ereignisse gemall den Vorgaben der zustandigen Behorde unterrich-
ten;

Ergebnisse der Untersuchung solcher Ereignisse sowie die MalRnahmen zur Ver-
meidung solcher Ereignisse der zustdndigen Behorde innerhalb der von dem Mit-
gliedstaat festgelegten Frist gemeldet werden.
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Die Bundesrepublik Deutschland hat die Forderungen der BSS2013 in deutsches Recht
umgesetzt. Im Strahlenschutzgesetz [4] (StrISchG) findet sich im § 90 hierzu eine Verord-
nungsermdchtigung. In der Rechtsverordnung kdnnen dabei insbesondere festgelegt
werden,

1. dass und welche MalRnahmen der Strahlenschutzverantwortliche (SSV) einzulei-
ten hat, damit Expositionen bei einem Vorkommnis?* so gering wie mdglich gehal-
ten werden,

2. dass und welche MaBnahmen der SSV zu treffen hat, um Vorkommnisse zu ver-
meiden,

3. dass und auf welche Weise der SSV ein Vorkommnis aufzuzeichnen und zu unter-
suchen hat,

4. dass und auf welche Weise der SSV ein Vorkommnis zu melden hat,

sowie einiges mehr. Im StrISchG finden sich gleichwohl keine Angaben dazu, was konkret
unter einem ,Vorkommnis” oder dariber hinaus, was unter einem ,bedeutsamen Vor-
kommnis®, s. § 185 Abs. 2 Nr. 4 StrISchG, zu verstehen ist2. Gleichermafien ist dort nicht
geregelt, wie die oben aufgeflihrten Strukturen innerhalb der ambulanten und stationa-

ren medizinischen Versorgung in Deutschland realisiert werden sollen.

Das Bundesamt fir Strahlenschutz (BfS) fiihrte daher in den Jahren 2014 und 2015 insge-
samt zwei Fachgesprdche durch, in denen Fachgesellschaften und interessierte Kreise ge-
laden waren. Auf Basis der Ergebnisse dieser Fachgesprache entwickelte das BfS einen
Kriterienkatalog, welcher insbesondere zum Ziel hatte, behérdlich anzeigepflichtige be-

deutsame Vorkommnisse von sonstigen Vorkommnissen zu unterscheiden.

Es verblieben jedoch zahlreiche offene Punkte, insbesondere zur konkreten Realisierung
eines Systems zur Erfassung von Vorkommnissen in der klinischen Praxis. Mit dem Ziel,
flr die verbliebenen Fragen, qualifizierte Antworten zu finden, wurden zwei Ressortfor-
schungsvorhaben initiiert. Neben dem UFOPLAN-Vorhaben mit dem Thema ,Betriebli-
cher Umgang mit (bedeutsamen) Vorkommnissen bei medizinischen Anwendungen radi-
oaktiver Stoffe in der Nuklearmedizin und praktische Erprobung der Meldekriterien”
(FKZ: 3617542332), dessen Abschlussbericht hiermit vorgelegt wird, wurde ein paralleles
Vorhaben initiiert, welches entsprechende Fragen fiir den Bereich der Rontgendiagnostik
(FKZ 3617542333 ) bearbeitet. Aufgrund des groRen thematischen Uberlapps beider Vor-

haben erfolgten die Arbeiten in beiden Projekten in enger Abstimmung miteinander und

YWahrend in der Richtlinie 2013/59/Euratom von ,Ereignissen” gesprochen wird, wird im Deutschen Strah-
lenschutzrecht in dem Zusammenhang der Begriff der ,Vorkommnisse” verwendet.
2 Der Begriff eines Vorkommnisses wurde erst wihrend der Laufzeit dieses Vorhabens in der Strahlen-

schutzverordnung definiert, s. § 1 Nr. 22 StrISchV. Der Begriff eines bedeutsamen Vorkommnisses wird
in der StrISchV in § 108 eingefthrt und in den Anlagen 14 und 15 StrISchV weiter ausgefiihrt.
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einige Arbeiten, z.B. zur Erstellung einer Dokumentationssoftware, wurden gemeinsam

durchgefihrt.

Die beiden Projekte starteten zum 1. Januar 2018. Zu diesem Zeitpunkt waren die inzwi-
schen in der Verordnung zur weiteren Modernisierung des Strahlenschutzrechts [5]
(StrISchV) festgelegten Meldekriterien fir bedeutsame Vorkommnisse sowie auch wei-
tere Forderungen der StrISchV noch nicht bekannt. Auch Mitte 2018, als die Anwen-
dungsstudie als Teil der Vorhaben startete, waren die Inhalte der StrISchV noch nicht
festgelegt. Hieraus ergibt sich zum Teil, dass innerhalb der Vorhaben Ansatze gewahlt
wurden, welche nicht exakt kongruent mit denen der StrISchV sind. Vor dem Hintergrund
der eingangs beschriebenen Vermeidung von Vorkommnissen mit geringem Schwere-
grad ist die gewahlte Vorgehensweise gleichwohl als erforderlich anzusehen. Hierzu je-

doch spater mehr.
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2 Aufgabenstellung

Das BfS verfolgt mit der Durchfiihrung des Vorhabens unterschiedliche Ziele. Primar wird
eine systematische Erfassung und Bewertung von Vorkommnissen und bedeutsamen
Vorkommnissen sowie Beinahe-Vorkommnissen angestrebt. Hierzu sollten Ereignisse
und Ereignisablaufe in verschieden strukturierten medizinischen Einrichtungen erfasst
werden, die Vorkommnisse zur Folge haben. GemalR der Leistungsbeschreibung sind da-
bei nicht ausschlieBlich Dosisliberschreitungen zu bericksichtigen. Vielmehr sollen auch
nicht indizierte Mehrfachanwendungen, die Behandlung falscher Kérperabschnitte, der
Verlust von Bilddaten, Patientenverwechslungen und Weiteres betrachtet werden. Ne-
ben einer Protokollierung der Vorkommnisse an sich, war es beabsichtigt, die Ursachen
bzw. beglinstigenden Faktoren der Vorkommnisse sowie mogliche Gegenmalinahmen zu

erfassen.

Zum Start der Anwendungsstudie bestand in Deutschland nicht die Verpflichtung einer
regelmaligen Beschaftigung mit (bedeutsamen) Vorkommnissen. Es war daher zu erwar-
ten, dass auch bei wohlwollenden Einrichtungen Probleme bei der Erfassung auftraten.
Diese praktischen Probleme bei der Implementierung sollten ermittelt und bewertet wer-

den.

Uber diese allgemeinen Zielstellungen hinaus, wurde das Vorhaben seitens des BfS in drei

Arbeitspakete gegliedert:

AP1: Aufarbeitung des Standes von Wissenschaft und Technik

Innerhalb dieses Arbeitspaketes sollte anhand der internationalen Literatur sowie ggf.
Uber Sichtung der Publikationen von nationalen und internationalen Institutionen der ak-
tuelle Wissensstand zum Start des Vorhabens ermittelt werden. Die in diesem Zusam-
menhang gewonnenen Erkenntnisse sollten zusammen mit Uberlegungen zur prakti-
schen Umsetzbarkeit zu Verfahrenskonzepten weiterentwickelt werden, welche in AP2
zum Einsatz kommen sollten. Die vom Projektteam erarbeiteten Verfahrenskonzepte

wurden mit Mitgliedern des BfS im Rahmen eines Projektgespradchs abgestimmt.

AP 2: Erfassung von Vorkommnissen im klinischen Alltag der Nuklearmedizin (Therapie

und Diagnostik)

Gemal Leistungsbeschreibung waren in mindestens zehn verschiedenen nuklearmedizi-
nischen Einrichtungen — davon finf Praxen — unterschiedlicher GréRe Uber einen Zeit-
raum von mindestens zwolf Monaten Vorkommnisse und Beinahe-Vorkommnisse zu er-
fassen und zu bewerten. Bei der Erfassung sollten samtliche in der Diagnostik oder The-

rapie von Patienten auftretenden Behandlungsschritte bertcksichtigt werden.
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AP3: Erstellung eines Leitfadens

Die in den Arbeitspaketen AP1 und AP2 gesammelten Erkenntnisse und Erfahrungen wa-
ren in einem Leitfaden zusammenzufassen. Dieser sollte Vorschlage unterbreiten, wie ein
sachgerechtes und moglichst praxistaugliches System zur Erfassung und Bewertung von
Vorkommnissen und Beinahe-Vorkommnissen in medizinischen Einrichtungen eingerich-
tet und betrieben werden kann. Der Leitfaden sollte auch vorschlagen, welche konkreten

Informationen Meldungen lber (bedeutsame) Vorkommnisse enthalten sollten.

Das Vorhaben wurde durch ein Projektteam durchgefihrt, dem neben dem Klinikum
Braunschweig das Klinikum Nurnberg angehdrte. Die Projektleitung lag beim Klinikum

Braunschweig.

Im weiteren Verlauf dieses Berichts werden in Kapitel 3 zunachst die Arbeiten und Er-
kenntnisse der Literaturaufarbeitung sowie das darauf aufbauende Verfahrenskonzept
fur die Anwendungsstudie dargestellt. Kapitel 4 beschreibt die Durchfiihrung der Anwen-
dungsstudie. Zudem wird in diesem Abschnitt des Textes dediziert auf die im Rahmen des
Vorhabens entwickelte Software zur Dokumentation von Vorkommnissen eingegangen
(Abschnitt 4.4). Eine Auswertung der beobachteten Vorkommnisse ist in Kapitel 5 darge-
stellt. Hier werden darUber hinaus allgemeine Rickmeldungen vorgestellt, die anhand
einer Befragung der Einrichtungen zum Abschluss der Anwendungsstudie gewonnen
wurden. Im Abschnitt 5.6 findet eine kritische Reflektion dazu statt, in welchem Umfang
Uberhaupt eine valide externe Prifung der Meldetreue erfolgen kann. Auf den im Rah-
men des Vorhabens entwickelten Leitfaden zum Umgang mit Vorkommnissen wird kurz
im Abschnitt 5.7 eingegangen, bevor im Abschnitt 5.8 einige der in den Anlagen 14 und
15 der StriSchV enthaltenen Kriterien von bedeutsamen Vorkommnissen hinterfragt wer-

den.
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3 Aufarbeitung des Standes von Wissenschaft und Technik

und Erarbeitung eines Verfahrenskonzeptes

3.1 Vorgehen

Zur Aufarbeitung des Standes von Wissenschaft und Technik wurden nationale und inter-
nationale Literaturquellen sowie Webprasenzen hinsichtlich Beitragen zu (bedeutsamen)
Vorkommnissen und Beinahe-Vorkommnissen gesichtet. In einem ersten Schritt wurde
die Recherche nicht auf einen konkreten klinischen Bereich eingeschrédnkt, da die Anzahl
verfligbarer Quellen Gberschaubar war. Zudem war davon auszugehen, dass Herange-
hensweisen, die sich in einem anderen klinischen Anwendungsfeld wie z.B. der Strahlen-
therapie bewahrt haben oder Probleme, die bei der Implementierung beobachtet wur-

den, auch auf die Nuklearmedizin Ubertragbar sind.

3.2 Datenbasis

Zum Themenbereich der Rontgendiagnostik wurden zwei Publikationen ( [6], [7]) identi-
fiziert, die auch den Bereich der Nuklearmedizin abdecken [6]. Zuséatzliche Informationen
zu Vorkommnissen und Meldesystemen in der Nuklearmedizin wurden insbesondere den
Publikationen von Kearney et al. [8] und Larcos et al. ( [9], [10]) entnommen, die Arbeiten
der australischen Behorde fir Strahlenschutz und nukleare Sicherheit (Australian Radia-
tion Protection and Nuclear Safety Agency, ARPANSA [11]) behandeln, die jahrliche Be-
richte dazu veroffentlicht. Ansonsten zeigte sich, dass sich die Literatur vornehmlich mit
Meldesystemen zu Vorkommnissen und Beinahe-Vorkommnissen befasst, welche im Be-
reich der Strahlentherapie implementiert sind. Hier ist eine im Vergleich grolle Anzahl an
Arbeiten zu finden, von denen wir [8], [12], [13], [14], [15], [16] und [17] als relevant
angesehen haben. Nachdem der Fokus des Projektes auf der Nuklearmedizin liegt, wurde
die Fachliteratur im Bereich der Strahlentherapie nur soweit bericksichtigt, wie sich da-
raus relevante Informationen fir die Nuklearmedizin ableiten lassen. Anders bei Arbei-
ten, welche aus dem Bereich der Rontgendiagnostik stammen. Die Arbeitsweise inner-
halb der Rontgendiagnostik unterscheidet sich zwar von derjenigen der Nuklearmedizin,
ist ihr aber dhnlich. Daher wurden Arbeiten zu Vorkommnissen im Bereich der Rontgen-

diagnostik eingehender und umfangreicher gesichtet und vollstandiger berlcksichtigt.
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3.3 Ergebnisse

Exemplarisch fur Ansatze von Meldesystemen (Critical Incidence Reporting Systems —
CIRS) aus dem Bereich der Strahlentherapie, sind in Tabelle 1 vier international existie-
rende CIRS aufgeflihrt. Eine Aussage Uber den Nutzungsgrad kann nicht getroffen wer-
den. In Deutschland sind die Systeme aktuell nicht in der Flache verbreitet. Die ersten
beiden Systeme stammen aus den USA, das dritte wird von der ESTRO unterstitzt. Das
SAFRON-System geht auf eine Initiative der IAEA zurlck.

Tabelle 1: Exemplarische Auflistung von vier international verfiigbaren CIRS-Syste-

men aus dem Bereich der Strahlentherapie.

Abkirzung | Beschreibung

RIRAS Radiotherapy Incident Reporting & Analysis System [18]:

e Entwickelt vom Center for Assessment of Radiological Sciences
(CARS)

e Jeder kann anonymisierte Meldungen einsehen

e Kommuniziert mit dem Kunden und hilft beim Ausfillen des Re-
portformulars

e Ursachenanalyse wird von Experten aus der Strahlentherapie

durchgefihrt

Ro-ILS Radiation Oncology Incident Learning System [19]

e Sponsoren: American Society for Radiation Oncology (ASTRO) und
American Association of Physicists in Medicine (AAPM)

¢ Finanzielle Unterstitzung: Varian, Elekta, humediQ, Sun Nuclear
Corporation, American Society of Radiologic Technologists (ASRT)
und American Association of Medical Dosimetrists (AAMD)

¢ Nicht 6ffentlich zugénglich

ROSEIS Radiation Oncology Safety Education and Information System [20]:

e Entwickelt auf Grundlage des urspriinglichen ROSIS (Radiation On-
cology Safety and Information System) Projekts.

e Freiwilliges, Web basiertes, organisationsiibergreifendes und in-
ternationales Melde- und Lernsystem

¢ Abteilungsbeschreibungen und Vorfallmeldungen werden in einer
Datenbank eingetragen.

¢ Datenanalyse in MS Access und MS Excel mit einfachen anschau-

lichen Statistiken
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Abkiirzung | Beschreibung

SAFRON SAFety in Radiation ONcology [21]:

e Freiwilliges Melde- und Lernsystem flr strahlentherapeutische
Vorkommnisse und Beinahe-Vorkommnisse

e Registrierung Uber zwei Websites

e Verbunden mit ROSEIS

Clark et al. berichten Uber die Implementation eines Ereignis-Lernsystems (Incident Lear-
ning System (ILS)) [22] auf lokaler Ebene im Ottawa Hospital Cancer Centre in Ottawa/Ka-
nada, welches nach Cooke et al. [23] genau auf die Strahlentherapie zugeschnitten ist.
Innerhalb des Systems werden vier unterschiedliche Schweregrade von Vorkommnissen
sowie zwei Stufen von Beinahe-Vorkommnissen unterschieden. Die Idee war hierbei, ein
System zu implementieren, welches unbeabsichtigte oder unerwartete Anderungen ge-
geniber dem normalen Verhalten erfasst, die zu negativen Folgen fithren oder fiihren
kdnnten. Neben kritischen (critical) Vorkommnissen, welche zum Tod oder einer wesent-
lichen Beeintrachtigung der betroffenen Personen flihren, werden auch bedeutsame
(major) Vorkommnisse, ausgepragte (serious) Vorkommnisse bis hin zu kleineren (minor)
Vorkommnissen erfasst. Beispiele fir die unterschiedlichen Klassen an Vorkommnissen
sowie die im jeweiligen Fall zu informierenden Personengruppen sind in Tabelle 2 aufge-

fuhrt.
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Tabelle 2: Klassen an Vorkommnissen, welche im ILS-System genutzt werden, erganzt

um Beispiele fiir die einzelnen Klassen sowie die Personen, welche im Ereignisfall zu

informieren sind, adaptiert aus [22].

Abweichung von der verordneten Dosis < 5%
Beinahe Fehler oder ein unsicherer Zustand,
der potentiell einen Behandlungsfehler nach
sich ziehen kénnte.

Patientenbeschwerde

Schwere- Beispiele klinischer Vorkommnisse Zu informierende Personen
grad
" — Strahlendosis oder Medikationsfehler, die zu | — (Sofort) Einrichtungsleitung,
Kritisch . ) o
Tod oder Behinderung fihren zustandige Fihrungskraft,
— Abweichung von der verordneten Dosis > Teamleiter, Arzt
25% — Vollstandiger Bericht tber kli-
— Vollstandig falsches Volumen oder falscher nischen Zwischenfall und Mel-
Patient dung an das Risikomanage-
— Toleranzdosis fiir kritische Anatomien Uber- ment der Einrichtung
schritten
— Strahlendosis oder Medikationsfehler, die zu | — (Sofort) Einrichtungsleitung,
Bedeutsam . .l
schweren behandlungsbediirftigen Neben- zustandige Flhrungskraft,
wirkungen fihren (stationar oder ambulant) Teamleiter, Arzt
— Abweichung von der verordneten Dosis zwi- | — Vollstdndiger Bericht Uber kli-
schen 10 % und 25% nischen Zwischenfall
— Fehlerhafte Strahlparameter oder Abschir-
mung bei > 10 % der Fraktionen
— Lagerungsvariationen mit Einfluss auf nor-
male Organreaktionen (z.B. Herz, Lunge, Au-
gen, Nieren)
— Abweichungen vom Protokoll mit Folgen fiir
den Patienten
Ausgepragt | Einbeinahe Ereignis, dass zu einem bedeutsamen | Zustand.lge Fihrungskraft,
Teamleiter
Vorkommnis hatte werden kénnen — (Innerhalb 24 h) zustandige
— Strahlendosis oder Medikationsfehler mit FUhrungskraft, Teamleiter,
Nebenwirkungen, die einer geringfligigen Be- Arzt
handlung / Uberwachung bediirfen
— Dosisabweichungen bzgl. der verordneten
Dosis zwischen 5% und 10%
— Lagerungsvariationen mit Verschiebungen >
1 cm ohne Beeintrachtigung kritischer Struk-
turen
Weniger Ein beinahe Ereignis, dass zu einem ausgepragten | Teamle!ter
— Teamleiter, Arzt
Ausgepragt | Vorkommnis hatte werden konnen
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Tabelle 3: Verlauf der Anzahl dokumentierter Vorkommnisse in den vier Schwerekla-

ssen, adaptiert aus [22].

Jahr | Kritisch | Bedeutsam | Ausgepragt Weniger Summe
ausgepragt

2007 1(1) 9 (4) 44 (20) 604 (92) 658

2008 - 4(2) 21 (5) 662 (77) 686

2009 1(1) - 26 (8) 433 (53) 461

Die Autoren analysierten anhand dieser Klassifikationen den zeitlichen Verlauf der Hau-
figkeit der unterschiedlichen Schweregrade, die bei Vorkommnissen beobachtet wurden,
s. Tabelle 3. Anhand der Daten lasst sich deutlich der Trend einer Abnahme an dokumen-
tierten Vorkommnissen, insbesondere auch der héheren Schweregrade feststellen. Die
Entwicklung ging gleichwohl mit einem relevanten Einsatz an Ressourcen einher. So wird
berichtet, dass, bei im Mittel 11,6 gemeldeten Vorkommnissen je Woche, sich ein inter-
disziplinar zusammengesetztes Team, welches unter anderem die Leiter der Strahlenon-
kologie, der Strahlentherapie sowie der Strahlenphysik beinhaltet, zweimal wdchentlich
traf, um die Vorkommnisse zu besprechen und ihnen in der Zukunft entgegenzuwirken.
Zusammenfassend berichten die Autoren sehr positiv Gber die Akzeptanz des Systems
und die Bereitschaft, Vorkommnisse zu melden. Kritisch mag festzustellen sein, dass un-
abhéngig von den in der Literatur zu findenden, positiven Beispielen, welche an dieser
Stelle nur exemplarisch erwahnt werden kdnnen, die Verbreitung von CIRS-Systemen zur
Erfassung von Vorkommnissen mit Bezug auf die Strahlenexposition von Patienten nicht

sehr hoch ist.

Eine sehr ausfihrliche Untersuchung von Vorkommnissen in der Radiologie und Nuklear-
medizin liefert die bereits erwahnte Publikation von C. J. Martin [6]. Er untersuchte 606
Vorkommnisse, die im Laufe von 10 Jahren an den Strahlenschutzdienst (Health Physics
Service) von West-Schottland gemeldet wurden. Das System arbeitet auf freiwilliger Ba-
sis. Es wurden keine festen Kriterien formuliert, ab welcher Schwelle ein Vorkommnis zu
melden ware. Beinahe-Vorkommnisse wurden allerdings nicht erfasst. In dem Erhebungs-
bogen werden neun vergleichsweise einfache Fragen formuliert, um das Vorkommnis,

seine Folgen und Aufarbeitung zu erfassen.



Aufarbeitung des Standes von Wissenschaft und Technik und Erarbeitung eines Verfahrenskonzeptes
20

Diese sind:

Was geschah?

Wann geschah es?

Wer war involviert?

Wurde jemand exponiert oder verletzt?

Gab es eine Kontamination?

o UohA W

Falls Nr. 5 mit ,ja“ zu beantworten ist, wurde die Kontamination beobachtet und

eine Dekontamination durchgefihrt?

~

Wer wurde informiert?
8. Welche Aktionen wurden angestolRen?

9. Sind weitere Aktionen notig?

Im Fall von Uberexpositionen wurden die damit verbundenen effektiven Dosen ermittelt.
Die Vorkommnisse wurden aufgearbeitet und jeweils ein Report erstellt, in welchem die
Faktoren beschrieben wurden, die zu dem Vorkommnis geflihrt haben. Weiterhin wur-
den Empfehlungen erarbeitet, um das Risiko ahnlicher Vorkommnisse in der Zukunft zu
minimieren.

Obwohl es keine Anweisungen dazu gab, welche Vorkommnisse gemeldet werden durf-

ten, wurden innerhalb des von Martin ausgewerteten Zeitraums keine Beinahe-Vor-

kommnisse Gbermittelt.
Die gemeldeten Vorkommnisse wurden in finf Gruppen kategorisiert:

Menschlicher Fehler

Geratefehler

Exposition von Personal

Kontamination, die zur Kontamination einer Person gefiihrt hat
Fehler im nuklearmedizinischen Abfallhandling

vk W e

Beispiele fir Ereignisse, welche den einzelnen Gruppen zuzuordnen sind, sind in Tabelle

4 aufgefihrt.

Es zeigte sich in der Auswertung, dass nur ein extrem niedriger Anteil der Vorkommnisse
mit einer Exposition der Patienten von mehr als 10 mSv einhergeht. In Abbildung 3 sind
hierzu zwei Verteilungen aus der Arbeit dargestellt. Im oberen Teil ist ein Klassenhisto-
gramm dargestellt, in welchem die resultierende effektive Dosis in Abhangigkeit der ver-
antwortlichen Modalitat aufgetragen ist. Im unteren Teil ist die resultierende effektive
Dosis im Fall von Uberexpositionen fiir unterschiedliche Ursachen aufgetragen, die zur
Uberexposition gefiihrt haben. Die Félle, die hier als , Fetal exposure” gekennzeichnet
sind, entsprechen solchen, in denen es zu einer unbeabsichtigten Exposition eines Unge-
borenen kam. Beide Diagramme enthalten nur Expositionen, die zu einer effektiven Dosis

oberhalb von 0,1 mSv gefiihrt haben. Kleinere Expositionen wurden nicht aufgetragen.
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Tabelle 4: Klassen an Vorkommnissen, welche in der Arbeit von Martin et. al. [6] ver-

wendet werden.

Zwischenfille mit Uberexposition von Patienten

Sonstige Zwischenfille

Patientenexposition aufgrund von menschlichem
Versagen in Radiologie und Nuklearmedizin

— Falsche Untersuchung — Zuweiserfehler

— Falsche Untersuchung — Fehler bei Personal der
Radiologie

— Patientenverwechselung — Zuweiserfehler

— Patientenverwechselung — Fehler bei Personal
der Radiologie

— Wiederholte Untersuchung

— Schwangerer Patient

Patientenexposition aufgrund von menschlichem
Versagen nur in der Nuklearmedizin

— Fehlapplikation (Fehlerhafte Prozess)

— Fehlapplikation (Fehlerhafter Injektion)

— Keine Bildgebung aufgrund von mangelnder Pa-
tientenkooperation

Patiententiberexposition aufgrund eines Gerdtefeh-

lers

Kontaminationszwischenfdlle

— Person kontaminiert

— Verletzung an einer Spritze mit Radiophar-
makon

— Verschitten von Radiopharmaka

— Kontamination durch radioaktiven Urin o-
der Erbrochenes

Exposition von Personal oder Besuchern

Handhabung von radioaktivem Material

Verlust einer Strahlenquelle oder eines Ge-
falkes mit einem Radiopharmakon

— Zwischenfall mit festem radioaktivem Abfall

—  Zwischenfall mit flissigem radioaktiven Ab-
fall

— Zwischenfall beim Transport von radioakti-
vem Material

Im Bereich der Nuklearmedizin ergaben 37 % der Vorkommnisse eine Uberexposition der

Patienten, in 49 % kam es zu Kontaminationen und bei 10 % wurden Vorkommnisse beim

Umgang mit radioaktivem Abfall gemeldet.
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Abbildung 3: Verteilung der effektiven Dosis durch unbeabsichtigte Expositionen un-

terschieden nach der verantwortlichen Modalitit (oben) sowie im Fall von Uberex-

positionen unterschieden nach drei Klassen von Ursachen (unten), erstellt mit Daten
aus [6].

In Australien ist ein verpflichtendes System zur Meldung von Vorkommnissen im Zusam-
menhang mit einer Fehlapplikation von Radiopharmaka etabliert. Dabei sind die Melde-

kriterien in den einzelnen Bundesstaaten unterschiedlich, s. Tabelle 5.
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Tabelle 5: Meldekriterien fiir den Fall von Fehlapplikationen in unterschiedlichen

Australischen Bundesstaaten, adaptiert aus [10].

Kriterium Formulierung in Gesetz oder Vorschrift Rechtsraum
Praskriptiv Eine anormale oder ungeplante Strahlungsexposition, | NSW, WA,
entweder wahrend der Applikation einer radioaktiven | Victoria*
Substanz fur die Diagnostik oder fur therapeutische Zwe-
cke Ubertrifft die verordnete Dosis um 50 % bzw. 15 %.
Praskriptiv Die effektive Dosis oder eine Aufnahme radioaktiver Sub- | SA
stanzen ist grofRer als das doppelte jenes Wertes, der fur
diese Prozedur und Substanz zu erwarten ist.
Diskretionar | Nuklearmedizinische Anwender mussen sicherstellen, | Tasmanien
dass die applizierte Radioaktivitat der angeforderten | und
Prozedur ,entsprechend” ist. Queensland
Diskretionar | Nuklearmedizinische Anwender mussen sicherstellen, | ACT
dass die behandelte Person im Rahmen der Prozedur
keine Strahlendosis erhalt, die nicht im Einklang mit der
Anforderung steht.
Diskretionar | Nuklearmedizinische Anwender mussen sicherstellen, | NT

dass die behandelte Person durch die Ausfihrung der
Prozedur keine Strahlendosis erhalt, die nicht mit der An-
forderung fir die diagnostische Prozedur oder der Ver-

ordnung der Therapie in Einklang steht.

In [10], [9] und [8] werden aus dem Australischen System insbesondere Auswertungen zu

unterschiedlichen Ursachen fir Vorkommnisse diskutiert. Exemplarisch benennen Larcos

et.al. [9] die in Tabelle 6 aufgeflhrten flinf Kategorien von Ursachen, die zu einer Fehla-

dministration von Aktivitat fUhren.



Aufarbeitung des Standes von Wissenschaft und Technik und Erarbeitung eines Verfahrenskonzeptes

24

Tabelle 6: Kategorien von Ursachen fiir die Fehlapplikation eines Radiopharmakons,

jeweils erganzt um ein Beispiel, aus [9].

Typ der Fehlapplikation

Beispiel

Mehrere Radiopharmaka wurden
gleichzeitig fuir mehrere Patienten
prapariert. FUr einen bestimmten Pa-
tienten wurde anschlieRend die fal-
sche Spritze verwendet, entweder
weil sie nicht beschriftet war oder
weil eine vorhandene Beschriftung
nicht korrekt gelesen oder gar nicht

gelesen wurde.

Ein Patient sollte fur ein Knochenszintigramm 1000 MBq
Tc99m HDP erhalten. Der MTRA hat jedoch eine in der Nahe
aufbewahrte und korrekt beschriftete Spritze mit 1000
MBg Tc-99m Sestamibi angereicht, deren Inhalt dem Pa-

tien-ten injiziert wurde.

Im ARIR-Bericht wurde beschrieben, dass der Patient unko-
operativ war und dass das Personal beflrchtete, den veno-
sen Zugang zu verlieren, wenn es zu weiteren Verzogerun-

gen gekommen ware. Die effektive Dosis betrug 8,5 mSv.

Ein Radiopharmakon wurde einem
falschen Patienten injiziert, weil zwei
oder mehr Patienten den gleichen o-
der ahnlichen Namen trugen oder
eine Prozedur unbeabsichtigt fir ei-
nen falschen Patienten angemeldet

wurde.

Flr einen Patienten war ein Knochenszintigramm angefor-
dert worden. Aus Versehen hat der zuweisende Arzt den
Aufkleber eines anderen Patienten auf das Anmeldeformu-
lar geklebt und dieser Patient besuchte dann die Abteilung.
Anmeldungspersonal und MTRA bestatigten die Identitat
des anwesenden Patienten aber es gab keine Durchsicht
der medizinischen Akten des eigentlich zu untersuchenden
Patienten und Abgleich mit dem Anmeldeformular zuvor.

Die effektive Dosis betrug 4,5 mSv.

Das falsche Radiopharmakon oder
die falsche Aktivitdt wurden appli-

ziert.

An zwei Patienten sollte einer Untersuchung der Gallen-
wege durchgefihrt werden. Der kommerzieller Hersteller
lieferte unbeabsichtigt 125 MBq Thallium-201 Chlorid (ein
Pharmakon zur Untersuchung der myokardialen Perfusion).

Die effektive Dosis betrug 45 mSv.

Eine falsche Untersuchung wurde
durchgefihrt, weil die Anmeldung

falsch interpretiert wurde.

Ein Patient, an dem eine Knochenmineraldensitometrie
durchgefihrt werden sollte erhielt ausversehen 763 MBq
Tc-99m HDP, weil die Anforderung fehlinterpretiert wurde.

Die effektive Dosis betrug 4,35 mSv.

Das richtige Radiopharmakon wurde
entweder am falschen Organ oder als
Extravasat appliziert oder die Proze-
dur konnte aufgrund eines Gera-
tefehlers nicht wie geplant durchge-

fihrt werden.

Zwei Patienten erhielten 330 MBq F18 FDG als Vorberei-
tung auf eine PET Untersuchung. Nach der Applikation viel
die Tischbewegung des Scanners aus und die Patienten
konnten nicht untersucht werden. Die effektive Dosis be-

trug 6 mSv.

Larcos wertete hierzu die Daten des Registers flr Vorkommnisse Uber einen Zeitraum
von flnf Jahren aus. In diesem Zeitraum wurden 149 Meldungen erfasst. Unabhangig von
der aus der geringen Gesamtzahl resultierenden statistischen Unsicherheit lassen sich ei-

nige Hauptursachen erkennen, s. Tabelle 7.
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Tabelle 7: Haufigkeit fiir unterschiedliche Ursachen fiir die Fehlapplikation von Radi-

opharmaka, aus [9].

Typ | Beschreibung Anzahl (%)
Korrektes Etikett auf der Spritze, das aber falsch oder | 25 (17 %)

1 nicht gelesen wurde
Kein Etikett auf der Spritze 2 (1%)
Anmeldung zu einer Prozedur durch den Zuweiser ver- | 10 (7 %)
sehentlich fir einen falschen Patienten erstellt

2
Fehlerhafte Prozedur aufgrund falscher Identitatsfest- | 3 (2 %)
stellung des Patienten
Falsches Radiopharmazeutikum prapariert 45 (30 %)
Unerwarteter Fehler bei der Radiomarkierung des Phar- | 9 (6 %)
makons flhrte zu einer nicht verwertbaren Untersu-
chung

3 Fehlerhafte Qualitdtskontrolle durchgefihrt 9 (6 %)
Verabreichtes Radiopharmazeutikum entsprach nicht | 6 (4 %)
der Anforderung
Radiopharmazeutikum wurde versehentlich trotz nicht | 2 (1 %)
bestandener Qualitatskontrolle verabreicht

4 Fehlerhafte Untersuchung durchgefihrt 13 (9 %)
Keine auswertbaren Bilddaten aufgezeichnet 11 (7 %)
Radiopharmakon extravasal appliziert 7 (5 %)

c Gerateausfall nach Applikation des Radiopharmakons 3(2 %)
fehlgeschlagene oder unvollstandige myokardiale Be- | 3 (2 %)
lastungsuntersuchung
Injektion in falsches Organ 1(1%)

Einen anderen Ansatz verfolgen Kruskal et. al. in [24]. Anstelle Kriterien flr bedeutsame

Vorkommnisse zu spezifizieren, orientieren sich die Autoren an den Folgen derartiger Er-

eignisse. Diese teilen sie systematisch in neun Gruppen ein, s. Abbildung 4. In der Gruppe

mit der geringsten Schadenswirkung wurden Ereignisse gesammelt, welche nur das Po-

tential trugen, zu einem Schaden zu flhren. Entsprechendes wirde gemalR der in

Deutschland geldufigen Sprechweise wohl am ehesten den Beinahe-Vorkommnissen ent-

sprechen. Die Gruppen B bis D hatten gravierendere Folgen, fihrten aber immer noch
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I A

Fehler mit Beobachtetes Ereignis
Todesfolge kann zu Fehler
fuhren

B

Fehler ohne Wirkung
auf Patienten

Fehler mit Wirkung
auf Patienten:
Lebensrettende
SofortmaBnahmen nétig

Fehler mit Wirkung
auf Patienten:

offenkundig ohne
Schaden ‘

Fehler mit Wirkung

auf Patienten:
Permanente Schéden

Fehler mit Wirkung
auf Patienten:
Stationare Behandlung
temporarer
Schéaden

F

Fehler mit Wirkung
auf Patienten:
Untersuchung zur
Sicherstellung, der
Folgenlosigkeit ndtig

D

Fehler mit Wirkung
auf Patienten:
Interventionspflichtige
temporare Schaden

E

Abbildung 4: Kategorisierung von Schaden in Klassen entsprechend der Schadens-

folge, adaptiert aus [24].

nicht zu einem Patientenschaden. Bei Vorkommnissen der Gruppen E bis H trat ein Pati-
entenschaden auf, jedoch in unterschiedlicher Auspragung. Vorkommnisse der Gruppe |

fUhrten zum Tod des Patienten.

Aus den vorgestellten Arbeiten lassen sich zusammenfassend folgende Beobachtungen

ableiten:
1. Eswerden allgemein geringe Haufigkeiten von Vorkommnissen beobachtet.
2. Die Vorkommnisse sind allgemein mit einer geringen Strahlenexposition der be-

troffenen Personen verbunden.
3. Die Autoren verwenden unterschiedliche Kriterienkataloge. Eine gemeinsame

Auswertung ist hierdurch kaum moglich.

Den Arbeiten ist weiterhin gemein, dass ein radiologisches CIRS durchgehend als ein sinn-
volles und wertvolles Werkzeug des Qualitditsmanagements angesehen wird. Durch of-
fene Diskussionen lber Zwischenfélle oder Fehler wurden bedeutende Systemfehler auf-

gedeckt und dadurch Sicherheitsliicken durch konkrete Anderungen des Prozessablaufs
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geschlossen. AuRerdem wurde der Teameinsatz von drztlichen und nicht arztlichen Be-

rufsgruppen positiv beeinflusst.

Aufgrund der Vielfalt vorhandener Meldesysteme (CIRS, Ideenmanagement, Near Miss,
etc.) winschen sich gleichwohl viele Autoren eine Vereinheitlichung [25] und einheitliche
Meldekriterien [9]. Die erhobenen Daten sind stark abhangig von der Struktur der Mel-
desysteme beziehungsweise von den zu erfassenden Informationen. Obwohl einheitliche
Meldekriterien als verninftig und hilfreich angesehen werden, kann gemal der Auffas-
sung einiger Autoren diese Art von Einschrankung jedoch auch zu Mindermeldungen fih-
ren [9] und [25], die bei der Bewertung und der Ursachenfindung nicht aulRer Acht gelas-

sen werden sollten.

Ganz allgemein thematisieren einige Autoren Probleme mit der Vollstandigkeit der Mel-
dungen, z.B. [9], [6] und [26]. Zudem wird darauf hingewiesen, dass durch CIRS-Systeme
nur ,tatsdchlich bewusst gewordene Ereignisse” gemeldet und , banale Ereignisse” Uber-
haupt nicht erfasst werden [25]. Es darf zudem nicht vergessen werden, dass CIRS-Be-
richte retrospektiv sind. Sie bieten konkrete Gelegenheiten zum Lernen aus Erfahrungen,
kdnnen aber die Sicherheit des Systems nicht hinreichend wiedergeben, wenn sie nicht
mit anderen Methoden des Risikomanagements kombiniert werden [27]. Daher mUssen
in Registern erfasste Daten gewissenhaft interpretiert, aber auch nicht Gberanalysiert
werden. Ohne nachtragliche Befragungen sind Nachforschungen zu Ereignissen nahezu
unmoglich und bleiben unspezifisch. Dieser Wunsch steht aber im Konflikt mit der allseits
gewahrten Anonymitat der Meldenden. Gemall Sendelhofer et. al. ist zudem die Anzahl
der CIRS-Meldungen kein aussagekraftiger Indikator fir die Qualitat einer Gesundheits-
einrichtung. Nach ihrer Auffassung ist der Grad der Implementierung von Verbesserungs-
malnahmen aufgrund von CIRS-Meldungen (,Plan-Do-Check-Act-Zyklus“) hier ein we-
sentlich bessere Indikator [25]. Die Voraussetzungen fur ein funktionierendes CIRS sind
laut Sendlhofer et al. ausreichende Information fir die Nutzer Gber das CIRS, die Gewahr-
leistung von Anonymitat, Vertraulichkeit (Sicherheits- und Lernkultur) mit einhergehen-
der Sanktionsfreiheit (,,safety culture” statt ,,culture of blame®) sowie ein transparenter
Feedbackmechanismus, wie aufgearbeitete CIRS-Meldungen intern kommuniziert wer-
den. AulBerdem sollte das Management beziehungsweise die Fihrungskraft ein grolSes
Verstandnis fir das Risikomanagement haben sowie Fremdbewertungen zulassen und
Verbesserungspotentiale aufgreifen. Nicht nur eine fach- und berufsgruppenibergrei-
fende Analyse der Ursachen sowie die Ableitung der darauf basierenden MalRnahmen
sind wichtig — die Mitarbeiter missen in den Prozess der Entwicklung einer offenen Feh-
lerkultur eingebunden werden. Ein risikobewusstes und konstruktiv kritisches Denken
sollte vom Management forciert und durch entsprechende Fortbildungen geférdert wer-

den. Letztlich wird es als sinnvoll angesehen, Zwischenergebnisse des CIRS mitzuteilen,
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um die Mitarbeiter im Hinblick auf zukinftige Meldungen hin zu sensibilisieren, sodass
CIRS-Meldungen mit hohem Gefahrenpotential schneller bearbeitet und veroffentlicht
werden [25].

Empfehlungen internationaler Organisationen sowie deutscher Institutionen, die sich

konkret mit CIRS-Systemen im Bereich der Nuklearmedizin befassen, sind nicht bekannt.

An real existierenden CIRS-Systemen in Europa war zum Projektstart einzig das in 2013 in
Irland eingefihrte Meldesystem MERU (Medical Exposure Radiation Unit) bekannt [28].
Zum Zeitpunkt des Projektstarts hatte noch kein weiteres Europdisches Land ein radiolo-
gisches CIRS infolge der Forderungen der Richtlinie 2013/59/Euratom etabliert.

Im MERU-System werden Beinahe-Vorkommnisse, Vorkommnisse sowie meldepflichtige,

bedeutsame Vorkommnisse entsprechend der folgenden Kriterien unterschieden:

e Beinahe Vorkommnis: potentielle Strahlenexposition, die vor der eigentlichen An-
wendung aufgefallen ist. Kein Schaden ist aufgetreten, das potentielle Risiko
wurde identifiziert und verhindert.

e Vorkommnis: Strahlenexposition wahrend der Bildgebung oder Behandlung, die
sich von der vorgesehenen unterscheidet bzw. nicht vorgesehen war. Dosisabwei-
chungen durch unterschiedliche Patienten/-konstitutionen werden nicht als Vor-

kommnis betrachtet.

Als Vorkommnisse allgemein werden Expositionen bezeichnet, die sich unter anderem

aus folgenden Griinden ergeben:

e Fehlerhaftes Radiopharmakon
e Falscher Patient

e Falsche Untersuchung

e Falsches Organsystem

e Geratefehler

Als Beispiele fir bedeutsame Vorkommnisse aus Radiologie, Nuklearmedizin und Strah-

lentherapie wurden die nachfolgend genannten Szenarien genannt:

1. Exposition sehr viel hdher als vorgesehen, zum Beispiel durch
e diagnostische Uberexposition eines Erwachsenen um mehr als den doppelten
vorgesehenen Wert wenn die Uberexposition 10 mSv (berschreitet oder 20-
fach Uber dem vorgesehenen Wert liegt, unabhdngig vom eigentlichen Dosis-
wert.
e diagnostische Uberexposition eines Kindes um mehr als den doppelten vorge-
sehenen Wert wenn die Uberexposition 3 mSv Uberschreitet oder 15-fach

Uber dem vorgesehenen Wert liegt, unabhdngig vom eigentlichen Dosiswert.
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e unbeabsichtigte deterministische Effekte als Resultat einer interventionellen
MalRnahme.

e Abweichung der verabreichten Aktivitat von der Beabsichtigten um mehr als
einen Faktor 1,2 in der therapeutischen Nuklearmedizin.

¢ Verwendung therapeutischer statt diagnostischer Dosen, z.B. lod 131.

2. Nichtbeabsichtigte Exposition, zum Beispiel durch
¢ unbeabsichtigte Exposition eines gestillten Kindes von mehr als 1 mSv.
e unbeabsichtigte Exposition des Fotus von mehr als 1 mGy.

e falscher Patient (Radiologie oder Strahlentherapie) erhalt mehr als 1 mSv.

Die in Irland verwendeten Kriterien weichen von den aktuell in Deutschland gemald
StriSchV festgelegten ab. Die in Irland gepflegte Herangehensweise erscheint aber durch-
aus sinnvoll. Es fallt gleichwohl auf, dass, abweichend von den oben diskutierten interna-
tionalen Projekten und Studien, in Irland an vielen Stellen effektive oder Organdosiswerte
anstelle von technischen Parametern als Meldekriterien verwendet werden. Dieses
adressiert konkreter das Risiko bzw. die Hohe eines Schadens bei einem Patienten. Es
fihrt jedoch zu dem Problem, dass Klinkern die DosisgrofSen im Unterschied zu den tech-

nischen Parametern allgemein schlecht zugéanglich sind.

Bislang existieren in Deutschland keine Meldesysteme in Krankenhdusern oder Praxen,
die speziell Vorkommnisse bei medizinischen Anwendungen ionisierender Strahlung do-
kumentieren. Aktuell verwendete CIRS mit allgemeinem Fokus auf Praxen [27] [29] und
Krankenhduser [30] sind zumeist als web-basierte und anonymisierte Meldesysteme ein-
gerichtet, die teilweise Nutzerkommentare und Losungsvorschldge erlauben und dem
Nutzer Rickmeldung in Form von wochentlichen oder monatlichen Berichten [27] sowie
Beispielfallen und Warnhinweisen [30] geben. Rickmeldungen aus der nuklearmedizini-
schen und radiologischen Community geben gleichwohl wieder, dass diese Systeme fir
die Dokumentation und Aufarbeitung von Vorkommnissen beim Umgang mit ionisieren-

der Strahlung kaum genutzt werden.

3.4 Verfahrenskonzept fiir die Anwendungsstudie

Das Verfahrenskonzept fir die innerhalb dieses Vorhabens durchgefiihrte Anwendungs-
studie sowie die darauf aufbauende Software fir die Erfassung von Vorkommnissen
(CIRSRad) wurden aufgrund des groRen thematischen Uberlapps zwischen beiden Vorha-
ben gemeinsam mit dem UFOPLAN-Vorhaben 3617542333 entwickelt. Zudem sind in
Krankenhadusern oft beide Fachdisziplinen innerhalb einer Klinik bzw. eines Institutes zu-

sammengefasst. Darliber hinaus verfligen nuklearmedizinische Hybridmodalitaten tber
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CT-Systeme, welche ihrerseits in den Fokus des Vorhabens 3617542333 fallen. Es er-
schien somit sinnvoll, diesen Einrichtungen ein einheitliches Verfahrenskonzept und eine
einheitliche Software anzubieten, um die Akzeptanz und Nutzungsfreudigkeit zu verbes-

sern.

Das Konzept wurde in der Vorbereitung der Anwendungsstudie entwickelt und im Rah-
men eines Projektgesprachs mit dem BfS finalisiert. Folgende grundlegende Anforderun-
gen, die sich auch wiederholt in der gesichteten internationalen Literatur finden, wurden

dabei bericksichtigt:

e Die Systeme sollten niederschwellig im Hinblick auf Eingaben sein, insbesondere
bei der erstmaligen Erfassung.

e Zur optimalen Nutzung eines CIRS gehort auch die Implementierung geeigneter
Melde- und Aufarbeitungsprozesse inkl. Klarung der Zustandigkeiten.

e Es bedarf einer neuen konstruktiven Fehlerkultur und einer Sensibilisierung und
Motivierung der Mitarbeiter, gemeinsam Prozesse zu verbessern.

e Die Systeme sollten Moglichkeiten enthalten, Uber eine Dokumentation von Er-
eignissen hinaus, fur ein Training bzw. fir Optimierungen eingesetzt werden zu

konnen.

Von Seiten des Bundesamtes fir Strahlenschutz wurde dem Projektteam ein Kriterienka-
talog fir Vorkommnisse bereitgestellt, welcher die fir die Erfassung in Deutschland zu
dem Zeitpunkt vorgesehenen Parameter enthielt und bei der Umsetzung innerhalb der

Vorhaben berlcksichtigt wurde.

Konkrete Details zu dem Verfahrenskonzept, insbesondere zu der zentralen Softwarel6-

sung zur Erfassung von Vorkommnissen sind im folgenden Kapitel dargestellt.
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4 Die Anwendungsstudie

Ein wesentlicher Teil des Vorhabens war die darin integrierte Anwendungsstudie, in wel-
cher an exemplarischen nuklearmedizinischen Einrichtungen unterschiedlicher GréRe
aus der ambulanten und stationaren Versorgung Erfahrungen mit der Implementierung

eines Systems zur Erfassung von Vorkommnissen gesammelt wurden.

4.1 Zusammensetzung und Rekrutierung der teilnehmenden

Einrichtungen

Von Seiten des BfS bestanden wenige Anforderungen an die an der Anwendungsstudie

mitwirkenden Einrichtungen. Die Anforderungen waren:

1. Mindestens zehn nuklearmedizinische Einrichtungen unterschiedlicher GréRe

2. Mindestens funf Praxen

Es wurde insbesondere keine Anforderung an eine Reprasentativitdt der Einrichtungen,
z.B. eine gleichmaRige Abdeckung des Bundesgebietes, gestellt. Aus diesem Grund wur-
den praktische Erwagungen bei der Auswahl mitwirkender klinischer Einrichtungen in den

Vordergrund gestellt. Diese waren:

1. Raumliche Nahe zu Betreuern
2. Gute bestehende Kontakte zum Projektteam

3. Bekanntermafien bestehendes Interesse der leitenden Mediziner an Qualitat

Unter Berlcksichtigung dieser Uberlegungen wurden 12 Einrichtungen ausgewahlt und
Kooperationsvereinbarungen Uber deren Mitwirkung bei der Anwendungsstudie abge-
schlossen. Es befanden sich neun Einrichtungen in der Nahe oder mit guten Kontakten
zum Klinikum Braunschweig. Zusatzlich wurden drei Einrichtungen im Stden Deutsch-
lands durch den Projektpartner Klinikum NUrnberg betreut. Unter den Einrichtungen be-
fanden sich 2 Universitatskliniken, 4 weitere Krankenhduser sowie sechs Praxen. Im Frih-
jahr 2019, d.h. nach etwa einem halben Jahr des Studienzeitraums, bat eine weitere Pra-
xis darum, in der Studie mitwirken zu dirfen. In Abstimmung mit dem BfS wurde dieses

ermoglicht.

4.2 Abstimmung der Vorgehensweise

Das Verfahren zur Erfassung und Bearbeitung von Vorkommnissen sowie die zu erfassen-
den Kriterien von Vorkommnissen wurden vom Projektteam entwickelt und mit den kli-

nischen Einrichtungen abgestimmt.
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Dabei wurde besonderer Wert auf eine niederschwellige Erstmeldung gelegt, die zu ei-
nem spateren Zeitpunkt weiter bearbeitet werden kann. Dieses Vorgehen erschien be-
sonders sinnvoll, da viele vor Ort tatige Personen in der Routine wenig Zeit haben, im Fall
eines Vorkommnisses unmittelbar eine umfangreiche Dokumentation der Ereignisse vor-
zunehmen. Andererseits ist es wahrscheinlich, dass dann, wenn nicht unmittelbar eine
Erstmeldung erfolgt, Vorkommnisse in der Routine vergessen werden. Zur Dokumenta-
tion wurde eine Software entwickelt, welche diese Anforderungen adressiert, s. Abschnitt
4.4. Bei der Erstmeldung wird hier nur ein minimaler Datensatz gefordert. Anhand der
nun bestehenden Information Gber ein erfolgtes Vorkommnis kdnnen zu einem spateren
Zeitpunkt fehlende Informationen zur Abschatzung der erfolgten Exposition, zu den Ur-

sachen sowie moglichen Gegenmalinahmen erganzt werden.

4.3 Klassifikation von Vorkommnissen

Es erschien besonders sinnvoll, Vorkommnisse anhand der Kriterien Modalitdt, Untersu-
chung und Ereignis zu klassifizieren. Erganzend zu diesen Basisklassen sind bei der Bear-
beitung eines Vorkommnisses Angaben zum verwendeten Nuklid sowie Pharmakon er-
forderlich. Die Kriterien zur Erfassung von Vorkommnissen, welche innerhalb des Vorha-
bens angewendet wurden, sind umfangreicher und wesentlich niederschwelliger als die-
jenigen, welche aktuell in der Anlage 14 bzw. 15 StrISchV aufgefihrt sind. Dieses ist in
dem Risikomanagement Ublichen Vorgehen begriindet, Vorkommnisse und Beinahe-Vor-
kommnisse von geringem Schweregrad zu erfassen und zu vermeiden, um hierdurch das
Auftreten von Vorkommnissen mit gravierenden Folgen zu vermeiden. Zudem lag das In-
teresse innerhalb der Anwendungsstudie gerade darin, zu ermitteln, welche Vorkomm-

nisse unterhalb der Meldeschwelle nach StrlSchV in klinischen Einrichtungen auftreten.
Folgende Modalitdten wurden bei der Erfassung unterschieden:

1. Planar verwendete Gammakamera

2. Einzelphotonen-Emissionscomputertomographie (eng. Single Photon Emission
Computed Tomography (SPECT))
Positronen-Emissions-Tomographie (PET)

4. Sondensystem

Therapeutische Anwendung

Bei SPECT-Kameras sowie PET wurden Hybridsysteme beriicksichtigt, in denen als PET/CT
sowie SPECT/CT potentiell auch Vorkommnisse auftreten konnen, welche durch die CT-

Komponente bedingt sind.

An Untersuchungen wurde eine Obermenge an in den Einrichtungen auftretenden Unter-

suchungen und nuklearmedizinischen Therapien vorgesehen. Die Differenzierung wurde
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dabei so hoch gewahlt, dass eine Auswertung dahingehend, ob bei einzelnen Untersu-
chungen vermehrt Vorkommnisse zu beobachten sind, mdglich ist. Exemplarisch wurde
entschieden, bei Myocardszintigraphien Ein- und Zweitagesprotokolle sowie bei Skelett-
untersuchungen solche mit der Fragestellung nach einem benignen oder malignen Pro-
zess zu unterscheiden. An anderer Stelle, z. B. bei PET-Untersuchungen im Zusammen-
hang eines tumordsen Prozesses wurde keine weitergehende Unterscheidung auf der

Ebene der Untersuchung getroffen.

Hinsichtlich Vorkommnissen wurde vom Bundesamt flr Strahlenschutz ein initialer Satz
an Meldekriterien bereitgestellt, s. Anlage A, welcher bei der Erfassung bericksichtigt
werden sollte. Dieser enthielt an einigen Stellen durchaus Kriterien, welche in der inter-

nationalen Literatur nicht zur Spezifikation eines Vorkommnisses verwendet wurden.

Ein besonderes Problem bei dem bereitgestellten Satz an Meldekriterien stellte nach un-
serer Einschatzung die Erfassung von Dosislberschreitungen anhand des gleitenden Mit-
telwertes Gber 20 aufeinanderfolgende Untersuchungen gleichen Typs dar. Ein derartiges
Kriterium erschien fir die meisten Einrichtungen nicht praktikabel zu sein. Es setzt ein
kontinuierliches Monitoring der Expositionswerte fir Untersuchungen voraus. Fur Ein-
richtungen, die Gber kein Dosismanagementsystem (DMS) verfiigen, welches im Bereich
der Nuklearmedizin auf die meisten Einrichtungen zutrifft, lasst sich der Mittelwert nicht
ohne einen erheblichen Zusatzaufwand berechnen. Zudem bestand zur Zeit der Konzep-
terstellung in keinem DMS die Funktion, den gleitenden Mittelwert Uber ein Kollektiv zu

ermitteln.

In Abstimmung mit dem BfS wurden fir die Anwendung innerhalb der Anwendungsstudie
final folgende Kriterien zur Unterscheidung von Vorkommnissen im Bereich der Bildge-

bung sowie flir Sondenmessungen festgelegt:

Erhohte Aktivitat

Wiederholung der Untersuchung
Patientenverwechslung

Falsche Untersuchung / Durchfiihrung
Nuklidapplikation ohne Bildgebung
Falsches Radiopharmakon
Fehlerhaftes Radiopharmakon

Dosis oberhalb von 1 mSv fir Begleitpersonen

O o N s W e

Kontamination
10. Erhohte Ableitungsaktivitat

11. Sonstige Vorkommnisse
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FUr Hybridgerate wurden weitergehende Kriterien erganzt, die sich aus Vorkommpnissen

im Zusammenhang der Nutzung der CT-Komponente ergeben. Diese sind:

Deterministischer Hautschaden
Erhohte Rontgendosis (Erwachsene)
Erhohte Rontgendosis (Kind)
Unbeabsichtigte pranatale Exposition

Kontrastmittel (KM)-Paravasat

AR T o e

Geratefehler
Far nuklearmedizinische Therapien wurden folgende Kriterien unterschieden:

1. Abweichung der applizierten Aktivitat um mehr als 10% von der angeordneten
Aktivitat

Deterministischer Schaden (unbeabsichtigt)

Patientenverwechslung

Falsches Radiopharmakon

Paravasat

Fehlerhaftes Radiopharmakon

Patientenkontamination

Dosis oberhalb von 1 mSv fir Begleitpersonen

O o N o UuAs W

Unbeabsichtigte pranatale Exposition

10. Sonstiges Vorkommnis

Den mitwirkenden Einrichtungen wurden Erlauterungen zu den einzelnen Kriterien an die
Hand gegeben (siehe Anlage B: Erlauterungen zu Kriterien). Die Erlduterungen wurden
als ,HandOver“-Information in der Erhebungssoftware interaktiv hinterlegt, s. Abschnitt
4.4. Zudem wurden sie den Einrichtungen als druckbare Dokumente zur Verfligung ge-
stellt, welche, z.B. an einem Kamerasystem oder Dokumentationsplatz zur Orientierung

aufgehangt werden konnten.

4.4 Die CIRSRad-Software

Auf Basis der mit dem BfS abgestimmten Vorgehensweise sowie der Kriterien zur Klassi-
fikation von Vorkommnissen wurde eine Software zur Erfassung von Vorkommnissen
konzipiert und erstellt. Das Ziel der Applikation ist, den benotigten Prozess der Erfassung,
Bearbeitung und ggf. behordlichen Meldung von Vorkommnisse abzubilden. Im Unter-
schied zu einer papierbasierten oder Uber individuelle Dateien realisierten Losung erge-
ben sich insbesondere folgende Vorteile fir eine strukturierte Durchfihrung der Anwen-

dungsstudie:
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a) Strukturierte, einrichtungsibergreifend standardisierte Erfassung anhand eines
zuvor festgelegten Schemas, welches im Rahmen dieses Vorhabens erprobt wer-
den sollte.

b) Vergleichbarkeit des Nutzungs- und Meldeverhaltens zwischen den verschiede-
nen teilnehmenden Einrichtungen.

c) Einfacher Support der Endanwender, weil grundlegende Strukturen einheitlich
geregelt waren.

d) Moglichkeit zur Einbindung von einheitlichen Werkzeugen fur den geforderten
Report von bedeutsamen Vorkommnissen.

e) Spatere Nutzung der Software als Inspiration fur RIS/NIS/KIS-Entwickler, damit
diese grundlegende Ideen zum Erfassungs- und Meldeprozess in |hre Produkte

Ubernehmen kénnen.

Zur Konzeptionierung der Software wurden die folgenden wesentlichen Anforderungen

zu Grunde gelegt und realisiert:

a) Anforderung: Systemanforderungen

Die Software soll lokal auf einem Rechner oder aus einem freigegebenen Netz-
laufwerk heraus verfligbar sein. Eine Verbindung zum Internet ist nicht erforder-
lich. Dies erschien notwendig, da aus Datenschutz- und IT-Sicherheitsgriinden in
zahlreichen Einrichtungen eine direkte Kopplung der Arbeitssysteme mit dem In-
ternet unterbunden ist. Zudem bestehen allseits relevante Bedenken, persénliche
Daten im Internet abzulegen.

Realisierung: Die Software wurde als .net-Anwendung realisiert, nachdem
Windows-Betriebssysteme einen Quasi-Standard in den meisten Einrichtungen
bilden. Es gibt einzelne Einrichtungen, welche Apple- oder Unix-Systeme verwen-
den. Insbesondere bei Apple-Systemen sind aber Windows-Emulationen in den
Systemen vielfach vorhanden, in denen Software-Produkte, welche nur unter
Windows lauffahig sind, genutzt werden kénnen. Trotz der vorhergehenden Ab-
stimmung fUhrte die Realisierung in einer der mitwirkenden Einrichtung dazu,
dass die Software nicht installiert werden konnte. In dieser Einrichtung wird aus-
schlieBlich mit Apple-Systemen gearbeitet und die Nutzung eines Emulators
wurde abgelehnt. In Abstimmung mit der Einrichtung wurden samtliche Kriterien,
die in der Software vorgesehen sind, fiir die entsprechende Einrichtung auf Doku-
mentationsbogen Ubertragen. Die Einrichtung hat innerhalb der Anwendungsstu-
die angefallene Vorkommnisse auf Papier erfasst und an die Studienzentrale iber-
mittelt, in welcher sie in ein elektronisch bearbeitbares Format Ubertragen wur-

den.
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b) Anforderung: Bereitstellung
Die Software soll vollstandig portabel sein und sich ohne einen Installationspro-
zess bereitstellen lassen konnen.
Diese Anforderung erschien notwendig, da aus IT-Sicherheitsgriinden in einigen
Einrichtungen grof3e Vorbehalte gegenliber der Installation von nicht zertifizierter
Fremdsoftware bestanden. Auch kann so die Bereitstellung eines dezidierten Da-
tenbankservers vermieden werden, was weiteren Kostenaufwand seitens der
Teilnehmer verursacht und die Administration stark verkompliziert hatte. Die Nut-
zung einer portablen Losung war gegenuber IT-Verantwortlichen somit einfacher
zu motivieren.
Realisierung: Die Software wurde als portable Applikation konzipiert und ist ohne
Installation oder gar Bereitstellung eines dezidierten Datenbankservers sofort ein-
setzbar.
Die Entwicklung einer mit dem Internet verbundenen Webapplikation wurde ein-
gehend diskutiert. Sie bote den Vorteil, dass betreuende Institutionen mit wenig
Aufwand jederzeit die protokollierten Vorkommnisse sichten und bearbeiten
kdnnten. Dieses Vorgehen ware jedoch mit einem deutlich erhdhten Aufwand in
der Abstimmung mit den lokalen IT-Abteilungen verbunden. In etlichen Fallen
lehnten es IT-Abteilungen grundweg ab, eine Software zuzulassen, auf welche von
auBen zugegriffen werden kann bzw. die sogar Daten an eine zentrale externe
Datenbank Ubermittelt. Aus diesem Grund wurde eine rein lokale Losung reali-
siert.
Der Ablageort der Software (lokal oder im Netzwerk) kann vom IT-Verantwortli-
chen individuell festgelegt werden. Er hat damit die freie Entscheidung darUber,
ob die Ereignisse zentral innerhalb einer gemeinsamen Datenbank oder arbeits-
platzbezogen erfasst werden. Die einzige Voraussetzung, welche an den Ablage-
ort besteht, ist dass der Anwender auf einzelne Dateien im Programmverzeichnis
Schreibrecht haben muss.
In der entwickelten Software werden die Daten und die Programmkonfiguration
in einer verschlisselten SQLite-Datenbankdatei im Programmverzeichnis abge-
legt. Aufgrund der Struktur der Datenbank ist der parallele Zugriff durch mehrere
Anwender moglich, wenn die Bereitstellung Uber ein Netzlaufwerk erfolgt. Hier-
mit ist es mdglich an unterschiedlichen Arbeitsplatzen die Eingabemasken der
Software verfligbar zu halten und im Fall eines aufgetretenen Vorkommnisses di-
rekt eine Meldung durchzuflhren. Die Software ist hierdurch auch fir eine An-
wendung in groBeren Einrichtungen geeignet, in welchen potentiell parallel Mel-

dungen erfasst und bearbeitet werden missen. Ein Backup der erfassten Daten
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c)

kann zentral durch den IT-Dienstleister durch Sicherung der Datenbankdatei er-
folgen.

Anforderung: Anpassung an lokale Gegebenheiten

Die Software soll die Moglichkeit haben, die zur strukturierten Eingabe und Be-
schreibung von Vorkommnissen genutzten Stammdaten an die lokalen Gegeben-
heiten anzupassen. Aufgerdaumte und Ubersichtliche Auswahlboxen sind zur Erfil-
lung der Forderung nach Niederschwelligkeit besonders wichtig. Jeder zusatzliche
Aufwand, den ein Anwender bei der Erfassung von Vorkommnissen hat, fihrt zu
einer Verringerung der Nutzung.

Realisierung: Die Software wurde so entwickelt, dass es fir den Anwender mog-
lich ist, in den strukturierten Formularfeldern auswahlbare Stammdaten (Modali-
taten, Untersuchungen, Radiopharmaka usw.) Uber Konfigurationsoptionen so
anzupassen, dass nur in der entsprechenden Einrichtung genutzte Eintrage sicht-
bar sind. Dies verbessert die Ubersichtlichkeit der Erfassung und Bearbeitung
deutlich und verringert damit Mihe und Zeitaufwand der Behandlung von Vor-
kommnissen.

Anforderung: Mehrstufiges Datenerfassungskonzept und Benutzerfliihrung

Die Datenerfassung soll stufenweise erfolgen und die Software soll Nutzer durch
den Bearbeitungsprozess fihren.

Realisierung: Genauso wie die unter (c) benannte modulare Konfiguration adres-
siert die Realisierung einer abgestuften Eingabe die Forderung nach Nieder-
schwelligkeit der Dokumentation. Konkret ist es bei der Ersteingabe eines Ereig-
nisses moglich, ohne erforderliche Anmeldung oder sonstige Authentifizierung ei-
nige wenige Basisdaten zu erfassen. Hierdurch muss ein Anwender bei der initia-
len Meldung nur wenig Zeit zu aufwenden. Uber ein zweites Formular (Super-U-
ser-Funktion), zu welchem eine personalisierte Anmeldung erforderlich ist, ist zu
einem spateren Zeitpunkt die Moglichkeit gegeben, die Eingaben zu prifen und
zu erganzen. Die Software stellt dabei den Bearbeitungsstatus jedes Vorkomm-
nisses in einer Tabelle dar und fihrt die Benutzer so durch die Bearbeitung.
Anforderung: Schulungseffekt

Es ist wiinschenswert, dass die Beschaftigung mit Vorkommnissen und Beinahe-
Vorkommnissen zu einer Verbesserung des Qualitatsniveaus fihrt. Die Software
soll entsprechende Funktionen zur Verflgung stellen, mit denen sich Prozessana-
lysen und Schlussfolgerungen dokumentieren lassen.

Realisierung: In der Erfassungssoftware sind Felder vorgesehen, welche es ermog-
lichen, die Ursache eines Vorkommnisses sowie Moglichkeiten zur Vermeidung

derartiger Vorkommnisse in der Zukunft zu dokumentieren.
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f)

Anforderung: Datenschutzbelange

Zur Nachverfolgung von Vorkommnissen, insbesondere fir den Fall, dass deter-
ministische Schaden nicht ausgeschlossen werden kdénnen, ist gemal der interna-
tionalen Literatur und auch im Sinne der Anlage 14 StriSchV ein Follow-Up vorge-
sehen. Um dieses sinnvoll zu ermdoglichen, missen in begrenztem Umfang perso-
nenidentifizierende Daten erfasst werden. Fir den Fall, dass ein bedeutsames
Vorkommnis vorliegt, missen dariber hinaus samtliche personenidentifizieren-
den Merkmale des Patienten gemal’ §90 Abs. 2 StrISchG dokumentiert und archi-
viert werden. Diese Daten dirfen die teilnehmenden Einrichtungen bei einer
Ubertragung von Ergebnissen an die Studienleitung nicht verlassen.

Realisierung: In der Software werden die erforderlichen Datenschutzbelange klar
erkennbar dadurch gewahrt, dass in der Erfassungsmaske zwei separate Bereiche
enthalten sind. Die Eintrage eines Bereichs werden beim Export berlcksichtigt
wahrend diejenigen des anderen konzeptionell in der Einrichtung verbleiben. Die
Exportdateien flr die Zwischen- und Abschlussauswertungen enthalten hierdurch
keine datenschutzrechtlich bedeutsamen Informationen. Die Daten werden beim
Export in eine Textdatei Ubertragen, welche dem Anwender zur Prifung direkt
angezeigt wird. Die Datei kann nach Zustimmung des Anwenders unverschlisselt
als E-Mail-Anhang versandt werden. Somit hat der Betreiber einer Einrichtung je-
derzeit die vollstandige Kontrolle Uber die Informationen, die seinen Hoheitsbe-
reich verlassen.

Anforderung: Abschatzung von effektiven Dosen

Die Software soll den Nutzer anhand von hinterlegten Konversionsfaktoren dabei
unterstiitzen, eine effektive Dosis abzuschatzen, die ein Betroffener erhalten hat.
Realisierung: In der Software ist es Uber die Verwendung von Lookup-Tabellen mit
einem Klick moglich, aus den technischen Expositionsparametern damit verbun-
dene effektive Dosiswerte zu berechnen. Diese Angaben sind sicherlich mit gro-
Ben Unsicherheiten behaftet, fiir viele Falle aber ausreichend genau. Andererseits
ist in der Praxis eine exaktere Ermittlung einer effektiven Dosis vielfach kaum

moglich.

h) Anforderung: Erinnerungsfunktion

Es ist zu erwarten, dass insbesondere in der Startphase des Umgangs mit Vor-
kommnissen die Dokumentation von Meldungen in der Routinetatigkeit verges-
sen wird. Die Software soll daher Uber eine konfigurierbare Erinnerungsfunktion
verflgen.

Realisierung: Es ist moglich, die Software Uber eine Erinnerungsfunktion in regel-

maRigen Abstdnden automatisch zu starten und nach zwischenzeitlich erfolgten
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und noch nicht protokollierten Ereignissen zu fragen. Ob und wie die Erinnerungs-
funktion genutzt wird, kdnnen die Teilnehmer selbst konfigurieren.
i) Anforderung: Formschreiben zur Meldung bedeutsamer Vorkommnisse

Die Meldung bedeutsamer Vorkommnisse kommt selten vor. Es stellt fur viele
Einrichtungen daher in jedem Einzelfall eine Besonderheit dar, mit welcher sie
nicht vertraut sind. Zudem vereinfacht die automatische Erstellung solcher Schrei-
ben den Meldeprozess, da die Daten nicht mehr aus der Software in eine Textver-
arbeitung abgeschrieben werden mussen.

Realisierung: Die Software ermoglicht es, Uber Eintrage im Konfigurationsmodul
samtliche Parameter zu pflegen, welche erforderlich sind, um aus den innerhalb
der Software dokumentierten Eintragen einen Formschreiben fir die Meldung ei-
nes bedeutsamen Vorkommnisses zu erstellen. Das Formschreiben kann danach
vom Anwender erweitert sowie angepasst, freigegeben und fur den Versand aus-
gedruckt werden. Um erstellte und abgesetzte Meldeschreiben zu verwalten und
deren Status zu verfolgen, verfigt die Software Uber ein Meldungsjournal inkl.

Versionierung und einer Freigabefunktion.

In Abstimmung mit den Kooperationspartnern in Nlrnberg und Gottingen? sowie den
mitwirkenden klinischen Einrichtungen aus den Bereichen der Nuklearmedizin und Ront-
gendiagnostik wurde eine Software entwickelt, die den oben aufgefiihrten Anforderun-
gen genlgt und die Kriterien nach Abschnitt 4.3 beinhaltet. Die Software wurde unter
dem Namen CIRSRad (Critical Incident Reporting System for Radiology and Nuclear Me-

dicine) veroffentlicht.

Die Software startet unmittelbar mit einer Oberflache, welche dem Nutzer die Eingabe
eines Vorkommnisses ermoglicht, s. Abbildung 5. Ergdnzend zu der eigentlichen Funktion
zur Dokumentation von radiologischen Vorkommnissen ist in der Software Uber einen
zweiten Reiter eine Funktion verfligbar, die eine Protokollierung ,sonstiger Ereignisse”
im Sinne eines konventionellen CIRS ermoglicht. Diese Option wurde von mitwirkenden
Einrichtungen gewUnscht. Wir sind diesem Wunsch nachgekommen, da diese Funktion
die Teilnehmer dabei unterstltzt, eine begriRenswerte generelle Kultur des konstrukti-
ven Umgangs mit Fehlern und Problemen zu etablieren und CIRSRad als zentrales Werk-
zeug des Qualitdtsmanagements zu etablieren. Fehler und ,Vorkommnisse” welche liber
diese Funktion gepflegt werden, fallen formal nicht in den Bereich von Vorkommnissen

im Sinne des Strahlenschutzrechts und wurden in der Anwendungsstudie nicht analysiert.

3 Das Universitatsklinikum Géttingen ist neben dem Klinikum Braunschweig Projektpartner innerhalb des
UFOPlan-Vorhabens zu Vorkommnissen in der Rontgendiagnostik (FKZ: 3617542333)
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Sie stehen jedoch den Teilnehmern zur eigenen Optimierung ihrer Prozesse zur Verfi-

gung.

@ CIRSRad - Erfassung eines neuen bedeutsamen Ereignisses (Ver. 1.1.0.0)

Radiologisches Ereignis  Sonstiges Ereignis

Ereignisinformationen

Modalitit
-

Ereignisz eit
25.08.2019-18:10 Uhr

-
Tatsichlich applizierte Aktivitsdt:

Ereignisart M Beinahe Ereignis

[SG] Nuklidapplikation chne Bildgebung -

Untersuchung

CIE R

Details und vermutete Ursache

Linger andauernder Stromausfall im
Umkreis der Praxis.

Erklirung zum gewdhlten Ereignis

Nuklid
:

Pharmakon
MIBI (Sestamibi, Stamicis )

Kérperstatur des Patienten

I -

Interne Informationen (werden nicht an die Studienleitung weiter gegeben)

Interner Kommentar Protokoll Zugriffsnummer  Betroffene Patienten / Begleitpersonen

Patienten baldméglichst wieder

einbestellen. .
Name des Meldenden (fiir Riickfragen)

Pflichtfeld

Abbildung 5: Oberflache zur Erfassung von Vorkommnissen mit exemplarischen Ein-

gaben. Personen und das Vorkommnis sind frei erfunden.

Ergdnzend zu den bereits erwdhnten Basisparametern ist eine Dokumentation folgender

Parameter vorgesehen:

e Ereigniszeit
e Korperstatur des Patienten

e Details zum Vorkommnis und vermutete Ursache

Flr die Kategorisierung des Vorkommnisses wurde eine Echtzeit-Hilfefunktion integriert,
s. exemplarisch die Anzeige im rechten oberen Bereich in Abbildung 5. Hier wird bei Aus-

wahl eines Vorkommnisses sofort eine kurze Beschreibung eingeblendet.

Die bislang aufgeflhrten Angaben befinden sich alle in dem oberen, in der Erhebungs-

maske nach Abbildung 5 grau hinterlegten Bereich. Diese wurden im Rahmen der Aus-
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wertungen an die Studienleitung exportiert. Weitere Informationen lassen sich Uber Frei-
textfelder und Auswahlfunktionen erganzen, welche im unteren, dunkelgriin hinterlegten
Bereich des Formulars positioniert sind. Die hier vorgesehenen Parameter dienen der
einrichtungsinternen Nachverfolgung und Bearbeitung eines Vorkommnisses. Es konnen
hier z.B. der Name des betroffenen Mitarbeiters, Daten zur Untersuchungskennung so-
wie allgemeine Kommentare gepflegt werden. Im griinen Bereich befindet sich auch eine
Funktion zur Erfassung von Daten Uber exponierte Personen. Diese wird im Zusammen-
hang mit der Meldung eines bedeutsamen Vorkommnisses an eine zustandige Behorde
benotigt. Alle Parameter, welche in dem griin unterlegten Feld erfasst werden, wurden
so abgelegt, dass ausschlielRlich Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter der jeweiligen Einrich-
tung hierauf Zugriff haben. Bei den Exporten der Daten fir die Zwischen- und Endaus-

wertung wurden Inhalte dieser Felder nicht an das Projektteam Gbermittelt.

Die in der Eingabemaske braun hinterlegten Felder der ,,Modalitat” sowie ,Ereignisart”
sind die einzigen Pflichtfelder in dieser Oberflache, was auf die bereits erwahnte, ange-
strebte Niedrigschwelligkeit zuriickgeht. Nach eingehender Diskussion wurde entschie-
den, dass weitere Felder, so sie denn verpflichtend waren, sich voraussichtlich negativ
auf das Meldeverhalten auswirkten. Den Anwendern wurde gleichwohl empfohlen, zu-
mindest den Namen des Patienten, einen Ansprechpartner oder die genaue Zeit des Vor-
kommnisses zusatzlich zu notieren, um die Aufarbeitung der Vorkommnisse spater zu er-
leichtern. Von der Basiskonfiguration unabhédngig, besteht die Moglichkeit in der Pro-
grammkonfiguration selbst festzulegen, welche weiteren Felder bei der Ersterfassung

verpflichtend sein sollen.

In der CIRSRad-Verwaltungsebene, s. Abbildung 6, ist es befugten Personen moglich, eine
Liste mit bislang erfassten Vorkommnissen und ihren Bearbeitungszustanden anzuzeigen.
Durch einen Doppelklick auf einen Eintrag kann das zugehorige Vorkommnis weiter be-
arbeitet, Fehleingaben korrigiert und z.B. auch weitere Details zum Hergang und zuklnf-
tige Gegenmalnahmen erfasst werden, s. Abbildung 7. Diese Maske zur weiteren Bear-
beitung der Vorkommnisse kann wiederholt gedffnet und editiert werden. Hierdurch ist
es den Anwendern moglich, weitergehende Erkenntnisse zu einem Vorkommnis einzu-
tragen, die sich erst spater im Rahmen von Nachforschungen ergaben. Moglicherweise
ergab auch eine spatere Teambesprechung noch wichtige Ideen zu zukinftigen Gegen-

maflinahmen.
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a3ckogsche Eroresse  Sonsige Eregrsse

Radiologische Ereignisse  Sonstige Ereignisse

8 Boarbeitet |30.09.2019 12:30:38 Szintigraphie SG GefaRt- / Lymphsy]
Neu 12.09.2019 15:00:13 | 002816303303 Computertomographie CT Korperstamm
Neu 08.07.2019 17:12:34 8593 2 Diagnostische Intervention / Durchleuchtung Angiographie Kopf
Neu 08.08.2019 01:01:19 | 0028 38-02 Computertomographie CT Kopf
Freigegeben | 22.08.2019 10:00:16 Szintigraphie SG Schilddrase
Freigegeben | 16.08.2019 10:42:05 Computertomographie CT Korperstamm
Freigegeben | 08.08.2019 01:01:00 | 0028022638 01 Computertomographie CT Korperstamm
Freigegeben | 18.06.2019 10:00:19 PET / PET-CT PET Skelett
Freigegeben | 12.04.2019 14:04:36 | 002726543601 Szintigraphie SG Niere
Freigegeben | 11.04.2019 09:30:32 | 002712856301 Szintigraphie SG Schilddrise
Bearbeitet | 04.04.2019 16:00:18 |n/a PET / PET-CT
Bearbeitet |28.03.2019 13:58:21 Computertomographie CT Korperstamm
Freigegeben | 28.03.2019 13:53:34 033 Computertomographie CT Korperstamm
Freigegeben | 22.03.2019 08:59:% 27228 PET / PET-CT PET Skelett
Freigegeben | 07.03.2019 08:55:03 | 002715928901 Szintigraphie SG Skelett maligne
Freigegeben | 07.03.2019 08:50:54 | 002715928901 Szintigraphie SG Skelett maligne
Freigegeben | 13.02.2019 08:33:17 Computertomographie CT Korperstamm

Abbildung 6: Hauptmaske zur weitergehenden Bearbeitung von Vorkommnissen. In

der zweiten Spalte der Liste ist der Status der Vorkommnisse zu erkennen.

Weiterhin ist moglich, automatisiert die effektive Dosis abzuschatzen, die mit einer Un-
tersuchung verbunden ist. In den Programmeinstellungen, s. Abbildung 8, kdnnen die flr
ein Radiopharmakon zu verwendenden Dosiskoeffizienten fir die effektive Dosis indivi-
duell eingetragen und bei Anderungen im Kenntnisstand aktualisiert werden. Als Start-
werte sind fur haufige Radiopharmaka die entsprechenden Werte flir Erwachsene gemal
der ICRP-Publikation 128 eingetragen. Sollte in Einzelfallen die Dosis in einem Risikoorgan
relevant werden, so ldsst sich diese nach vorheriger Berechnung durch den Medizinphy-
sik-Experten (MPE) hier ebenso dokumentieren. Das Programm selber bietet jedoch
keine Funktion flir automatisierte Berechnung von Organdosen an. Kam eine Hybridmo-
dalitdt zum Einsatz lassen sich ebenfalls CT-Dosisparameter (CTDI und DLP) erfassen. Zur

Berechnung von effektiven Dosen werden dann die Rontgenanteile hinzuaddiert.
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@ CIRSrad - Radialagisches Ereignis bearheiten

Ereignisinformationen
it Ereignisart M Beinahe Ereignis Effektive Dosis [mSv]
Szintigraphie - [SG] Nuklidapplikation ohne Bildgebung - @
Ereigniszeit Untersuchung Organdosis [m5Sv]

Tatséchlich applizierte Aktivitit: Veranlasste Gegenmallnahmen

350 MBq Vereinbarung mit Praxis Dr.
Mustermiiller. Im Fehlerfall diirfen
Nuklid Patienten unmittelbar bei ihm Erklirung zum gewdhlien Ereignis

Tcogm . vorbeikommen und werden im Programm
zwischengeschoben.

Pharmakon

MIBI (Sestamibi, Stamicis) -

Details und vermutete Ursache Kirperstatur des Patienten

Umkreis der Praxis.

Interne Informationen (werden nicht an die Studienleitung obertragen)

Interner Kommentar Protokoll Zugriffsnummer Betroffene Patienten/ Begleitpersonen

oRw P

Plichtfeld

e [ ] [hemeJVommme ]
einbestellen. — ;
Name des Meldenden (fiir Riickfragen) __ STV OIS €

Abbildung 7: Oberflache zur weitergehenden Bearbeitung eines Vorkommnisses; die

Eintrdge in der Maske wurden exemplarisch nachgestellt. Personen und das Vor-

kommnis selber sind frei erfunden.

Intialmeldungen  Strahlenschutzorganisation  Modalitdten  Untersuchungen  Ereignisse  Muklide FPhamaka  Kontakte

Hier k'cin_ne.n Sie Pharmaka aus dem ﬁ_\uswahlmem’.i ausblenden, die bei Ihr_1en nicht eingesetzt we_rden. Akhmlisieren Speichern
Tragen Sie in die Spalte "Anzeigen" eine 1 ein, wenn das Pharmakon gezeigt werden soll, sonst eine o.

Hinweis: Sie kinnen nur Pharmaka ausblenden, fiir die Sie noch keine Ereignisse erfasst haben.

Haben Sie bereits ein Nuklid komplett deaktiviert, ist es nicht nitig, seine Pharmaka ebenfalls zu deaktivieren.

D Bezeichnung ﬁ:ﬂﬁgﬁﬁges F;jnsn:?nr:igcﬁsfaktor Anzeigen "
36 | DATSCAN 1123 005
37 Fettsiuren (BMIPP, IPPA) 1123 0016
38 | Hippurat 1123 0012 ]
3 Himrezeptorsubstanz 1123 005
40 |IBZM (lolopride) 1123 005 ]
4 |IMT 1123 0016
42 |lomazeni (MZ) 1123 0016 ]
43 |MIBG 1123 0.013
44 | Nabiumiodid 1123 022 ]

Abbildung 8: Konfigurationsmaske fiir Radiopharmaka mit der Moglichkeit zu

gabe von Dosiskoeffizienten.

r Ein-
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Bei der weitergehenden Bearbeitung eines Vorkommnisses besteht ein erweiterter Satz
an Pflichtparametern, die in Abbildung 7 braun unterlegt kenntlich gemacht sind. Ergan-
zend zu der Ersteingabemaske werden in der Standardversion der Software die Felder

,Nuklid“, ,Pharmakon” und , Untersuchung” als verpflichtend angesehen.

Aus der Software heraus ist es innerhalb der Anwendungsstudie moglich, erfasste und
bearbeitete Untersuchungen anonymisiert als Datei zu exportieren und danach als E-Mail
an die Studienzentrale zu Gbermitteln. Bei den Exporten wurden ausschlieRlich die Felder
Ubermittelt, die innerhalb des in der Abbildung 7 oberen, grau hinterlegten Bereichs lie-
gen. Daten im unteren, grin hinterlegten und als ,Interne Information” markierten Be-
reich, werden nicht UGbermittelt. Weiterhin oblag es jeder klinischen Einrichtung zu ent-
scheiden, ob sie ein Vorkommnis an die Studienzentrale Gbermittelt oder nicht. Vor-
kommnisse, welche nicht Gbertragen werden sollten, lieRen sich auf zwei Wegen aussor-

tieren:

1. NurVorkommnisse, welche nach erstmaliger Anlage (Status: neu) bearbeitet (Sta-
tus: bearbeitet) und danach zum Export freigegeben (Status: freigegeben) wur-
den, s. Abbildung 6, wurden beim Export bericksichtigt.

2. Bei dem Export werden die Daten aus der CIRSRad-Software in eine Textdatei
Ubertagen, s. Abbildung 9. Diese Datei wurde den Anwendern angezeigt und war
flr sie editierbar. Insbesondere konnten hier Eintrage entfernt werden, welche

nicht Ubertragen werden sollten.

Nach Kenntnisstand der Studienleitung wurden von den klinischen Einrichtungen jedoch

samtliche Vorkommnisse, welche in einer Einrichtung erfasst wurden, zur Auswertung

Ubertragen.

fon: |1.1
cide ,mm: nux 1dent | inv

ug tio \ ayd e\a tivity|ctmade|CTOI|n llldlbharlak reason| consequen lmlpdlp\b
En gi! ster gemessen,| Vorschlag fir eine Gegen ua-aba :\111

73?'5‘&?“ T export_2019.10.09-114930.x¢ - Editor
Datei Bearbeiten Format Ansicht ?
patenbankversion: |1.1
incident_id|modality|incident|investigation|xraydose|activity|ctmade|CTDI|r
1|11|1101|1104|213|475|1|2,35|7|19|Spritze im Tc-Energiefenster gemessen, |
2|11|1115|1104|257|155|1]2,24#2,76|7|19|CT Rekonstruktion war im ersten Dur
3|11|1104|1104|337|161,76|1|2,24#2,7|10|31|Applikation ging subkutan, erst
4|2|206|202|286| 1| 1|2 49| 1] 1|Untersuchung am PET CT Das Gerat war nacr

Abbildung 9: Auszug aus einer Exportdatei.
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@ Berichtsjournal = X

Vorliegende Dokumentversionen fiir Vorkommnis 2

Revision ILeitstem pel Autor Status | Meue Yersion erstellen
_25.||.20|g ogi58:i51 [admin Freigegeben
2 25.11.2019 09:58:33 | admin In Bearbeitung |

3 25.41.2019 095903 | admin Eingereicht | ‘

| Version eingereicht

Inhalt von Revision 2 vom 25.11.2019 09:58:33
Ll
Stadtisches Klinikum Musterhausen gGmbH
Dr. Lisa Musterfrau
Am Klinikum 1
12345 Musterhausen

Staatliches Gewerbeaufsichtsamt Musterhausen
Max Mustermann

Behérdenallee 12a

12345 Musterhausen

Mustarhausen, den 25.11.2019
WolD:z, Rev. 1
Erfasst durch CIRSRad (Ver. 1.2.0.0)
Meldung eines bedeutsamen Vorkommnisses gem. § 108 StrlSchV
Sehr geehrter Herr Mustermann,

hiermit méchten wir ein bedeutsames Vorkomnis gem. § 108 StrlSchV anzeigen.

Vorkommniszeit: 22.11.2019, 14:34 Uhr
Durchgefiihrte Ma8nahme: PET /PET-CT: PET Tumore

v

Papierformat H Druckvorschau H Erneut drucken ‘ ‘ Speichern und Schlieflen ‘

Abbildung 10: Ausschnitt aus einem Formschreiben zur Meldung eines bedeutsamen
Vorkommnisses an die zustiandige Behorde; die Eintrdge in der Maske wurden

exemplarisch nachgestellt. Das Vorkommnis selber ist frei erfunden.

Sollte ein Vorkommnis den Tatbestand eines bedeutsamen Vorkommnisses nach Anlage
14 oder 15 StriSchV erfillen, so lasst sich aus der CIRSRad-Software heraus ein Form-
schreiben fir die zustandige Behorde erstellen, s. Abbildung 10. Eine Prifung darauf, ob
ein Eintrag Kriterien eines bedeutsamen Ereignisses erfullt, erfolgt gleichwohl nicht auto-

matisch.

Um eine Bearbeitung, Versionierung sowie im Sinne des Qualitdtsmanagements Nach-
vollziehbarkeit zu erreichen, wurde ein Meldungsjournal implementiert, s. Abbildung 11.
Hier kdnnen Schreiben automatisch erstellt sowie bearbeitet und versioniert werden. Die
zu dem entsprechenden Vorkommnis gespeicherten Daten werden hierzu automatisch
heran gezogen. Erst nach der Freigabe einer Version ist diese druckbar und kann danach

nicht mehr editiert werden. Wurde ein Schreiben versandt, |dsst sich auch dieser Schritt



Die Anwendungsstudie 46

@ Berichtsjournal

Vorliegende Dokumentversionen fiir Vorkommnis 34

Revision Zeitstempel Autor

Status

Neue Version erstellen

Version freigeben

‘ Version léschen
‘ Version eingereicht

Abbildung 11: Oberflache zur Bearbeitung, Versionierung und Freigabe von Meldun-

gen iiber bedeutsame Vorkommnisse.

im Meldungsjournal dokumentieren, sodass jederzeit Ubersicht Gber den Verbleib von

Meldungen gegeben ist.

Der ordnungsgemafe und vor allem flexible Einsatz der Software erfordert die Moglich-
keit eine hohe Anzahl von Konfigurationsmoglichkeiten. Diese sind Uiber eine Hauptmaske

und zugeordnete Untermasken realisiert, s. Abbildung 12.

'@ CIRSrad - Wartungsmodus

- a X
CIRSrad - Critical Incident Reporting System for Radiology and Nucle¥dMedicine
Aligemeine Einstellungen
Datenbankversion: 1.1
Ereigisse Nukdde Phamaka Kontakte
Hier kdnnen Sie Nuklide aus dem Auswahimend ausblenden, die bei thnen nicht eingesett werden. Aktualisieren Speichemn
Tragen Sie in die Spalte "Anzeigen” eine 1 ein, :enn das Nuklid gezeigt werden soll, sonst eine o.

Hinweis: Sie kénnen nur Nuklide ausblenden, fiir die Sie noch kein Ereignis erfasst haben.
‘Wenn Sie ein Nuklid ausblenden, wirkt sich das auch auf alle zugehdrigen Pharmaka aus.

1D Bezechnung frzegen A
2 cn
2 .I'. &7

@ CIRSrad - Wartungsmodus

CIRSrad - Critical Incident Reporting System for Radiology and Nucl

Allgemeine Einstellungen

Intialmeldungen ~ Strahlenschutzorganisation Modalitaten Untersuchungen Ereignisse Nuklide Phamaka Kontakte
Hier kénnen Sie Nuklide aus dem Auswahlmeni ausblenden, die bei Ihnen nicht eingesetzt werden.
Tragen Sie in die Spalte "Anzeigen" eine 1 ein, wenn das Nuklid gezeigt werden soll, sonst eine o.

Hinweis: Sie kdnnen nur Nuklide ausblenden, fiir die Sie noch kein Ereignis erfasst haben.
Wenn Sie ein Nuklid ausblenden, wirkt sich das auch auf alle zugehdrigen Pharmaka aus.
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Abbildung 12: Exemplarische Ansicht der Konfigurationsmaske zur Auswahl von vor
Ort genutzten Nukliden. Die Reiter im oberen Bereich der Maske lassen die weiteren

Konfigurationsmoglichkeiten erkennen.




Die Anwendungsstudie 47

Die Reiter bieten folgende Konfigurationsmaoglichkeiten:

Initialmeldung: Festlegung von obligaten Formularfeldern Gber den Mindestsatz

hinaus. Zudem kann hier das Modul zur Erfassung sonstiger, nicht radiologischer
Vorkommnisse ausgeblendet werden.

Strahlenschutzorganisation: Stammdaten zur Erstellung der Formschreiben zur

Meldung von bedeutsamen Vorkommnissen kdnnen hier gepflegt werden.
Modalitaten: Auswahl der in einer Einrichtung verfliigbaren Modalitatenarten.

Untersuchungen: Auswahl der in einer Einrichtung durchgefihrten Untersuchun-

gen, s. exemplarisch Abbildung 13.

Ereignisse: Auswahl, welche Ereignisse in der Auswahl von Vorkommnissen ange-
zeigt werden sollen; exemplarisch ist es bei reinen SPECT-Systemen nicht erfor-
derlich, die fir die CT-Komponente bei einem SPECT/CT benétigten Vorkomm-
nisse anzuzeigen.

Nuklide: Auswahl der vor Ort verwendeten Radionuklide.

Pharmaka: Auswahl der vor Ort verwendeten Radiopharmaka; fur den Fall, dass
ein Radionuklid als nicht verwendet gekennzeichnet wird, werden automatisch
die zugehorigen Radiopharmaka nicht angezeigt.

Kontakte: Kontaktdaten der Ansprechpartner fir allgemeine sowie softwarespe-

zifische Fragen.

CIRSrad - Critical Incident Reporting System for Radiology and Nuclear Medicine

Allgemeine Einstellungen

Datenbankversion: 1.1

Intialmeldungen  Strahlenschutzorganisation Modalitaten  Untersuchungen  Ereignisse  Nuklide Phamaka Kortakte
Hier kﬁnr}en Sie Untersuchunggn .ausldem AUSW'ahImenﬂ au.sblencllen, die beli Ihnen nicht Aktualisieran speichern
durchgefiihrt werden. Tragen Sie in die Spalte "Anzeigen" eine 1 ein, wenn die Untersuchung
gezeigt werden soll, sonst eine o.
Hinweis: Sie kénnen nur Untersuchungen ausblenden, fiir die Sie noch kein besonderes Vorkommnis erfasst haben.

1D Bezeichnung Modalitat Anzeigen ~
1002 |SPECT Nebenschilddriise SPECT / SPECT-CT
1003 |SPECT Nebenmieren SPECT / SPECT-CT
1004 |SPECT Herz (1 Tag) SPECT / SPECTCT
1005 |SPECT Her (2 Tage) SPECT / SPECTCT
1006 | SPECT Leber SPECT / SPECTCT
1007 | SPECT Lunge Perfusion SPECT / SPECTLCT
1008 | SPECT Lunge Vertilation SPECT / SPECTCT
1009 | SPECT Skelett benigne SPECT / SPECTCT
1010 | SPECT Skelett maligne SPECT / SPECTCT
1011 | SPECT Niere SPECT / SPECTCT
1012 | SPECT Gastrointestinatrakt SPECT / SPECTCT
1013 | SPECT Hamatologie SPECT / SPECTCT
1014 | SPECT Gefal- / Lymphsystem SPECT / SPECTCT
1016 | SPECT Entzindungen SPECT / SPECTCT

Abbildung 13: Exemplarische Auswahl von méglichen Untersuchungen in einer Ein-

richtung; individuell kann {iber den Wert in der letzten Spalte festgelegt werden, ob

eine Untersuchung durchgefiihrt und damit in der Auswahl angezeigt werden soll.
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Als Erweiterung zum Minimalumfang der Software wurde auf Wunsch der mitwirkenden
klinischen Einrichtungen in der Hauptmaske (Abbildung 5) ein weiterer Reiter erganzt,
Uber den ,sonstige Ereignisse” erfasst werden kdnnen, die keine unmittelbar strahlen-
schutzrechtliche Konsequenz zur Folge haben, s. Abbildung 14. Dieses kénnen z.B. Man-
gel bei Tischbewegungen, bei der Bilddatenrekonstruktion oder andere, auch organisa-

torische, Probleme sein.

@ CIRSRad - Erfassung eines neuen bedeutsamen Ereignisses (Ver, 1.1.0.0) - O X

Radiologisches Ereignis Sonstiges Ereignis

Ereigniszeit
25.09.2019 - 18: 36 Uhr B~ Jetzt

Was ist passiert? B Beinahe Ereignis Vermutete Ursachen

Betroffene(r) Bereich{e) Wie wurde das Ereignis bemerkt?

I

Wie schnell wurde das Ereignis bemerkt?

I

Kontaktinformationen

I

/ <tion o z fir die Studie . N -
n. Bitte e iz njedem Eingaben I6schen Speichern

Hier erfasste D v die Studie Gbertragen.
Pflichtfeld

Abbildung 14: Eingabemaske zur Erfassung ,,sonstiger Ereignisse”.

Es ist geplant ein finales Release als Version 1.2 der Software nach dem Ende der Vorha-
ben der allgemeinen Offentlichkeit zugédnglich zu machen. Nach derzeitigem Entwick-

lungsstand verflgt diese Version lber folgende weitere Funktionen:

e Gliederung in beliebig viele Organisationseinheiten und Einschrankung der Sicht-
rechte von Nutzern auf ihren Bereich.
e Listener-Funktion: Wird ein neues Vorkommnis erfasst, erscheint sofort ein Po-

pup auf dem PC eines Verantwortlichen, sodass sofort reagiert werden kann und
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ggf. die knapp bemessenen Meldefristen im Falle eines besonderen Vorkommnis-
ses eingehalten werden.

e Eingabe neuer Nuklide und neuer Radiopharmaka mit ihren jeweiligen Parame-
tern um zukinftige Entwicklungen abbilden zu kénnen.

e Implementierung einer Suchfunktion, mit der sich Fallsammlungen zu bestimm-
ten Vorkommnisklassen erstellen lassen, damit CIRSRad noch besser als Wissens-
datenbank und Schulungswerkzeug nutzbar ist.

e Hinzuflgen weiter Bearbeitungszustande eines Vorkommnisses und Darstellung
in einem Flussdiagramm im Bearbeitungsfenster. Hierdurch kénnen die Nutzer
anhand des im Leitfaden dargestellten Prozesses durch die weitere Bearbeitung
des Vorkommnisses strukturiert gefuhrt werden.

* Implementierung einer Log-Funktion zur Sicherung der Datenintegritdt. Jedoch
werden erstmalige Erfassungen eines Vorkommnisses, zur Wahrung der Anony-
mitdt des Erfassers nicht protokolliert.

o Offnung der Software fiir nicht an der Anwendungsstudie beteiligte Einrichtun-
gen: Hierzu sollen Funktionen oder Formulierungen, die sich eindeutig auf die An-
wendungsstudie beziehen ersetzt oder entfernt werden, sodass die Software frei

fur jedermann logisch nutzbar ist.

4.5 Implementierung / Betreuung der Einrichtungen

Die Gestaltung der CIRSRad-Software erfolgte bereits in enger Abstimmung mit den An-
wendern, unter Bericksichtigung der lokalen Anforderungen an deren IT-Systeme und
Organisationsstrukturen. Aus dem Grund waren die Grundvoraussetzungen fir eine In-
tegration der Software vielerorts leicht erflllbar. Die Inbetriebnahme erfolgte gleichwohl
unter Einbeziehung der in den Einrichtungen tatigen IT-Verantwortlichen. Bei kleineren
Einrichtungen wurde die Applikation auf einem einzelnen PC eingerichtet. Bei grofReren
Einrichtungen wurden Datenbank und Software zentral innerhalb des Netzwerks der Ein-

richtung bereitgestellt.

Unter Berlcksichtigung von Datenschutz- und Datensicherheitsiiberlegungen wurde die
Software vollstandig ohne eine Verbindung zu externen Einrichtungen eingerichtet und
die Datenbankdatei gegen unbefugten Zugriff verschlisselt. Sdmtliche Exporte aus der
Software wurden lokal abgelegt und von dort aus per E-Mail versandt. Die Exporte, die
im Rahmen des Projektes fir die Zwischen- und Endauswertung bendtigt wurden, ent-
halten, wie oben bereits erwahnt, keine datenschutzrechtlich kritischen Inhalte. Die Ex-
porte von Formschreiben Uber stattgefundene bedeutsame Vorkommnisse missen na-

turgemals personliche Daten enthalten, sind aber im Rahmen der Anwendungsstudie



Die Anwendungsstudie 50

nicht eingesammelt worden. Diese haben die Teilnehmer direkt mit |hren zustandigen

Behdrden ausgetauscht.

Im Rahmen einer Eingangsunterweisung wurde — soweit von den Einrichtungen akzep-
tiert — versucht, einer moglichst groRen Gruppe von Personen aus den mitwirkenden kli-
nischen Einrichtungen die Thematik der Vorkommnisse generell nahezubringen. Es wur-
den mogliche Szenarien besprochen, in denen leicht Vorkommnisse auftreten kdnnen.
Zudem wurde diskutiert, wie vor dem Hintergrund der lokalen Gegebenheiten eine Erfas-
sung von Vorkommnissen am besten moglich ist. Auftretende Fragen zum Umgang mit
sowie zur Dokumentation von Vorkommnissen wurden geklart. Zudem wurden die Funk-
tionen der Software, Mindestanforderungen zur Dokumentation sowie die vor Ort beste-
henden Moglichkeiten zur Individualisierung der Software besprochen. Fir weiterge-
hende Informationen zur Software sowie als Nachschlagewerk wurde eine Bedienungs-
anleitung erstellt und kontinuierlich im Projekt weiter gepflegt. In zwei Fallen war von
Seiten der Einrichtung aus keine allgemeine Unterweisung moglich. In diesen Einrichtun-
gen wurden zentrale Personen geschult, welche die Informationen ihrerseits in der Ein-
richtung weitergegeben haben. Der Verlauf der Anwendungsstudie zeigte, dass diese Art
der Kommunikation nicht nachweillich schlecht funktionierte. Nachdem nuklearmedizi-
nische Einrichtungen selbst im universitdaren Bereich eine Gberschaubare GroRRe aufwei-

sen, erscheinen beide Vorgehensweisen prinzipiell moglich.

Die teilnehmenden Einrichtungen starteten die Erfassung von Vorkommnissen zwischen
Juni und August 2018. Grund flr dieses Zeitfenster war, dass nicht alle IT-Beauftragten
die Software plnktlich in Betrieb setzen konnten und dass Termine fir die Eingangsschu-

lungen verabredet werden mussten.

Uber den gesamten Zeitraum der Anwendungsstudie bestand ein direkter Kontakt zwi-
schen den mitwirkenden klinischen Einrichtungen und den Betreuern. Bei Fragen im Um-
gang mit Vorkommnissen sowie zur Nutzung der CIRSRad-Software erfolgte sofort direkte
Unterstltzung. Anregungen der klinischen Einrichtungen zur Weiterentwicklung der Soft-
ware wurden aufgenommen, bewertet und fir den Fall, dass diese sinnvoll und mit ver-
tretbarem Aufwand realisierbar waren, im Verlauf des Projektes in einigen Entwicklungs-
stufen der Software realisiert. Insbesondere in den Féllen, in denen sich im Rahmen der
Zwischenauswertungen herausstellte, dass Einrichtungen wesentlich weniger Vorkomm-
nisse protokolliert hatten als andere, wurde mit diesen Ricksprache gehalten. Mogliche
Arten von Vorkommnissen wurden angesprochen und versucht, mdgliche Bereiche, die
in der Einrichtung bislang nicht bertcksichtigt wurden, ins engere Bewusstsein zu riicken.
Es wurde versucht, die Ursachen fiir die geringere Anzahl an Meldungen zu ermitteln und

insbesondere Mindermeldungen zu vermeiden. Allgemein ergab sich nicht der Eindruck,
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dass in den Einrichtungen Fragen bei der Nutzung der Software sowie zu Vorkommnissen
im Allgemeinen offen blieben. In zwei Einrichtungen wurden Gber den Gesamtzeitraum
keine Vorkommnisse protokolliert. In einer der beiden Einrichtungen ist dieses nach Auf-
fassung der Einrichtung tatsachlich darauf zurlckzufihren, dass keine aufgetreten sind.
In einer zweiten Einrichtung scheinen lokale, strukturelle Grinde die Ursache dafir zu

sein, dass keine Vorkommnisse erhoben wurden.

Unabhangig zeigte es sich, dass eine detaillierte Nachforschung dazu, ob stattgefundene
Vorkommnisse bewusst oder unbewusst von Einrichtungen nicht dokumentiert wurden,
im Bereich der Nuklearmedizin mit vertretbarem Aufwand kaum moglich ist. Die Etablie-
rung und Pflege eines Systems zur Meldung von Vorkommnissen setzt daher einen hohen

Grad an Akzeptanz und Freiwilligkeit voraus. Hierzu jedoch mehr in Abschnitt 5.6.

4.6 Auswertungen und Abschlusserhebung

Im Verlauf des Projektes wurden nach etwa vier Monaten sowie acht Monaten Projekt-
laufzeit Zwischenauswertungen vorgenommen. Zudem erfolgte eine Abschlussauswer-

tung der erfassten Vorkommnisse nach dem Abschluss der Anwendungsstudie.

Anfang Dezember 2018 sowie Anfang April 2019 wurden die am Vorhaben mitwirkenden
klinischen Einrichtungen aufgefordert, die bislang erhobenen Daten aus der CIRSRad-
Software zu exportieren. Diese stellten jeweils Uber einen Zeitraum von etwa vier Wo-
chen nach der erstmaligen Anfrage die Daten zur Verfligung, welche in der Folge ausge-
wertet wurden. Hierbei wurden insbesondere auch die von den Einrichtungen im Freitext
rickgemeldeten Ursachen fir Vorkommnisse strukturiert und Gruppen von Kriterien zu-
geordnet. Die Endauswertung wurde im August 2019 gestartet. Durch die individuell un-
terschiedlichen Startpunkte sowie die Zeitpunkte zu denen die Einrichtungen Daten fir
die Auswertungen zur Verfligung stellten, sind die Zeitrdume nicht exakt identisch, die in
den Auswertungen flr jede Einrichtung bertcksichtigt wurden. Im Hinblick auf die Aus-
sage der Auswertungen erscheinen die unterschiedlich groRen Zeitrdume der einzelnen
Einrichtungen jedoch nicht einschrankend. Bei Vorkommnissen, die nur wenige Male in
dem Zeitraum vorkommen, haben allein aufgrund der statistischen Streuung der Haufig-

keit exakte Start- und Endzeitpunkte wenig Aussagekraft.

Die Daten wurden im Rahmen der Zwischen- und Endauswertung aufbereitet und Ergeb-
nisse den teilnehmenden Einrichtungen in der Form eines Berichtes zugeleitet. Riickfra-

gen zu dem Bericht wurden bei Bedarf direkt mit den Einrichtungen geklart.

Zum Abschluss der Anwendungsstudie wurden Uber einen Fragebogen, s. Anlage C, wei-
tergehende Themen zu Vorkommnissen direkt adressiert und auf freiwilliger Basis Riick-

meldungen zu dem Bereich der Vorkommnisse, dem Aufwand der Erfassung sowie der
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geschatzten Vollstandigkeit der Daten im CIRSRad-System gesammelt. Mit einer Aus-

nahme haben samtliche Einrichtungen den Erhebungsbogen ausgefillt zurlickgesendet.
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5 Ergebnisse

Ab Abschnitt 5.1 sind Resultate der Schlussauswertung der im Rahmen der Anwendungs-
studie in den Einrichtungen protokollierten Vorkommnisse prasentiert. In Abschnitt 5.5
werden die Resultate des zum Ende der Erfassungsperiode ausgegebenen Fragebogens
dargestellt. Abschnitt 5.6 diskutiert anschliefend Optionen, wie z.B. eine zustandige Be-
horde oder eine arztliche Stelle die Vollstandigkeit der Erfassung von Vorkommnissen ab-
schatzen kann. Die beiden folgenden Abschnitte 5.7 und 5.8 behandeln den entwickelten
Leitfaden gemal Arbeitspaket 3 des Vorhabens und liefern eine abschlieRende kritische
Auseinandersetzung mit den Kriterienkatalogen fir Vorkommnisse in den Anhangen 14
und 15 StriSchV.

5.1 Anzahl gemeldeter Vorkommnisse

In Abbildung 15 ist die Anzahl an Vorkommnissen und Beinahe-Vorkommnissen aufgetra-
gen, welche in den zwdlf Einrichtungen innerhalb der zwélfmonatigen Erfassungszeit der
Anwendungsstudie protokolliert und an die Studienleitung Gbermittelt wurden. Im Fol-
genden werden beide Gruppen gemeinsam unter dem Begriff des Vorkommnisses be-
handelt und in den Graphiken dargestellt. Dieses geschieht, um zu kleine Fallzahlen in
einzelnen Gruppen zu vermeiden. Insgesamt wurden 66 Vorkommnisse gemeldet, davon

12 Beinahe-Vorkommnisse.

18

16

W 1. Zeitraum
14

W 2. Zeitraum
12

M 3. Zeitraum

10 |
II II| II-
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

Einrichtungsnummer

Anzahl gemeldeter Vorkommpnisse

o N B O

11 12

Abbildung 15: Anzahl der in den unterschiedlichen klinischen Einrichtungen erfassten
Vorkommnisse. Die Zeitraume bezeichnen die Intervalle zwischen dem Projektstart

und der ersten und zweiten Zwischenauswertung sowie zur Abschlussauswertung.
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In der Abbildung werden die Meldungen differenziert, welche im Zeitraum zwischen dem
Projektstart und der ersten Zwischenauswertung, in dem Zeitraum bis zu zweiten Zwi-
schenauswertung sowie von da an bis zum Abschluss der Anwendungsstudie protokolliert

wurden.

Im Hinblick auf die Anzahl gemeldeter Vorkommnisse ist eine deutliche Ungleichvertei-
lung zu erkennen. Wahrend drei Einrichtungen zehn oder mehr Vorkommnisse meldeten,
wurden in einer Einrichtung zwei, in einer eines und in zweien gar keine Vorkommnisse
erfasst. Die Menge an erfassten Vorkommnissen korreliert nicht mit der Anzahl durchge-
fUhrter Untersuchungen bzw. Therapien und auch nicht mit dem Typ der Einrichtung. So
sind unter den drei Einrichtungen mit den meisten Meldungen zwei Praxen und ein Kran-
kenhaus* und unter den vier Einrichtungen mit den wenigsten Meldungen zwei Praxen

und zwei Krankenhduser.

Eine genauere Betrachtung der Klassifikation gemeldeter Vorkommnisse legt es nahe,
dass in den einzelnen Einrichtungen unterschiedliche Auffassungen darlber bestanden,
welche Ereignisse als Vorkommnisse anzusehen sind, bzw. unterschiedliche Dinge eher
auffielen als in anderen Einrichtungen. So gibt es eine Einrichtung, aus der weit Uberpro-
portional Paravasate gemeldet wurden. In einer anderen Einrichtung wurden vermehrt
Kontaminationen gemeldet. Hieraus mag sich erklaren, dass aus den verschiedenen Ein-

richtungen eine unterschiedlich hohe Anzahl an Meldungen eingegangen ist.

Mit der Ausnahme zweier Beinahe-Vorkommnisse, die jedoch beide bereits im Kalender-
jahr 2018 aufgetreten sind, sowie einem realen Vorkommnis in 2019 waren samtliche
gemeldeten Vorkommnisse nicht meldepflichtig im Sinne der Anlagen 14 und 15 StrlSchV.
In den wenigen Fallen, in denen bedeutsame Vorkommnisse aufgetreten sind, handelt es
sich um Vorkommnisse im Zusammenhang mit je einer Radiojodtherapie. Die mogliche,
resultierende zusatzliche Strahlenexposition lasst sich in den beiden Fallen von Beinahe-
Vorkommnissen nicht genau bestimmen. Im dritten Fall wurde im Rahmen einer Radio-
jodtherapie eine Aktivitat verabreicht, die um mehr als 10 % kleiner war als die gemal3

Therapiebeschluss vorgesehene Aktivitat.

Anhand der Ergebnisse internationaler Studien ist zu erwarten, dass sich die Haufigkeit
beobachteter Vorkommnisse im zeitlichen Verlauf andert. Hier sind zwei gegenlaufige Ef-
fekte zu erwarten. Zunachst wird die Haufigkeit von Meldungen zunehmen, was auf eine

grolRer werdende Vertrautheit der Anwender mit dem neuen System und die gednderte

4 Es wird in diesem Zusammenhang nicht zwischen einer Universitatsklinik und einem nicht akademischen
Krankenhaus unterschieden, um eine hinreichende Anonymitat der mitwirkenden Einrichtungen zu ge-
wahrleisten.
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Fehlerkultur zurlick zu fihren ist. Andererseits ist zu erwarten, dass einige Vorkommnis-
arten im zeitlichen Verlauf zurtickgehen, da eingeleitete Gegenmaflinahmen greifen. In
dem zeitlichen Verlauf Gber ein Jahr hinweg, der in Abbildung 15 dargestellt ist, ldsst sich
keiner der beiden Trends beobachten. Dieses mag daran liegen, dass der Zeitraum fir die
Beobachtung von Trends noch zu kurz war. Ein weiterer Grund kdnnte die bei vielen Ein-
richtungen doch recht geringe Anzahl beobachteter Vorkommnisse und die daraus resul-

tierende statistische Streuung sein.

5.2 Zusatzliche Strahlenexposition der Betroffenen

Bei 50 Vorkommnissen war es sinnvoll moglich, eine resultierende zusatzliche Exposition
der Patienten abzuschéatzen, entweder weil das Ereignis tatsdchlich eingetreten ist oder
weil im Fall eines Beinahe-Vorkommnisses die Situation hinreichend konkret war. In vier
Fallen kam es zu einer zusatzlichen Exposition im Rahmen der Hybrid-Bildgebung, in 46
Fallen zu einer zusatzlichen Exposition durch die Applikation von Radiopharmaka. Abbil-
dung 16 zeigt als Histogramm die Verteilung der zusatzlichen effektiven Dosis durch Vor-
kommnisse und Beinahe-Vorkommnisse innerhalb der Anwendungsstudie. Die kleinste
zusatzliche effektive Dosis betrdgt weniger als 100 uSv. Sie ergab sich durch eine erfor-
derliche Wiederholung eines kurzen Bereichs in einer CT-Untersuchung im Rahmen einer
PET/CT-Untersuchung. Die hochste zusatzliche effektive Dosis betrug etwa 9 mSv. Dieses
ergab sich dadurch, dass ein PET-Pharmakon am Aktivimeter falschlich in einem Tc-99m-

Energiefenster gemessen wurde.
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Abbildung 16: Histogramm der Verteilung effektiver Dosen durch Vorkommnisse und

Beinahe-Vorkommnisse innerhalb der Anwendungsstudie.

5.3 Involvierte Modalitaten

In Abbildung 17 ist die relative Haufigkeit dargestellt, mit welcher Vorkommnisse und

Beinahe-Vorkommnisse in unterschiedlichen nuklearmedizinischen Bereichen auftraten.
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Uber 50% der Vorkommnisse traten im Zusammenhang mit szintigraphischen Projekti-
onsaufnahmen auf. Anhand der eingesetzten Radiopharmaka ldsst sich erkennen, dass
die Mehrzahl der Vorkommnisse im Zusammenhang mit Skelettuntersuchungen aufge-
treten ist. Dieses ist durchaus bemerkenswert, da Schilddrisenuntersuchungen die mit

Abstand haufigsten Untersuchungen im Bereich der Nuklearmedizin sind.

Weiterhin auffallend ist, dass etwa ein Viertel aller Vorkommnisse im Bereich der PET-
Diagnostik auftraten, wobei die relative Haufigkeit von PET-Untersuchungen bezogen auf
samtliche nuklearmedizinischen Untersuchungen deutlich geringer ist. Dieses mag auf
zwei Dinge zuriickzufihren sein. Zum einen ist in der PET-Bildgebung, die Aufmerksam-
keit allgemein moglicherweise hoher als in anderen Bereichen der nuklearmedizinischen
Bildgebung, was dazu fihrt, dass auch leichter Vorkommnisse entdeckt werden. Zum an-
deren ist bei den Ursachen der Vorkommnisse im PET-Bereich ein weit Gberproportiona-
ler Anteil an Geratefehlern zu erkennen. Wahrend bei den sonstigen Modalitdten fast
ausschlieRlich personenbezogene Ursachen fir Vorkommnisse erkennbar sind, machen
Geratefehlfunktionen bei der PET-Bildgebung nahezu 50% der dokumentierten Vor-

kommnisse aus.

m Szintigraphien
® Sondenmessungen
= SPECT
m PET
Therapie

Abbildung 17: Verteilung der Vorkommnisse und Beinahe-Vorkommnisse entspre-

chend der unterschiedlichen nuklearmedizinischen Bereiche.

5.4 Klassifikation der Ursachen von Vorkommnissen

Anhand der von den Einrichtungen angegebenen Detailinformationen lassen sich Ursa-
chen bzw. Einflussfaktoren fiir die protokollierten Vorkommnisse ermitteln. Diese sind in
Abbildung 18 dargestellt. Die Zuordnung ist dabei nicht in allen Fallen ganz scharf. In den

Fallen, bei denen sich retrospektiv nicht mehr unterscheiden lasst, ob die Ursache auf
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Seiten der Assistenz oder auf der arztlichen Seite gelegen hat, wurde daher eine weitere

Rubrik eingefihrt, welche beide Personengruppen umfasst (Arzt/Assistenz).

Bei den in Abbildung 18 aufgeflhrten Einflussfaktoren lassen sich im Detail Haufungen
bei bestimmten Ursachen erkennen. In Tabelle 8 wurden diese Klassen zugeordnet. Es ist
zu erkennen, dass neben Ursachen flr Vorkommnisse, die allgemein erwartet werden,
z.B. Fehler beim Patientenhandling, Kontaminationen oder Paravasate, eine Vielzahl wei-

terer Ursachen erkennbar sind, welche zu einem Vorkommnis fihren konnen.

m Patient

m Assistenz

m Arzt

m Arzt / Assistenz

B Gerat
Infrastruktur \

B sonstiges
m keine Angabe

Abbildung 18: Haufigkeit von Einflussfaktoren fiir Vorkommnisse, die im Rahmen der

Anwendungsstudie protokoliert wurden.

Parainjektionen stellen mit groRem Abstand die haufigste beobachtete Vorkommnis-
klasse dar. Anhand der dokumentierten Erlduterungen lassen sich dabei Félle unterschei-
den, bei denen aufgrund schlechter Venen oder unkontrollierter Bewegungen von Pati-
enten Paravasate entstanden, welche eine Nachinjektion bzw. eingeschrankte Bildquali-
tdt zur Folge hatten und solche, bei denen aufgrund eines alteren Zugangs Probleme auf-
traten. Wahrend Griinde wie schlechte Venen wahrscheinlich strukturell nicht behebbar
sind, lassen sich die Vorkommnisse der zweiten Gruppe durch eine konsequente Verwen-

dung neuer und auf Durchlass geprufter Zugange minimieren.
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Einflussfaktor | Dokumentierte Ursache

Arzt 22 x Parainjektion
5 x Kontamination
aber auch
1 x Patientenverwechslung beim Befund

1 x Adenosin bei Myocardszintigraphie (Belastung) vergessen

Assistenz 6 x Patientenhandling

4 x technische Durchfihrung der Untersuchung
aber auch

3 x falsches Radiopharmakon

1 x Durchfiihrung einer SD-Szintigraphie, obwohl dieses nicht ge-

wlnscht war

1 x Verwechslung von Testkapseln bei SD-Uptakemessungen

Assistenz / Arzt 2 x falsches Pharmakon

1 x falsche Therapieaktivitat bei SD-Therapie durch einen hand-
schriftlichen Ubertragungsfehler

Patient 1 x Patient verlasst ohne Ricksprache die Einrichtung ohne Bild-

gebung
1 x Patient verweigert die Aufnahme nach Applikation

1 x Patient gibt wiederholt einen falschen Namen an

Infrastruktur 2 x Stromausfall

Sonstiges 2 x Patient kommt falsch vorbereitet zur Untersuchung (1 Vor-

kommnis, 1 Beinahe-Vorkommnis)

1 x Andsthesie verweigert nach Applikation die SLN-OP

Tabelle 8: Haufig benannte Ursachen von Vorkommnissen.

Die zweithdufigste Ursache fiir Meldungen sind Patientenverwechslungen, die im We-
sentlichen zufallig spater noch auffielen. Allerdings ist hier von einer hohen Dunkelziffer

auszugehen, bei denen die Verwechslung nicht aufgefallen ist. Dieses zeigt, dass trotz
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aller Anstrengungen bei haufig durchgefiihrten und eingelibten Tatigkeiten, wie dem Pa-
tientenumgang noch immer das Potential fir vergleichsweise haufige Fehler liegt. Im di-
rekten Kontakt mit den Einrichtungen sowie auch anhand der protokollierten Ursachen-
beschreibungen ist zu erkennen, dass Patientenverwechslungen bei ganz unterschiedli-
chen Schritten innerhalb der Untersuchungs- bzw. Behandlungskette auftreten kénnen,
angefangen damit, dass Patienten sich beim Aufruf eines anderen Patienten melden bis
dahin, dass dem Arzt bei der Befundung eine Patientenverwechslung unterlduft. Auch die

Dokumentation in elektronischen Systemen scheint nicht zwingend fehlerfrei.

Neben den beschriebenen, hdufiger beobachteten Klassen wurden, wenn auch seltener,
kritischere Vorkommnisse beobachtet. Insbesondere sind hier die finf Falle, in denen Pa-
tienten ein falsches Pharmakon erhalten haben, zu nennen. Weiterhin wurde von einem
Arzt die Gabe von Adenosin zur Belastungs-Myocardszintigraphie vergessen. Ebenfalls als
kritischer zu bewerten ist jener Fall, bei dem durch Unaufmerksamkeit der Assistenz eine
Schilddrisenszintigraphie durchgefihrt wurde, obwohl diese nicht angefordert oder gar
indiziert war. Besonders dramatisch sind die Einzelfalle, welche Therapien betreffen. Die
Verwechslung der Testkapseln bei den Jod-Uptakemessungen kann direkte klinische Aus-
wirkungen im Rahmen der anschlieRenden Therapie haben. Ebenso kam es durch einen

Ubertragungsfehler zur Verabreichung einer falschen therapeutischen Aktivitatskapsel.

In Tabelle 8 sind unter dem Punkt ,Sonstiges” Vorkommnisse aufgefihrt, die sich durch
eine unzureichende Abstimmung mit anderen klinischen Disziplinen ergeben haben. In
zwei Fallen wurden Patienten falsch vorbereitet zur Untersuchung geschickt. In einem
Fall konnte dieses aus der nuklearmedizinischen Einrichtung noch kompensiert werden,
in einem fUhrte die fehlerhafte Vorbereitung zum Verlust der Untersuchung. In einem
weiteren Fall lehnte die Anasthesie die OP einer Frau ab, nachdem diese in der Nuklear-
medizin fUr die geplante SLN-OP bereits markiert wurde. Die Falle zeigen, wie wichtig
enge Abstimmung mit Zuweisern ist sowie dass diese die Notwendigkeiten im Zusam-
menhang mit nuklearmedizinischen Handlungen nicht in allen Fallen vollstandig Gberse-

hen.

5.5 Ergebnisse des Abschlussfragebogens

Zum Abschluss der Anwendungsstudie wurde der in Anlage C beigelegte Abschlussfrage-
bogen an die teilnehmenden Institutionen ausgegeben, um Erfahrungen und Meinungen
zur stattgefundenen Erhebung und zum Umgang mit Vorkommnissen zu eruieren. Zwolf
der dreizehn mitwirkenden Einrichtungen haben den Fragebogen ausgeflllt und zurlck-

gesandt.
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Gemal der erfolgten Rickmeldung wurde in allen Fallen der Aufwand fur die erstmalige
Erfassung eines Vorkommnisses sowie die weitere Bearbeitung als vertretbar angesehen.
In vielen Fallen erfolgte die Ersterfassung eines Vorkommnisses durch die Person, welche
sich als fur das Vorkommnis verantwortlich ansah. Die weitere Bearbeitung geschah dann
durch die leitende MTRA, einen verantwortlichen Mediziner oder den betreuenden Me-
dizinphysik-Experten, teilweise auch gemeinsam. In wenigen Einrichtungen wurden die
Vorkommnisse im Unterschied dazu schon vor der Eintragung kanalisiert. Das potentielle
Vorkommnis wurde hier einer verantwortlichen Person mitgeteilt, welche entschied, ob
das Ereignis als Vorkommnis einzustufen war. Dieses Vorgehen hat den Vorteil, dass Er-
eignisse, welche offensichtlich nicht als Vorkommnis einzustufen sind, gar nicht erst er-
fasst werden. Bei dieser zweiten Vorgehensweise wurde gleichwohl beobachtet, dass in
den Zeitraumen, in welchen die zustandige Person nicht greifbar war, teilweise Meldun-
gen verloren gingen. Im Sinne einer moglichst vollstandigen Erfassung von Vorkommnis-
sen ist daher zu empfehlen, Meldungen direkt vorzunehmen, auch auf die Gefahr hin,

dass hierdurch unnétige Eintrage erfolgen.

Die an der Anwendungsstudie teilnehmenden Einrichtungen wurden weiterhin gebeten,

zu schéatzen, als wie vollstandig sie ihre abgegebenen Meldungen ansehen.

Die Vollstandigkeit der im CIRSRad erfassten Meldungen wurde von den Einrichtungen
im Bereich 50%-100% angesiedelt, s. Abbildung 19.

m51%-75% ™ 76%-100%

Abbildung 19: Als Eigeneinschatzung angegebene Vollstandigkeit der erfassten Vor-

kommnisse.

Dieses ist per se eine gute Quote. Es zeigte sich jedoch auch, dass in einigen Einrichtungen
ein relevanter Anteil an potentiellen Vorkommnissen nicht erfasst wurde. Fiir den Fall,
dass die erwartete Vollstandigkeit der Meldung unter 75% lag, wurden die Einrichtungen

gebeten, vermutliche Ursachen hierflir zu benennen.
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Unter anderem wurden angegeben:
e Angst vor Abomahnung / Reputationsverlust
¢ Abwesenheit der fiir die Eintragungen zustandigen Person
e Schnelllebiger Alltag

Insbesondere der als erstes aufgefiihrte Punkt ist als zentrales Problem bei dem Umgang

mit Vorkommnissen auch in der Literatur bekannt.

Die mitwirkenden Einrichtungen wurden weiterhin nach ihrer Einschatzung zu den in der
CIRSRad-Software vorgesehenen Meldekriterien sowie der Praxistauglichkeit der Melde-
kriterien nach Anlage 14 StrISchV gefragt. Die in der Software hinterlegten Meldekriterien
wurden von samtlichen Einrichtungen als sehr gut bewertet, wobei zwei Einrichtungen
noch keine Angabe machen wollten, da nach ihrer Einschdtzung der Beurteilungszeit-
raum noch zu kurz war. Die Meldekriterien der StrlSchV wurden auch Uberwiegend als
sehr gut und angemessen bewertet. Einige Einrichtungen bemangeln jedoch die zum Teil
recht aufwandigen und in der Routine nicht direkt augenscheinlichen Kriterien. Im Hin-
blick auf den Arbeitsablauf wird in Einzelfallen angeregt, dass anstelle der aktuell erfor-

derlichen postalischen Meldungen auch elektronische Ubertragungen zu erméglichen.

Aktuell verfligen die an der Anwendungsstudie mitwirkenden Einrichtungen nur in Aus-
nahmefallen Uber ein Dosismanagementsystem (DMS), welches in der Lage ist, nuklear-
medizinische Daten zu empfangen. Nur eine Einrichtung gibt an, mit solch einem System
regelmaliig zu arbeiten. Von den Einrichtungen, welche aktuell noch tber kein DMS ver-
flgen, plant etwa ein Viertel eine Beschaffung in ndherer Zeit. Der Rest sieht auch in ab-

sehbarer Zeit nicht vor, ein DMS zu installieren.

Zur Anzahl der in der Zukunft zu erwartenden Meldungen von bedeutsamen Vorkomm-
nissen haben sich neun Einrichtungen geaulRert. Der Rest hat hierzu noch keine Meinung.
Von den Einrichtungen, die eine Schatzung abgegeben haben, erwarten finf Null bis eine
Meldung im Jahr, die vier anderen zwischen zwei und vier Meldungen im Jahr. Eine Mel-

dung konkret durchgefihrt hat allerdings erst eine Einrichtung.

Abschliefend wurden die Einrichtungen danach gefragt, ob sie auch Uber das Ende des
Vorhabens hinaus mit der im Rahmen des Vorhabens entwickelten Software weiterarbei-
ten wollen. Dieses wurde von allen bejaht - eine erfreuliche Riickmeldung, die auch be-
legt, dass es in der Praxis groRen Bedarf fir eine effektive Umsetzung des Meldeprozes-

ses mit IT-Tools gibt.
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5.6 Maoglichkeiten zur Priifung der Vollstandigkeit der Erfassung

Aus der Position der zustandigen Behdrden ist es relevant, einschatzen zu kdnnen, in wel-
chem Umfang aufgetretene bedeutsame Vorkommnisse aus einer Einrichtung gemeldet
werden und weitergehend, ob Mdglichkeiten bestehen, mit vertretbarem Aufwand zu

prufen, ob Meldungen gezielt nicht erfolgen.

Die Selbsteinschatzung der Einrichtungen anhand des Fragebogens zum Abschluss des
Vorhabens zeigt, dass selbst in diesem sehr Uberschaubaren Kollektiv von Einrichtungen,
welche tendenziell ein Interesse an der Mitwirkung haben, Meldungen von Vorkommnis-
sen nicht in allen Fallen erfolgt sind. Hierbei ist jedoch festzustellen, dass die Selbstein-
schatzung sich auf die Meldung von Vorkommnissen anhand der im Projektrahmen fest-
gelegten Meldekriterien und damit auf eine Schwelle wesentlich unterhalb derjenigen

der Meldung bedeutsamer Vorkommnisse an die zustandige Behorde bezog.

Wird nun untersucht, welche (bedeutsamen) Vorkommnisse retrospektiv und insbeson-
dere von externer Seite aus festzustellen sind, so sind die einzelnen Kriterien von Vor-

kommnissen separat zu betrachten.

Uberschreitungen der applizierten Aktivitat derart, dass hierdurch eine Einzelperson
mehr als 20 mSv zu viel erhalt oder dass im Sinne von Anlage 14 Abschnitt | Nr. 1 bei
einem Kollektiv von Patienten der zu einer Untersuchung zugeordnete diagnostische Re-
ferenzwert um mehr als 100% Uberschritten wird, lassen sich, wenn auch mit erhebli-
chem Aufwand, aus den dokumentierten Aktivitaten ermitteln. Nachdem in fast allen Ein-
richtungen die an einem Aktivimeter gemessene Aktivitat nicht elektronisch in eine Pati-
entenakte Ubertragen wird, sondern manuell ibernommen werden muss, sind hierbei
vorsatzliche Tauschungen oder auch Ubertragungsfehler konzeptionell nicht nachzuwei-
sen. Aufgrund der Arbeitsabldaufe innerhalb von nuklearmedizinischen Einrichtungen sind
entsprechende Uberschreitungen der applizierten Aktivitat, die zu einem bedeutsamen

Vorkommnis flhrten, jedoch fast auszuschlielRen.

Verwechslungen des Patienten oder des Radiopharmakons fiihren bei der Applikation
von Aktivitdten, die fir diagnostische Untersuchungen verwendet werden, bei Beachtung
der diagnostischen Referenzwerte nicht zu einem meldepflichtigen bedeutsamen Vor-
kommnis. DarlUber hinaus lassen sich entsprechende Vorkommnisse durch Externe nicht
mit vertretbarem Aufwand detektieren. Die Applikation eines fehlerhaften Radiopharma-
kons lasst sich prinzipiell in der Dokumentation, z.B. einem Befund oder einer Notiz er-
kennen. Um hier Auffalligkeiten nachzugehen, ware jedoch die Sichtung der vollstandigen

Patientendokumentation erforderlich. Neben datenschutzrechtlichen Problemen, die mit
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solch einem Vorgehen einhergehen, ist dieses mit einem kaum zu bewadltigenden Auf-
wand verbunden. Eine Patientenverwechslung kann, wenn sie in der Einrichtung selber
entdeckt wird, auf gleichem Weg festgestellt werden. Nachdem entsprechende Ver-
wechslungen von Patienten auch in der Einrichtung selber nicht sicher entdeckt werden,

lassen sich derartige Vorkommnisse Uberhaupt nicht strukturiert aufarbeiten.

Technische Defekte oder Infrastrukturmangel, wie der bereits erwahnte Stromausfall,
welche dazu fuhren, dass eine zweite Applikation von Radiopharmaka erforderlich wird,
lassen sich anhand von Geratebichern nachvollziehen. Auch auffallende Dopplungen in
der Abrechnung von Untersuchungen oder bei Bestellungen bzw. Lieferscheinen kénnen
Aufschlisse geben. Ein Blick in die Geratebicher ware fir Externe mit wenig Aufwand
verbunden. Bei den benannten Vorkommnissen trifft jedoch das Gleiche zu, wie bereits
erwdhnt, fir den Fall, dass in der Einrichtung konform mit den diagnostischen Referenz-
werten gearbeitet wird und dass es nicht wiederholt zu einem Gerateausfall kommt. Hier
liegen die zusatzlichen effektiven Dosen bei den Untersuchungen stets deutlich unterhalb

von 20 mSv.

Anlage 14 Abschnitt | Nr. 2d StrISchV benennt als bedeutsames Vorkommnis das Auftre-
ten nicht erwarteter deterministischer Wirkungen. Bei einer unauffalligen Applikation di-
agnostischer Radiopharmaka ist Entsprechendes kaum zu erwarten. Dartber hinaus ist
davon auszugehen, dass die nuklearmedizinischen Einrichtungen, welche keine gezielte
Nachverfolgung der Patienten unterhalten, Gber derartige Vorkommnisse selber nur in
Ausnahmefallen Kenntnis erlangen. Etwas anders mag es gelagert sein, wenn grollere
Mengen eines Radiopharmakons als Paravasat appliziert werden. Hier ware prinzipiell
eine Nachverfolgung durch Einrichtungen moglich. Ob diese erfolgt und ob hierliber ein
Protokoll geflhrt wird, ldsst sich allerdings von Extern wiederum mit vertretbarem Auf-
wand kaum nachvollziehen. Die Falle selber lieRen sich mit entsprechender Akribie an-
hand einer protokollierten Reinjektion von Aktivitat bei einem Patienten in dessen Doku-
mentation nachvollziehen. Fir den Fall, dass es zu keiner Reinjektion kam sondern mit
verminderter Aktivitdt und Bildqualitdt Aufnahmen durchgeflhrt wurde, ist ein externer

Nachweis nahezu ausgeschlossen.

Eine Uberschreitung der Organdosisgrenze von 100 mSv ist vornehmlich bei der Schild-
drise zu erwarten. Durch falschlich durchgefihrte Bestimmungen des Radiojod-Uptakes
mit einer I-131-Kapsel wird systematisch in der Schilddrise eine Organdosis oberhalb von
100 mSv erreicht. Entsprechende Vorkommnisse sind z.B. durch Patientenverwechslun-
gen denkbar. Allerdings lassen sich die Vorkommnisse ohne eine eingehende Sichtung

der Patientenunterlagen nicht erkennen und sind daher fiir Externe nicht zuganglich.
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In Anlage 14 Abschnitt IV StrlSchV werden flnf Ereigniskategorien aufgefihrt, die als be-
deutsame Vorkommnisse anzusehen sind. Das Kriterium nach Anlage 14 Abschnitt IV Nr.
1 StriSchV ist allgemein als problematisch anzusehen, da es ohne weitere Ereignisse beim
Ausschopfen zulassiger Toleranzen fur die Lieferung von Radiopharmaka sowie die Mes-
sung am lokalen Aktivimeter der Einrichtung erreicht werden kann. Im Hinblick auf ein
Nachvollziehen des Auftretens eines solchen Vorkommnisses sind zwei Falle zu unter-
scheiden. Fir den Fall, dass in der Einrichtung die zu applizierende Aktivitat und die ap-
plizierte Aktivitat regular protokolliert sind, lassen sich Abweichungen durch ein Sichten
der Patientendokumentation aufdecken. Hierbei tritt wiederum das bereits angespro-
chene Problem der datenschutzrechtlichen Vertraglichkeit hervor. Es ist alternativ zur re-
guldaren Dokumentation jedoch auch denkbar — und wird auch so kommuniziert — dass
die konkrete zu applizierende Aktivitat erst dann festgelegt wird, wenn bekannt ist, wie
hoch z.B. die Aktivitat der vom Lieferanten erhaltenen I-131-Kapsel ist. Bei diesem Vor-

gehen lassen sich konzeptionell keine Abweichungen feststellen.

Das Auftreten deterministischer Wirkungen bei therapeutischer Anwendung von offenen
radioaktiven Stoffen, s. Anhang 14 Abschnitt IV Nr. 2, ist im Rahmen der Anwendungsstu-
die nicht aufgetreten. Sie werden gleichwohl, z.B. bei Radiosynoviorthesen (RSO), in Ein-
zelfallen beobachtet. In diesen Fallen liegen dhnliche Probleme vor, wie die bereits im
Zusammenhang mit diagnostischen Anwendungen beschriebenen. In etlichen Fallen wer-
den nicht einmal die nuklearmedizinischen Einrichtungen Nachricht Uber das Auftreten
von ungewollten deterministischen Schaden erhalten. In einer noch geringeren Anzahl
werden diese Vorkommnisse protokolliert. Flr Externe lassen sich derartige Vorkomm-

nisse daher nur zuféllig feststellen.

Gemald Anlage 14 Abschnitt IV Nr. 4 liegt ein bedeutsames Vorkommnis vor, wenn mehr
als 15% der vorgesehenen Aktivitat bei einer therapeutischen Anwendung als Paravasat
appliziert wurden. Nachdem zur therapeutischen Anwendung alpha- oder beta-strah-
lende Radionuklide eingesetzt werden, ist es flr nuklearmedizinische Einrichtungen mit
einem erheblichen Aufwand verbunden, festzustellen, ob 15 % mehr oder weniger als
Paravasat appliziert wurden. In der Praxis werden daher in den Dokumentationen zu The-
rapien keine Informationen enthalten sein, welche es Externen ermoglichen, auf das

nicht gemeldete Vorliegen eines derartigen bedeutsamen Vorkommnisses zu schliellen.

Gemal Anlage 14 Abschnitt IV Nr. 5 sowie Anlage 15 Nr. 5 filhren unter gewissen Bedin-
gungen Kontaminationen zum Auftreten eines bedeutsamen Vorkommnisses. Fir den
Fall, dass in einer Einrichtung sehr sorgfaltig Uber samtliche aufgetretenen Kontaminati-

onen Buch gefiihrt wird, lassen sich entsprechende Vorkommnisse mit wenig Aufwand
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nachvollziehen und bewerten. Fir den Fall, dass die Kontaminationen allerdings nicht be-
merkt werden oder innerhalb der Buchfiihrung nicht erwahnt werden, da sie nach erfolg-
ten DekontaminationsmaBnahmen nicht mehr bestehen, lassen sich diese Vorkomm-

nisse durch Externe nicht nachvollziehen.

Die Forderung nach Anlage 14 Abschnitt VII, dass neben erfolgten Vorkommnissen auch
Beinahe-Vorkommnisse zu melden sind, ist rein konzeptionell von Zufallsbefunden abge-

sehen, nicht Uberprifbar.

Zusammenfassend kann festgestellt werden, dass es durch die Arbeitsabldufe und Orga-
nisation in vielen nuklearmedizinischen Einrichtungen flir Externe fast ausgeschlossen ist,
nachzuvollziehen, ob bedeutsame Vorkommnisse ordnungsgemal an die jeweils zustan-
dige Behorde gemeldet werden. Hierbei kann von Behordenseite aus nicht einmal eine
jahrlich zu erwartende Anzahl bedeutsamer Vorkommnissen je Einrichtung prognostiziert
werden, da, wie sich anhand der Anwendungsstudie zeigte, die Anzahl zumindest der in
der Einrichtung wahrgenommenen Vorkommnisse nicht mit der Einrichtungsgrofe bzw.

der Anzahl behandelter Patienten korreliert.

5.7 Der Leitfaden

Gemeinsam mit dem UFOPLAN-Vorhaben zu Vorkommnissen innerhalb der Rontgendi-
agnostik wurde ein Leitfaden flir Anwender zum Umgang mit Vorkommnissen in Ront-
gendiagnostik und Nuklearmedizin entwickelt [31]. Auf Basis der Erfahrungen der beiden
UFOPLAN-Vorhaben werden hier in Empfehlungen fir Einrichtungen unterschiedlicher

Struktur und GroRe fir einen Umgang mit Vorkommnissen aufgestellt.

Der zentrale Punkt des Leitfadens sind Prozessbeschreibungen zur Erfassung und Verar-
beitung von Vorkommnissen. Hier werden Prozessabldufe unterschieden, die als beson-
ders geeignet fir kleinere Praxen, kleinere Kliniken bzw. Praxisverbliinde sowie flr Grol3-
und Universitatskliniken angesehen werden. Die Unterscheidung ergibt sich aus der Ubli-
cherweise vor Ort verflgbaren Infrastruktur. In kleinen Praxen sind neben einigen Assis-
tenzkraften vielfach nur ein oder wenige Arzte titig, bei denen eine Person die Funktion
des fachkundigen SSV innehat. In kleineren Kliniken sowie bei Praxisverbliinden ist zu er-
warten, dass eine Trennung zwischen der Funktion des SSV und der des Strahlenschutz-
beauftragten (SSB) besteht. Nachdem der SSB die Organisation der Prozesse vor Ort in-
nehat, obliegen dem SSV die (bergeordneten und vor allem offiziellen Aufgaben der
Kommunikation mit der zustandigen Behdrde. In Einrichtungen dieser GrolRe kann auch
angenommen werden, dass, zumindest im Bereich der Rontgendiagnostik, ein Dosisma-
nagementsystem verflgbar ist. Bei Gro3- oder Universitdtskrankenhdusern wurde ange-

nommen, dass aufgrund der komplexeren Struktur eine Stabsstelle Strahlenschutz oder
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alternativ ein Strahlenschutzbevollmachtigter zur Unterstitzung und Koordinierung der

Prozesse etabliert ist.

Der Bearbeitungsprozess wurde in zahlreiche Einzelschritte zerlegt, die von der Erken-
nung, Erfassung und Beschreibung eines Vorkommnisses bis zu einer moglichen Meldung
an eine zustandige Behorde reichen. Darin enthalten sind Schritte zur Klassifikation, Ur-
sachenanalyse oder Festlegung von GegenmafRnahmen inklusive der Evaluierung ihrer Ef-
fektivitdat vorgesehen. Ein zentraler Punkt im Rahmen eines Risikomanagements, insbe-
sondere zur Einflhrung einer konstruktiveren Fehlerkultur, stellt dabei die Vorstellung

und Besprechung von Fallen im Rahmen einer Abteilungsbesprechung dar.

Den einzelnen Prozessschritten sind Personengruppen zugeordnet, welche entsprechend
der Erfahrungen der Anwendungsstudie aber auch der gesichteten internationalen Lite-
ratur die Aufgaben sinnvoll ausfillen. Nachdem insbesondere auf der Ebene des Assis-
tenzpersonals in Einrichtungen mit MTRA sowie Medizinischen Fachangestellten (MFA)
Personen mit ganz unterschiedlicher Qualifikation tatig sind, ist hier eine an die Personal-
decke der Einrichtungen angepasste Vorgehensweise erforderlich. Ebenso ist die Intensi-
tat, mit der MPE in Einrichtungen prasent sind bzw. in deren Prozesse eingebunden wer-
den, deutlich unterschiedlich. Falls MPE eng eingebunden sind, kdnnen etliche organisa-
torische Schritte Uber diese Personengruppe abgebildet werden. Insbesondere in kleine-

ren Einrichtungen ist dieses aber bislang nicht der Fall.

Nachdem der Umgang mit Vorkommnissen weit umfangreicher ist als der kleine Teil der
meldepflichtigen bedeutsamen Vorkommnisse, ist der Erkennung und Klassifikation von
Ereignissen gerade unterhalb der Meldeschwellen ein ganzes Kapitel des Leitfadens ge-
widmet. Mogliche Kriterien fir Vorkommnisse wurden dabei auf der Basis der innerhalb
der beiden Vorhaben gesammelten Erfahrungen benannt, kbnnen aber naturgemaR kei-
nen Anspruch auf Vollstandigkeit haben. Sie sollen vielmehr die vor Ort tatigen Personen
sensibilisieren, in ihrem konkreten Umfeld aufmerksam auf Ereignisse zu achten, welche

in die Kategorie von Vorkommnissen fallen.

5.8 Kritische Auseinandersetzung mit den Kriterien der Anlagen 14 und
15 StriSchVv

Zu dem Zeitpunkt als die beiden UFOPlan-Vorhaben zu Vorkommnissen in der Rontgen-
diagnostik und Nuklearmedizin starteten, waren noch keine Kriterien fir bedeutsame
Vorkommnisse rechtsverbindlich festgelegt. Innerhalb der Projektteams wurden daher
mogliche Kriterien in Abstimmung mit dem Bundesamt fir Strahlenschutz zusammenge-
stellt. Unabhangig davon wurden Ende 2018 rechtlich verbindliche Vorgaben in den An-

lagen 14 und 15 StrISchV festgelegt. Nach nunmehr einem dreiviertel Jahr Erfahrungen
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mit den Kriterien der StrISchV lassen sich einige Dinge feststellen, die im Rahmen der

Anwendungsstudie aber auch losgeldst von den UFOPlan-Vorhaben aufgefallen sind:

1.

In Anlage 14 Abschnitt | Nr. 1 StrISchV wird ein Algorithmus festgelegt, auf dessen
Basis bei einer groReren Gruppe von Patienten das Auftreten eines bedeutsamen
Vorkommnisses festgestellt wird. Im Bereich der Rontgendiagnostik, in welcher
die zugehdrigen Expositionsdaten elektronisch erfasst und verarbeitet werden so-
wie bei der Verflgbarkeit eines Dosismanagementsystems, ist die Einhaltung so-
wie Uberschreitung dieses Kriteriums gut nachzuvollziehen. Innerhalb nuklearme-
dizinischer Einrichtungen liegen, wie bereits erwahnt, die Aktivitdten, welche die
BezugsgrolRe darstellen, in fast allen Fallen nicht elektronisch verarbeitbar vor. Sie
werden vom Aktivimeter abgeschrieben oder Uber ein gedrucktes Etikett in die
Patientendokumentation Ubernommen. In vielen Einrichtungen liegen diese
Werte zu keinem Zeitpunkt in einer Liste vor, welche es ermdglicht, die nach An-
lage 14 StrISchV erforderlichen Berechnungen durchzufiihren. Sollte es in einem
Einzelfall beim Uberschreiten des dreifachen DRW notwendig werden, retrospek-
tiv eine Mittelung Uber 20 aufeinanderfolgende Untersuchungen vorzunehmen,
so ist dieses insbesondere bei selteneren Untersuchungen mit einem erheblichen
Aufwand verbunden. Es missen hier anhand andersartiger Dokumentation zu-
nachst die vor der entsprechenden Untersuchung zurlckliegenden 19 gleicharti-
gen Untersuchungen ermittelt werden. In diesen muss, z.B. im Befund, nach den
benotigten Aktivitaten geschaut und aus diesen der Mittelwert berechnet wer-

den.

Ein Sonderfall des angesprochenen Kriteriums tritt auf, wenn es sich um eine Un-
tersuchung an Kindern handelt. Hier sind die zu applizierenden Aktivitaten in An-
lehnung an Tabellen der European Association of Nuclear Medicine (EANM) ge-
wichtsbezogen kontinuierlich anzupassen. Es ist Anlage 14 StrISchV nicht zu ent-
nehmen, ob eine mogliche Uberschreitung bei einem Kind mit vorangehenden
Untersuchungen Erwachsener, welche moglicherweise im Einklang mit den An-
forderungen sind, gemittelt wird, oder ob entsprechende Untersuchungen von
gleichschweren Kindern heranzuziehen sind, welche aber mdglicherweise gar

nicht in der erforderlichen Anzahl existieren.

In Anlage 14 Abschnitt | Nr. 2a StrISchV werden Kriterien benannt, welche bei ei-
ner Computertomographie des Kopfes bzw. Kdrpers, bei einer Rontgendurch-
leuchtung sowie bei einer nuklearmedizinischen Untersuchung dazu fihren, dass
flr einen einzelnen Patienten das Kriterium eines bedeutsamen Vorkommnisses

erfullt ist. FUr die Rontgenuntersuchungen werden zur Spezifikation technische
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Messgrollen angenommen, fur die Nuklearmedizin die effektive bzw. Organdosis.
Vergleicht man nun die anhand der technischen MessgrolRen festgelegten Grenz-
werte mit denen der Nuklearmedizin so fallt auf, dass die zusatzlichen Expositio-
nen, welche toleriert werden, bevor ein bedeutsames Vorkommnis eintritt, in den
unterschiedlichen Disziplinen um mehr als einen Faktor 10 auseinanderliegen.
Dieses ist gegeniber Anwendern schwer zu motivieren.

3. In Anlage 14 Abschnitt IV Nr. 1 wird die Abweichung der verabreichten Gesamt-
aktivitat bei einer Behandlung mit offenen radioaktiven Stoffen um mehr als 10 %
vom festgelegten Wert als bedeutsames Vorkommnis benannt. Insbesondere bei
gelieferten und in Einrichtungen nicht weiter portionierbaren Aktivitaten, wie z.B.
Radioiodkapseln, fihrt dieses Kriterium zu einem Problem. GemalRk dem europdi-
schen Arzneibuch darf die gelieferte Aktivitat von der georderten um bis zu 10 %
abweichen. Zudem darf gemald DIN 6855-11 der Messwert eines lokal genutzten
Aktivimeters bis zu 5 % vom Sollwert abweichen. Zusammen ergibt sich eine bei
Ausschopfung der zuldssigen Toleranzen mogliche Abweichung von mehr als 11%
vom Nennwert. Dieses ist schwer mit dem festgelegten Kriterium fir das Auftre-
ten eines bedeutsamen Vorkommnisses in Einklang zu bringen. Hinzu kommen
weitere Messunsicherheiten bei der Bestimmung der Aktivitdat weicher beta-
strahlender Radionuklide. Bei diesen kdnnen am Aktivimeter Messabweichungen
von deutlich Uber 10% auftreten [32].

Ergdnzend mag zu diesem Kriterium erwahnt werden, dass die im Rahmen der
pratherapeutischen Dosimetrie von Radioiodtherapien, d.h. vor der Festlegung ei-
ner zu applizierenden Aktivitat, tolerierte Unsicherheit deutlich oberhalb von 10%
liegt [33]. Gleichermalien sind die Korridore der Dosiswerte, welche gemald der
Leitlinien zur Radioiodtherapie flr einzelne Krankheitsbilder vorzusehen sind, we-
sentlich breiter als 10 % [34].

4. In Anlage 14 Abschnitt IV Nr. 4 StrISchV ist das Auftreten eines Paravasates als
Meldekriterium benannt, sofern mehr als 15% der vorgesehenen Aktivitat fehlap-
pliziert wurden. Diese Forderung geht je nach verwendetem Radiopharmakon mit
unterschiedlichen Herausforderungen einher. Flr den Fall, dass die verwendeten
Radionuklide Uber eine Gammakomponente verfligen, welche sich aulRerhalb des
Korpers des Patienten bestimmen l&sst, stellt die Genauigkeit, mit der die Menge
der fehlapplizierten Aktivitat bestimmt werden kann, eine Herausforderung dar.
Die in nuklearmedizinischen Einrichtungen verfligbaren Mdéglichkeiten erlauben
es in den meisten Fallen nicht, einen Grenzwert von 15 % mit ausreichender Ge-
nauigkeit nachzuvollziehen. Hierzu ware gemaR der goldenen Regel der Mess-

technik [35] eine Messunsicherheit von 1,5 % erforderlich, in Ausnahmefallen bis
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zu 3 %. Eine derart hohe Prazision ist bei nuklearmedizinischen Messungen aktuell

nicht anzunehmen.

Die Mdglichkeit einer Prifung auf die Einhaltung des Grenzwerts wird fir Radio-
nuklide noch problematischer, welche sich aulRerhalb des Kdrpers kaum messen
lassen, z.B. Er-169, oder alpha-Strahler, die konzeptionell mit der Einschrankung
von moglicherweise vorhandenen weiteren Zerfallen oder Zerfallskanalen nicht

aullerhalb des Kdrpers nachweisbar sind.

5. Im Sinne des Risikomanagements ist es unbedingt zu empfehlen, auch Beinahe-
Vorkommnissen nachzugehen. Nachdem es, wie bereits erwahnt, konzeptionell
nicht moglich ist, die Einhaltung dieser Forderung anhand von Kontrollen sicher-
zustellen, ist es fraglich, ob die Forderung sinnvoll ist.

6. In Anlage 15 Nr. 5 StrISchV fiihren Kontaminationen, so sie gewisse Schwellen
Uberschreiten, zum Auftreten eines bedeutsamen Vorkommnisses. In industriel-
len Anlagen erscheint diese Vorgabe sinnvoll. Hier sind Bereiche, in denen Konta-
minationen auftreten konnen, in der Regel klar von denen getrennt, in denen sol-
che nicht zu erwarten sind. In nuklearmedizinischen Einrichtungen, in denen es
allein durch Patientenverhalten zu meldepflichtigen Kontaminationen kommen
kann, erscheint die Vorgabe, insbesondere der Unterpunkt (c) problematisch. Im
Folgenden einige Beispiele fir mdgliche Szenarien, welche anhand der aktuellen
Vorgaben meldepflichtig sind, die aber natirlich auftreten und die auch mit keiner
erhdhten Gefahrdung einhergehen:

a) Ein Patient nutzt nach seiner Untersuchung nach dem Verlassen des nuklear-
medizinischen Kontrollbereichs die allgemeine Toilette. Es ist realistisch, dass
der Toilettengang zu einer Kontamination der Toilette fihrt, welche melde-
pflichtig ist.

b) Ein inkontinenter Patient verliert aulRerhalb des nuklearmedizinischen Kon-
trollbereichs Flissigkeit. Dieses fihrt zu einer meldepflichtigen Kontamina-
tion.

c) Ein Patient muss sich nachdem ihm Aktivitat appliziert wurde Gbergeben. Die-
ses geschieht jedoch nicht in dem nuklearmedizinischen Kontrollbereich son-
dern auRRerhalb, da der Patient bis zur Durchfiihrung der Untersuchung auRer-
halb des Bereichs war oder weil er sich erst nach der Untersuchung Gbergeben
hat. In zahlreichen Fallen wird der Vorgang zu einem meldepflichtigen Vor-

kommnis fuhren.

Unabhéngig von den Vorgaben der Anlagen 14 und 15 StrISchV zeigte es sich, dass in

Einzelfallen, in denen Personen sich weitergehend mit der StrISchV auseinandergesetzt
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haben, bereits die Festlegung in § 108 Absatz 1 StrISchV zur Verwirrung fuhrte. Hier ist
benannt: ,Ein sonstiges Vorkommnis ist insbesondere bedeutsam, wenn ein in den Anla-
gen 14 oder 15 genanntes Kriterium erfillt ist.” Der Terminus ,insbesondere” 6ffnet da-
bei die Liste moglicher Kriterien Uber die in den Anlagen 14 und 15 StrISchV aufgefihrten
Punkte hinaus in einen nicht genauer konkretisierten und damit in der Befolgung sowie

der Kontrolle durch zustandige Behorden willkirlichen Bereich.
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6  Zusammenfassung

Ziel des Strahlenschutzes ist es, Schaden an Patienten, Personal sowie der Umwelt durch
den Einsatz ionisierender Strahlung zu minimieren. Bei jeder Art von Tatigkeiten kommt
es dabei ganz naturlich zu unerwinschten Ereignissen, welche zu einer erhdhten Exposi-
tion fihren. Diese werden als Vorkommnisse bezeichnet. In vielen Fallen sind Vorkomm-
nisse auf menschliches Versagen zurtckzufthren. Es kénnen aber auch technische oder
weitere Grinde Ursachen fir Vorkommnisse sein. Im Rahmen eines vom Bundesamt flr
Strahlenschutz geférderten UFOPLAN-Vorhabens wurde der betriebliche Umgang mit
Vorkommnissen bei medizinischen Anwendungen radioaktiver Stoffe in der Nuklearme-
dizin im Rahmen einer Anwendungsstudie bearbeitet sowie Empfehlungen im Rahmen

eines Leitfadens zusammengefasst.

Anlass fir die Befassung mit dem Themenbereich ist die in der BSS2013 [3] gestellte For-
derung nach einer Beschéaftigung mit entsprechenden Vorkommnissen. Dieser Forderung
war im Deutschen Strahlenschutzrecht nachzukommen, was durch die Festlegung grund-
legender Anforderungen an den Umgang mit Vorkommnissen im StrlSchG sowie einer

weiteren Konkretisierung in der StriSchV erfolgte.

Im Rahmen des Risikomanagements ist schon seit etwa 90 Jahren bekannt und wieder-
holt bestatigt worden, dass sich eine Beschaftigung mit Vorkommnissen, insbesondere
solchen mit geringen Folgeschdden, positiv auf das Auftreten von Vorkommnissen mit
gravierenden Schaden auswirkt. Zu Beginn des Vorhabens wurde die internationale Lite-
ratur zum Umgang mit Vorkommnissen in der Medizin gesichtet. Aus dem Bereich der
Strahlentherapie sind diverse Ansatze zu finden, in denen Meldesysteme fir Vorkomm-
nisse etabliert wurden. Die Studien berichten allgemein positiv Gber die Ergebnisse der-
artiger Systeme. Gleichwohl sind Meldesysteme bislang kein etablierter Standard in der
Strahlentherapie. Arbeiten, in denen Meldesysteme fliir Vorkommpnisse aus dem Bereich
der Diagnostik (Rontgen oder Nuklearmedizin) beschrieben werden, gibt es weit seltener.
Die meisten dieser Arbeiten beschaftigen sich mit dem Bereich der interventionellen Ra-
diologie. Etablierte Meldesysteme, die lber einen Studiencharakter hinausgehen, sind
jedoch auch hier selten zu finden. In Irland ist ein entsprechendes System fir Nuklearme-
dizin und Rontgendiagnostik seit einigen Jahren in Betrieb. Weitere europdische sowie
auch die meisten auBereuropaischen Lander scheinen entsprechende Systeme bislang

noch nicht etabliert zu haben.

Auch in Deutschland waren zu Beginn des Vorhabens keine Konkretisierungen dazu vor-
handen, wie mit Vorkommnissen im Allgemeinen sowie mit bedeutsamen Vorkommnis-

sen, welche einer Meldepflicht gegentiber der zustandigen Behorde unterliegen, im Be-
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sonderen umzugehen ist. Es bestanden weder konkretisierende Festlegungen dazu, wel-
che Ereignisse als Vorkommnis bzw. bedeutsames Vorkommnis anzusehen sind, noch be-
standen Strukturen, welche ein Meldesystem in der Praxis abbildeten. Vorarbeiten zu
beiden Themen wurden zum Beginn des Vorhabens geleistet. Es wurden Kriterien zur
Identifikation von Vorkommnissen herausgestellt sowie Uberlegungen dazu angestellt,
wie Vorkommnisse moglichst effizient und vollstandig in der klinischen Praxis erfasst wer-
den kénnen. Dieses erfolgte als gemeinsame Arbeit des Projektteams mit insgesamt 28
Einrichtungen aus dem Bereich der Nuklearmedizin und Rontgendiagnostik. Die Einrich-
tungen decken bzgl. ihrer Zusammensetzung den gesamten Bereich von kleinen Praxen

bis hin zu GroR- und Universitatskrankenhausern ab.

Aufbauend auf den als sinnvoll angesehenen Strukturen fur die Erfassung und Bearbei-
tung von Vorkommnissen sowie den Kriterien fir Vorkommnisse, wurde eine Software
(CIRSRad) fur die Erfassung und Bearbeitung von Vorkommnissen im Rahmen der Anwen-
dungsstudie entwickelt. Die Software wurde so konzipiert, dass sie mdglichst nieder-
schwellig eine erste Meldung ermoglicht. Hierdurch soll der Zeitnot im regularen klini-
schen Betrieb entgegengekommen werden, mit dem Ziel einen moglichst hohen Anteil
an Vorkommnissen gemeldet zu bekommen. Die Software arbeitet als Anwendung unter
Microsoft Windows. Sie kann ohne eine Installation betrieben werden. Der parallele Zu-
griff durch mehrere Anwender ist moglich, was die Voraussetzung fur eine Nutzung in
groReren Einrichtungen ist. Uber den Projektzeitraum wurde die Software kontinuierlich
weiterentwickelt und z.B. um eine Funktion erganzt, welche automatisiert die Generie-
rung eines Formbriefs zur Meldung von Vorkommnissen an die zustandige Behorde er-

moglicht.

Nach einer Eingangsschulung und der Inbetriebnahme der CIRSRad-Software in den ein-
zelnen Einrichtungen erfolgte lGber zwolf Monate hinweg eine Anwendungsstudie. Be-
treut vom Projetteam erhoben die Einrichtungen Uber den Zeitraum beobachtete Vor-
kommnisse. Zu drei Zeitpunkten, nach etwa vier Monaten, nach etwa 8 Monaten sowie
zum Schluss der Anwendungsstudie erfolgten Auswertungen der bis zu dem Zeitpunkt
erhobenen Vorkommnisse. Die Ergebnisse wurden jeweils in einem Bericht zusammen-
gefasst und zur Information an die einzelnen Einrichtungen zurlickgegeben. Hierdurch
wurde den Einrichtungen insbesondere ermaoglicht, Gber die eigenen Vorkommnisse hin-

aus, auch aus Vorkommnissen, die in anderen Einrichtungen aufgetreten sind, zu lernen.

Es zeigte sich, dass in den Einrichtungen mit deutlich unterschiedlicher Haufigkeit Mel-
dungen Uber Vorkommnisse erfolgten. Die Haufigkeit korreliert dabei nicht mit der Art

oder GréRe der Einrichtung. Es schien weiterhin, dass in Einrichtungen teilweise ein be-
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sonderer Fokus auf einzelnen Gruppen von Vorkommnissen lag. So meldete eine Einrich-
tung weit Gberproportional haufig Parainjektionen, wahrend in einer anderen Einrichtung
vermehrt Kontaminationen gemeldet wurden. Insgesamt wurden in dem Jahr in allen mit-
wirkenden Einrichtungen 66 Vorkommnisse und Beinahe-Vorkommnisse gemeldet. Die
Anzahl an Vorkommpnissen ist damit zu gering, um sie statistisch weitergehend auswerten
zu kdnnen. Es deutet jedoch darauf hin, dass in Einrichtungen durch eine individuelle Auf-

merksamkeit unterschiedliche Dinge wahrgenommen bzw. Ubersehen werden.

Insgesamt wurden im Zeitraum drei Ereignisse beobachtet, welche im Sinne der aktuell
glltigen StriSchV als bedeutsame Vorkommnisse anzusehen sind. In zwei Fallen handelte
es sich dabei um Beinahe-Vorkommnisse, welche noch abgewendet werden konnten,
aber nicht durch ein etabliertes Qualitatssicherungssystem aufgefangen wurden. Bei den
Vorkommnissen, bei denen eine Dosis abgeschatzt werden konnte, lag diese in allen Fal-

len unterhalb von 10 mSv.

Die Ursachen der beobachteten Vorkommnisse sind vielfaltig. Ein Drittel aller beobach-
teten Vorkommnisse betrifft Parainjektionen. Neben dieser Haufung werden jedoch auch
zahlreiche weitere Vorkommnisse beobachtet, die auf den behandelnden Arzt, die Assis-
tenzkraft sowie auch den Patienten zurlckzuflhren sind. Daneben wurden in kleinerer
Haufigkeit Geratemangel, Mangel an der Infrastruktur sowie auch im Zusammenspiel mit

Zuweisern oder weiterbehandelnden Arzten beobachtet.

Erganzend zur Auswertung der protokollierten Vorkommnisse wurden in einem Fragebo-
gen zum Abschluss der Erhebungsphase noch weitere, im Hinblick auf das Vorhaben re-
levante Aspekte von den Teilnehmern der Anwendungsstudie erhoben. Es zeigte sich,
dass die Einrichtungen in der Selbsteinschatzung davon ausgehen, dass mehr als die
Halfte, vielfach sogar mehr als dreiviertel aller aufgetretenen Vorkommnisse erfasst wur-
den. Als Grinde fir Abweichungen von der Vollstandigkeit wurden unter anderem eine
Angst vor Abmahnungen oder Reputationsverlust sowie ein Vergessen im schnelllebigen
Alltag angegeben. Hier zeigt sich, dass auch bei Einrichtungen, welche mit einem Inte-
resse an Qualitatssicherung an der Anwendungsstudie mitgewirkt haben, einige Dinge
erst im Laufe der Zeit etabliert werden mussen. Es ist zu erwarten, dass in der Flache die
Vollstandigkeit der Meldungen geringer ausfallt als in diesem kontrollierten Szenario. All-
gemein duflerten sich die Einrichtungen zu den etablierten Meldekriterien sehr positiv
und gaben an, gerne mit der CIRSRad-Software auch nach dem Projektende weiterzuar-

beiten.

Wissend um die Unvollstéandigkeit der Meldungen stellte sich das Projektteam die Frage,

ob es von externer Seite, z.B. durch eine zustdndige Behorde, Uberhaupt moglich ist,
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nachzuvollziehen, in welchem Umfang Meldungen zu bedeutsamen Vorkommnissen er-
folgen. Es zeigte sich, dass aufgrund der strukturellen sowie datenschutzrechtlichen Rah-
menbedingungen ein Nachvollziehen der Vollstandigkeit von Meldungen kaum maglich

ist.

Die in der Vorbereitung und Betreuung der Anwendungsstudie, die anhand der Literatur-
studie sowie bei der Auswertung der Rickmeldungen gewonnenen Erkenntnisse wurden
zu einem Leitfaden zusammengefasst, welcher Einrichtungen innerhalb der Nuklearme-
dizin sowie der Réntgendiagnostik helfen soll, eigenstandig ein funktionierendes System
zur Erfassung und Bearbeitung von Vorkommnissen zu etablieren. Hierbei sind die Rollen
der einzelnen Berufs- und Verantwortungsgruppen in einer Einrichtung sowie die Einrich-
tungsgrolle mit den individuell verfugbaren Strukturen zu bericksichtigen. Es ist beab-
sichtigt, in Abstimmung mit dem BfS die innerhalb des Vorhabens entwickelte CIRSRad-
Software nach dem Ende des Vorhabens der Offentlichkeit zur Verfiigung zu stellen, um
hierlber einfacher als bei Eigenentwicklungen derartige Erfassungs- und Meldesysteme

ZU etablieren.

Unabhangig von den vom BfS initiierten UFOPLAN-Vorhaben wurden in der StrISchV Kri-
terien spezifiziert, welche anzuwenden sind, um ein sonstiges Vorkommnis als bedeut-
sam und damit gegentber der zustandigen Behdrde meldepflichtig anzusehen. Vor dem
Hintergrund der Erfahrungen aus den Vorhaben erfolgte eine kritische Auseinanderset-
zung mit diesen Kriterien. Nicht in allen Fallen scheinen diese Kriterien glinstig gewahlt

und unproblematisch in der nuklearmedizinischen Praxis anwendbar.
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7 Abkiirzungsverzeichnis

AAMD American Association of Medical Dosimetrists
AAPM American Assocication of Physicists in Medicine
ASRT American Society of Radiologic Technologists
ASTRO American Society for Radiation Oncology

BfS Bundesamt fiir Strahlenschutz

BSS2013 Richtlinie 2013/59/Euratom

CARS Center for Assessment of Radiological Sciences
CIRS Critical Incidence Reporting System

CIRSRad Radiologisches CIRS - Dokumentationssoftware, welche im Projekt entwickelt
und verwendet wurde

DMS Dosismanagementsystem

EANM European Association of Nuclear Medicine

EC Europdische Kommission

ESTRO European Society for Radiotherapy

IAEA International Atomic Energy Agency

KM Kontrastmittel

MERU Medical Exposure Radiation Unit - Meldesystem aus Irland
MFA Medizinische Fachangestellte

MPE Medizinphysik-Experte

PET Positronen-Emissions-Tomographie

ROSIS Radiation Oncology Safety and Information System
RSO Radiosynoviorthese

SLN-OP Sentinel-Lymphknoten Entfernung

SPECT Einzelphotonen-Emissionscomputertomographie (engl. Single Photon Emission
Computed Tomography)

SSB Strahlenschutzbeauftragter
SSV Strahlenschutzverantwortlicher

StrISchG  Gesetz zur Neuordnung des Rechts zum Schutz vor der schddlichen Wirkung
ionisierender Strahlung

StriSchV Verordnung zur weiteren Modernisierung des Strahlenschutzrechts
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Anlage A: Kriterienkatalog des Bundesamtes fiir Strahlenschutz

i.  Untersuchungen mit ionisierender Strahlung und radioaktiven Stoffen — ohne In-

terventionen

1)

2)

bezogen auf eine Gruppe von Personen: Jede Uberschreitung des gleiten-
den Mittelwertes Gber 20 aufeinanderfolgende Untersuchungen gleichen
Typs um mehr als 100 Prozent des jeweiligen diagnostischen Referenzwer-
tes — mit Ausnahme von Untersuchungen mittels konventioneller Projek-
tionsradiographie und mittels Digitaler Volumentomographie der Zahne
und des Kiefers

bezogen auf eine einzelne Person:

a) jede Uberschreitung der vorgesehenen effektiven Dosis um mehr
als 20 Millisievert oder einer Organdosis um mehr als 100 Millisie-
vert bei einer einzelnen Untersuchung oder

b) jede Wiederholung einer Anwendung, insbesondere aufgrund ei-
ner Korperteilverwechselung, eines Einstellungsfehlers oder eines
vorausgegangenen Geratedefekts, wenn flr die daraus resultie-
rende zusatzliche Exposition das Kriterium nach Buchstabe a erfullt
ist oder

c) jede Personenverwechslung, wenn fir die daraus resultierende zu-
satzliche Exposition das Kriterium nach Buchstabe a erfillt ist oder

d) jedes Auftreten einer deterministischen Wirkung, die fir die fest-

gelegte Untersuchung nicht zu erwarten war

ii. Interventionen

1) bezogen auf eine Gruppe von Personen: Jede Uberschreitung des gleitenden

Mittelwertes Gber 20 aufeinanderfolgende Untersuchungen gleichen Typs um

mehr als 100 Prozent des jeweiligen diagnostischen Referenzwertes

bezogen auf eine einzelne Person, wenn die Intervention zum Zweck der Un-

tersuchung der Person erfolgt

a)

jede Uberschreitung der vorgesehenen effektiven Dosis um mehr als 20
Millisievert oder einer Organdosis um mehr als 100 Millisievert bei einer
einzelnen Untersuchung oder

jede Wiederholung einer Anwendung, insbesondere aufgrund einer Kor-
perteilverwechselung, eines Einstellungsfehlers oder eines vorausgegan-
genen Geratedefekts, wenn filr die daraus resultierende zusatzliche Expo-
sition das Kriterium nach Buchstabe a erfillt ist oder

jede Personen- oder Korperteilverwechslung oder
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3)

d) jedes Auftreten einer deterministischen Wirkung, die fir die festgelegte
Untersuchung nicht zu erwarten war.

bezogen auf eine einzelne Person, wenn die Intervention zum Zweck der Be-

handlung der Person erfolgt

a) jede Uberschreitung des Dosisflichenproduktes von 50.000 Zenti-Gray
mal Quadrat-zentimeter, wenn akut oder innerhalb von 21 Tagen nach der
interventionellen Untersuchung ein deterministischer Hautschaden zwei-
ten oder hoheren Grades auftritt oder

b) jede Personen- oder Korperteilverwechslung oder

c) jedes Auftreten einer deterministischen Wirkung, die fir die festgelegte

Untersuchung nicht zu erwarten war.

Behandlungen mit ionisierender Strahlung und umschlossenen radioaktiven Stof-

fen

1)

6)

jede Abweichung der Gesamtdosis im Zielvolumen oder am Referenzpunkt
um mehr als 10 Prozent von der im Bestrahlungsplan festgelegten Dosis, so-
fern die Abweichung mindestens 4 Gray betrdgt oder

jede ungeplante Uberschreitung der in der Arbeitsanweisung festgelegten Do-
sis-beschrdankung fir Risikoorgane, sofern diese mehr als 10 Prozent betragt
oder

jede Abweichung der mittleren Gesamtdosis um mehr als 10 Prozent von der
festgelegten mittleren Dosis im Zielvolumen oder fir Risikoorgane oder

jede Abweichung von der im Bestrahlungsplan festgelegten Gesamtbehand-
lungszeit um mehr als eine Woche, sofern diese nicht patientenbedingt ist o-
der

jede Personen-, Behandlungsplan- oder Korperteilverwechslung oder

jedes Auftreten einer deterministischen Wirkung, die fiir die festgelegte Be-

handlung nicht zu erwarten war oder.

Behandlung mit offenen radioaktiven Stoffen

1)

2)

jede Abweichung der verabreichten Gesamtaktivitat von der festgelegten Ak-
tivitat um mehr als 10 Prozent oder

jedes Auftreten einer deterministischen Wirkung, die bei der festgelegten Be-
handlung nicht zu erwarten war oder

jede Personen- oder Korperteilverwechselung, jede Verwechslung eines Kor-
perteils oder Verwechslung des radioaktiven Stoffes oder

jedes Auftreten eines Paravasates nach Injektion des radioaktiven Stoffes so-

weit mehrals 10 Prozent der vorgesehenen Aktivitat fehlappliziert wurde oder
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V.

Vi.

vii.

5) jede Kontamination durch einen radioaktiven Stoff, wenn es zu einer unbeab-
sichtigten Exposition der behandelten Person gekommen ist und die daraus
resultierende effektive Dosis 20 Millisievert und/oder die Organaquivalentdo-
sis 100 Milli-sievert Gberschreitet oder

Betreuungs- und Begleitpersonen nach § 2 Absatz 8 Nummer 3 des Strahlen-schutz-

gesetzes

jede unbeabsichtigte Uberschreitung der effektiven Dosis von 1 Millisievert fiir

eine Betreuungs- und Begleitperson.

Vorkommnisse mit beinahe erfolgter Exposition

jedes aulRerhalb der qualitatssichernden Malknahmen entdeckte Vorkommnis mit

beinahe erfolgter Exposition, flr das eines der Kriterien der Nummern | bis V zu-

trifft, wenn die Exposition tatsachlich aufgetreten wére

Bedeutsame Vorkommnisse bei der Anwendung ionisierender Strahlung oder radi-

oaktiver Stoffe am Menschen zum Zweck der medizinischen Forschung

1) FUr nach § 31 StrISchG genehmigte Anwendungen gelten die in den Absdtzen
| bis VI genannten Kriterien entsprechend, wobei anstelle des diagnostischen
Referenzwertes die im Genehmigungsbescheid der zustandigen Behérde fest-
gelegten Dosiswerte flr eine Referenzperson zu verwenden sind.

2) FUr nach § 32 StrISchG angezeigte Anwendungen gelten die in den Absatzen

[, I'V.und VI genannten Kriterien entsprechend.
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Anlage B: Erlauterungen zu Kriterien

Meldekriterien Vorkommnisse

fir Computertomographie

Erhohte Dosis (Erwachsener)

Sie haben an einem Erwachsenen eine CT-Untersuchung durchgefiihrt, bei der der mittlere
CTDI-Wert in einer Serie grofRer als 100 mGy (Kopfpartie bzw. HEAD16-Phantom) bzw. gréer
als 50 mGy (Korperstamm bzw. BODY32-Phantom) war.

Erh6hte Dosis (Kind)
Sie haben an einem Kind eine CT-Untersuchung durchgefiihrt, bei der der entsprechende diag-
nostische Referenzwert um mehr als das Doppelte (iberschritten wurde.

Wiederholung der Untersuchung

Sie haben eine CT-Untersuchung ungewollt ein zweites Mal durchfiihren missen (z.B. unko-
operativer Patient). Bei Geratefehlern oder fehlerhafter Durchflihrung wahlen Sie bitte die ent-

sprechenden Ereignisse.

Patientenverwechslung

Es ist zu einer Patientenverwechselung gekommen und es hat somit der falsche Patient eine

bestimmte Untersuchung erhalten.

Falsche Untersuchung / Durchfiihrung

Es wurde entweder die falsche CT-Untersuchung durchgefiihrt (z.B. falsches Protokoll) oder die

Untersuchung wurde fehlerhaft durchgefiihrt (z.B. falsche Kontrastmittelphase).

Geratefehler / -ausfall

Aufgrund eines Geratedefekts kam es zu keinem verwertbaren Untersuchungsergebnis,
obschon der Patient ionisierender Strahlung ausgesetzt war (z.B. Ausfall des Rekonstruktions-

rechners oder Auslésen des FI-Schutzschalters).

Deterministischer Hautschaden

Es kam zu einem deterministischen Hautschaden.

Unbeabsichtigte pranatale Exposition

Es kam zu einer ungewollten Exposition eines ungeborenen Kindes im Direktstrahl des Compu-

tertomographen (z.B. weil die Schwangerschaft erst hinterher bekannt wurde).
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Dosis > 1 mSv fiir Begleitperson

Eine Begleitperson im Kontrollbereich hat eine Dosis von iber 1 mSv im Rahmen der Untersu-

chung erhalten.

KM Paravasat

Es fand eine unbemerkte paravenése KM-Applikation statt bzw. das Paravasat wurde erst un-

ter Rontgenstrahlung erkannt.

Sonstiges Vorkommnis

Bitte beschreiben Sie das Vorkommnis im Detail im Textfeld "Details und vermutete Ursache".
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Meldekriterien Vorkommnisse

far nuklearmedizinische Diagnostik

Erhohte Aktivitat

Die insgesamt applizierte Aktivitat bei einem Patienten war groRer als der doppelte diagnosti-

sche Referenzwert.

Wiederholung der Untersuchung

Sie haben die Messung ungewollt mit einer zweiten Aktivitdtsgabe erneut durchfiihren mis-
sen (z.B. unkooperativer Patient). Bei Geratefehlern oder fehlerhafter Durchfiihrung wahlen

Sie bitte die entsprechenden Ereignisse.

Patientenverwechselung

Es ist zu einer Patientenverwechselung gekommen und es hat somit der falsche Patient die Ak-

tivitat erhalten.

Falsche Untersuchung / fehlerhafte Durchfiihrung

Es wurde entweder die falsche Untersuchung durchgefihrt oder die Untersuchung wurde feh-

lerhaft durchgefiihrt.

Nuklidapplikation ohne Bildgebung / Messung

Nach einer Aktivitatsapplikation konnte keine Bildgebung bzw. Messung durchgefiihrt werden

(z.B. wegen eines Gerateausfalls oder organisatorischer Probleme).

Falsches Radiopharmakon

Dem Patienten wurde das falsche Radiopharmakon / Radionuklid verabreicht.

Fehlerhaftes Radiopharmakon

Das Radiopharmakon war nicht funktional und es kam daher zu keinem diagnostisch hinrei-

chenden Ergebnis.

Dosis > 1 mSv fiir Begleitperson

Eine Begleitperson im Kontrollbereich hat eine Dosis von lber 1 mSv erhalten.

Kontamination

Kontamination des Patienten oder des Untersuchungsraums bzw. der Anlage (z.B. durch Erbre-

chen).
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Sonstiges Vorkommnis

Bitte beschreiben Sie das Vorkommnis im Detail im Textfeld "Details und vermutete Ursache".

Erhohte Rontgendosis (Erwachsener) (nur Hybrid-Modalitaten)

Sie haben an einem Erwachsenen eine CT-Untersuchung durchgefiihrt, bei der der mittlere
CTDI-Wert in einer Serie groRer als 100 mGy (Kopfpartie bzw. HEAD16-Phantom) bzw. gréRer
als 50 mGy (Kérperstamm bzw. BODY32-Phantom) war.

Erhohte Rontgendosis (Kind) (nur Hybrid-Modalitaten)

Sie haben an einem Kind eine CT-Untersuchung durchgefiihrt, bei der der entsprechende diag-

nostische Referenzwert um mehr als das Doppelte Gberschritten wurde.

Unbeabsichtigte pranatale Exposition (nur Hybrid-Modalitaten)

Es kam zu einer ungewollten Exposition eines ungeborenen Kindes im Direktstrahl des Compu-

tertomographen (z.B. weil die Schwangerschaft erst hinterher bekannt wurde).

Deterministischer Hautschaden (nur Hybrid-Modalitdten)

Es kam zu einem deterministischen Hautschaden

KM - Paravasat (nur Hybrid-Modalitaten)

Es fand eine unbemerkte paravendse KM-Applikation statt bzw. das Paravasat wurde erst un-

ter Rontgenstrahlung erkannt.
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Meldekriterien Vorkommnisse
far Nuklidtherapie (offen)

Abweichung Gesamtaktivitat > 10%

Die applizierte Gesamtaktivitat weicht um mehr als 10% vom geplanten Wert ab.

Deterministischer Schaden

Es tritt ein deterministischer Schaden auf, der im Rahmen der Therapie nicht beabsich-

tigt war (z.B. Hautschaden Zweiten Grades).

Patientenverwechselung

Es ist zu einer Patientenverwechselung gekommen und es hat somit der falsche Patient
die Aktivitat erhalten.

Falsches Radiopharmakon

Dem Patienten wurde das falsche Radiopharmakon / Radionuklid verabreicht.

Paravasat

Es ist bei der Injektion des Radiotherapeutikums zu einer Fehlapplikation (Paravasat)

gekommen und mehr als 10 % der Aktivitat wurden fehlappliziert.

Fehlerhaftes Radiopharmakon

Das Radiopharmakon war nicht funktional und es kam daher zu keinem hinreichenden

Ergebnis.

Patientenkontamination

Bei der Durchfihrung der Therapie ist ein Patient signifikant kontaminiert worden (Urin,

Vomitat, etc.)

Dosis > 1 mSv fiir Begleitperson

Eine Begleitperson im Kontrollbereich hat eine Dosis von (iber 1 mSv erhalten.

Unbeabsichtigte pranatale Exposition

Es kam zu einer ungewollten Exposition eines ungeborenen Kindes im Direktstrahl des

Computertomographen (z.B. weil die Schwangerschaft erst hinterher bekannt wurde).



Anlage B: Erlauterungen zu Kriterien

87

Sonstiges Vorkommnis

Bitte beschreiben Sie das Vorkommnis im Detail im Textfeld "Details und vermutete

Ursache".
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Anlage C: Erhebungsbogen zum Ende der Anwendungsstudie

Halten Sie den Aufwand flr die erstmalige Erfassung eines Vorkommnisses mit einer Soft-

ware wie CIRSRad fir Ihr Personal fur vertretbar?

o Ja
o Nein

Halten Sie den Arbeitsaufwand fir die weitere Bearbeitung des Falles (Feststellung bis

Absetzen der Behérdenmeldung) mit einer Software wie CIRSRad fir vertretbar?

o Ja
o Nein

Wie verlauft bei Ihnen die erstmalige Erfassung sowie die weitere Bearbeitung von Vor-

kommnissen, d.h. welche Personen sind involviert und tun wann was?

Bitte schatzen Sie, welcher Anteil der aufgetretenen ,Vorkommnisse” in lhrer Institution

wahrend der Studiendauer tatsachlich in CIRSRad erfasst wurde:
o 0%-25%
o 26%-50%
o 51%-75%
o 76%-100%

Falls Sie £ 75% angegeben haben — Worin sehen Sie Grinde hierfir:

Falls Sie < 75% angegeben haben — Welche MaBnahmen wiirden Sie empfehlen, um die

Meldequote zu erhdhen?

Flr wie praxistauglich halten Sie die in CIRSRad angebotenen Meldekriterien?

o Gar nicht, weil
o Befriedigend, weil

o Sehr gut, weil
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FlUr wie praxistauglich halten Sie die Meldekriterien gem. Anlage 14 StrlSchV?

o Gar nicht, weil
o Befriedigend, weil

o Sehr gut, weil

Wie bewerten Sie den Kriterienkatalog von Anlage 14 der Strahlenschutzverordnung hin-

sichtlich der Meldekriterien?

0 Zu streng, weil
o Zulocker, weil

0 Angemessen

Verflgt ihre Einrichtung Gber ein hinreichend gepflegtes Dosismanagement-System, wel-
ches Sie nutzen kénnen, um geeignete meldepflichtige Vorkommnisse zu erkennen und

Zu verarbeiten?

o Ja, esist technisch geeignet und hinreichend konfiguriert.

o Ja, esist technisch geeignet aber nicht hinreichend konfiguriert.
o Ja, aber es ist hierzu technisch nur bedingt / nicht geeignet.

o Nein, es wird aber eines zeitnah installiert.

o Nein, es ist nicht geplant ein DMS zu installieren.

Wird ihr Dosismanagement-System (falls vorhanden) regelmaRig genutzt, um Eintrage

Uber problematische Strahlenexpositionen von Patienten zu prifen?

o Ja
o Nein
Wie viele Behdrdenmeldungen anhand des Kataloges in Anlage 14 der StrlSchV erwarten

Sie fUr lhre Einrichtung in Zukunft jahrlich?

Ca.

Wie viele Beh6rdenmeldungen basierend auf Kriterien der Anlage 14 der StrISchV haben

sie im ersten Halbjahr 2019 eingereicht?

Vermissen Sie Funktionen in CIRSRad oder sind Funktionen enthalten, welche Sie als

Uberflissig ansehen?
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Mochten Sie CIRSRad weiter einsetzen?

o Ja
o Nein

o Ja, wenn folgende Funktionen noch erganzt werden:

Platz fur allgemeine Freitextkommentare zur Studie:

Statistischer Bezug / Allgemeine Fragen

Wie viele Untersuchungen an den folgenden Modalitdten haben Sie im ersten HJ 2019 in

Ihrer Institution (in etwa) durchgefihrt?

o Projektionsradiographie:
o Interventionen:

o Durchleuchtungen:

o Computertomographie:
o Szintigraphien / SPECT:
o PET-CT /SPECT-CT:

o Mammographien:

Welcher Betriebsform gehdort Ihre Institution an?

o Praxis
o Krankenhaus

o Universitatsklinikum

Wir mochten uns sehr herzlich fir Ihre Unterstlitzung bei der Durchfiihrung unserer Stu-

die zu besonderen Vorkommnissen in der Radiologie und der Nuklearmedizin bedanken!
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