Ressortforschungsberichte zum
Strahlenschutz

Leitfaden zum Umgang mit Vorkommnissen in
Rontgendiagnostik und Nuklearmedizin
- Vorhaben 3617542332 und 3617542333

Auftragnehmer:
Klinikum Niirnberg AOR & Stadtisches Klinikum Braunschweig gGmbH

M. Borowski
J. Hartmann
B. Miiller

J. Singer

G. Stamm

L. Pirl

Das Vorhaben wurde mit Mitteln des Bundesministeriums fiir Umwelt, Naturschutz und nukleare Sicherheit
(BMU) und im Auftrag des Bundesamtes fiir Strahlenschutz (BfS) durchgefiihrt.

&

Bundesamt flir Strahlenschutz




Dieser Band enthdlt einen Ergebnisbericht eines vom Bundesamt fiir Strahlenschutz im
Rahmen der Ressortforschung des BMU (Ressortforschungsplan) in Auftrag gegebenen
Untersuchungsvorhabens. Verantwortlich fiir den Inhalt sind allein die Autoren. Das BfS
Ubernimmt keine Gewahr fur die Richtigkeit, die Genauigkeit und Vollstandigkeit der
Angaben sowie die Beachtung privater Rechte Dritter. Der Auftraggeber behalt sich alle
Rechte vor. Insbesondere darf dieser Bericht nur mit seiner Zustimmung ganz oder
teilweise vervielfaltigt werden.

Der Bericht gibt die Auffassung und Meinung des Auftragnehmers wieder und muss nicht
mit der des BfS Ubereinstimmen.

BfS-RESFOR-174/20

Bitte beziehen Sie sich beim Zitieren dieses Dokumentes immer auf folgende URN:
urn:nbn:de:0221-2021010624674

Salzgitter, Dezember 2020



Leitfaden zum Umgang
mit Vorkommnissen
in Rdntgendiagnostik

und Nuklearmedizin

Empfehlungen zur Implementierung und zum Betrieb eines Systems zur Erkennung,
Bearbeitung und Meldung von Vorkommnissen und Beinahe-Vorkommnissen
auf Basis praktischer Erfahrungen aus den
BfS UFOPLAN Vorhaben 3617542332 und 3617542333

M. Borowski?, J. Hartmann?, B. Miiller?, J. Singer?, G. Stamm?3, L. Pirl*
1: Institut fir Rontgendiagnostik und Nuklearmedizin, Stadtisches Klinikum Braunschweig gGmbH
2: Institut fir Medizinische Physik, Klinikum Nirnberg AOR

3: Institut fUr Diagnostische und Interventionelle Radiologie, Universitatsmedizin Gottingen



Hinweise: Zur besseren Lesbarkeit des Textes wurde grundsatzlich die mannliche Formu-
lierung fir Funktionen und Personen gewihlt. Selbstverstdndlich sind hiermit sémtliche
Personen gemeint. Der Bericht gibt die Auffassung und Meinung des Auftragnehmers
wieder und muss nicht mit der Meinung der Auftraggeberin (die Bundesrepublik Deutsch-
land, vertreten durch das Bundesministerium fir Umwelt, Naturschutz und nukleare Si-

cherheit) Gbereinstimmen.



Inhaltsverzeichnis

Inhaltsverzeichnis
INNAIESVEIZEICANIS ... s 3
1 BINIEITUNG ...ttt e e e ere e e e e e ane e e e e eaneee e e enraneeenns 4
2 Personal und EinFichtUNZeN........ooiiiiiee e re e 9
2.1 Strahlenschutzverantwortliche (SSV)......ooov oo 9
2.2 Strahlenschutzbeauftragte (SSB) .....oveoiioiieeieeee e 9
2.3 Strahlenschutzbevollmachtigte (SSBV) ....coveoviioieiieieeeeeeeeeeee e 10
2.4 Medizinphysik-EXperten (MPE) .......cooiiiiiiiieieeeie e 10
2.5  Medizinisch-technische Radiologieassistenten (MTRA) .......cccovvveiieecieecnnnne. 10
2.6 Sonstiges medizinisches Fachpersonal........ccccoceiviiiiiiiccieccieccce e 11
2.7  IT-Abteilung bzw. IT-DienstleiSter....ccciiiiiiiiiecee e 11
3 Klassifikation von VOrkommnissen...........c.ceeecveeiienieeneeninenieeeeesee e 12
3.1 Kriterien fUr VOrKOMMNISSE c..oiiviiiiiiiiiceie et 13
3.2 Erkennung von VOrkOmMmNISSEN ....c.eciiiiiiiiieciiecie e 18
4 Prozessbeschreibung zur Erfassung und Verarbeitung von
VOrKOMMNISSEN.....cceuviiiiiiie ittt e 21
4.1 PraktisSCher PrOZESS .....couiiiiiiiiiiiiiiice e 21
4. 1.1 EINZEIPIAXIS vttt 21
4.1.2 Kleinere bis mittelgroRRe Kliniken oder Praxisverbinde mit mehreren
SEANAOITEN . 32
4.1.3 GroR- oder Universitatsklinikum .........ccccoiiiiiiiiiiiii 43
4.2  Anforderungen an ein IT-System zur Handhabung von
VorkommnisMeldUNEEN . .c..oeoiee e 56
5 Empfehlungen zur Datenerfassung wahrend der Bearbeitung eines
VOTKOMMNISSES ....eeiviiiieeieeie et ee et b et e e e saresneasmeneeeas 58
5.1  Erfassungsempfehlung fir intern verarbeitete Angaben ........ccccccovvevevveennn. 58
5.1.1 ErstdokUmentation ......ooeiiiiiiiiiiieeie e 58
5.1.2 Vervollstéandigte Vorkommnismeldung........cccoveeeveiiiiiiciie e, 59
5.2  Gesetzlich geforderte Angaben in einer Vorkommnismeldung an die
ZUSEANAIZE BENOIAE ... 59
6 LiteraturverzeiChnis .........cocueiieeiieree ettt st 62



Einleitung 4

1 Einleitung

Mit dem Inkrafttreten des Strahlenschutzgesetzes (StrlSchG) (1) und der Strahlenschutz-
verordnung (StrISchV) (2) wurde die europaische Richtlinie 2013/59/Euratom zum
01.01.2019 in deutsches Recht Gberfihrt. In § 90 Abs. 1 StrISchG wird die Bundesregie-
rung ermachtigt, Strahlenschutzverantwortliche (SSV) zu verpflichten, Vorkommnisse,
die im Rahmen geplanter Expositionsszenarien in ihrem Zustandigkeitsbereich auftreten,
aufzuzeichnen, zu untersuchen und ggf. an eine zustandige Behorde zu melden. Weiter-
hin wird in diesem Zusammenhang in Absatz 2 konkret festgelegt, welche Daten durch

den SSV im Falle eines Vorkommnisses zu erheben und wie sie zu Ubermitteln sind.

Ereignis
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Reales Vorkommnis Beinahe Vorkommnis Reales Vorkommnis Beinahe Vorkommpnis

Vorkommnis untersuchen, . i i
} Vorkommnis untersuchen, Keine Aktion
Gegenmalnahmen ableiten, )
” . Gegenmalnahmen ableiten
Behordenmeldung einreichen

Abbildung 1: Klassifikation von Vorkommnissen im Zusammenhang mit der medizini-

schen Anwendung ionisierender Strahlung oder radioaktiver Stoffe am Menschen.

Diese gesetzlichen Vorgaben werden in der StrISchV konkretisiert (vgl. Abbildung 1). Nach
§ 1 Nr. 22 StrISchV ist ein Vorkommnis ein strahlenschutzrelevantes Ereignis in einer ge-
planten Expositionssituation, welches ,zu einer unbeabsichtigten Exposition geflhrt hat,
geflhrt haben konnte oder fihren kénnte”. In § 108 Abs. 1 StriSchV wird festgelegt, dass
fr die Bewertung, ob es sich um ein sonstiges Vorkommnis oder ein behordlich melde-
pflichtiges bedeutsames Vorkommnis handelt, insbesondere die Kriterienkataloge aus
den Anlagen 14 und 15 StrISchV heran zu ziehen sind. Weiterhin wird jeweils zwischen
realen Vorkommnissen und so genannten Beinahe-Vorkommnissen unterschieden. Bei-
nahe-Vorkommnisse entsprechen dabei Vorkommnissen bei denen ein Eintritt noch
rechtzeitig abgewendet wurde, die jedoch nicht durch ein bereits etabliertes Qualitatssi-
cherungssystem erkannt wurden. Im Sinne der Strahlenschutzverordnung ist die erfor-
derliche Aufarbeitung unabhangig davon, ob es sich um ein Vorkommnis oder ein Bei-
nahe-Vorkommnis handelt sowie unabhéngig davon ob ein Vorkommnis als bedeutsam
einzustufen ist. Gemal § 109 Abs. 1 StriSchV sind Ursachen und Auswirkungen des Vor-
kommnisses unverzlglich systematisch zu untersuchen, die Ergebnisse zu dokumentie-

ren und Uber 30 Jahre zu archivieren.
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Diese neuartigen gesetzlichen Vorschriften fihren dazu, dass allgemein samtliche Ein-
richtungen des Gesundheitswesens, welche ionisierende Strahlung oder radioaktive
Stoffe zu Diagnostik oder Therapie am Menschen einsetzen, zur Einrichtung entsprechen-
der Prozesse zum Umgang mit Vorkommnissen angehalten sind. Derartige Strukturen er-
innern an etablierte CIRS*-Prozesse, welche beispielsweise durch das 5. Sozialgesetzbuch
in Kliniken gefordert werden. In der in StrISchG und StrlSchV vorgeschriebenen hochgra-
dig systematisch strukturierten Weise sind solche Prozesse in Deutschland bislang jedoch
praktisch nicht zu finden, insbesondere da aufgrund der Anonymisierung in einem kon-
ventionellen CIRS-System kaum eine strukturierte Aufarbeitung maoglich ist. Es bestehen
weiterhin derzeit weder bewahrte Kriterienkataloge noch systematisierte Organisations-
strukturen, um den neuerlichen Rechtsanforderungen im StrlSchG nachzukommen. Im
vorliegenden Leitfaden sind daher prototypische Prozesse und empfohlene Kriterienka-
taloge zur Bearbeitung von Vorkommnissen im Sinne der Strahlenschutzgesetzgebung
zusammengefasst worden, welche praktisch tatige Mediziner sowie sie betreuende Me-
dizinphysik-Experten in ihrer Arbeit unterstitzen sollen. Die innerhalb dieses Leitfadens
aufgefihrten Meldekriterien sind dabei allesamt unterhalb der Schwellen angesiedelt,
die in der StrISchV benannt sind. Dieses erwéachst aus dem Ziel, den Umgang mit Vor-
kommnissen zu unterstitzen und nicht alleine mogliche meldepflichtige Vorkommnisse

zu erkennen.

Prozesse zur Erkennung und Bearbeitung von Vorkommnissen im Sinne der Strahlen-
schutzgesetzgebung mussen insbesondere die folgenden finf Teilschritte beinhalten, um
den gesetzlichen Vorgaben Rechnung zu tragen und eine effektive Aufarbeitung zu er-

moglichen, s. Abbildung 2:

1. Erkennung eines Vorkommnisses, beispielsweise durch aufmerksames geschultes
Personal und mittels technischer Mallnahmen wie Dosismanagement-Systemen
(DMS).

2. Vollstandige Dokumentation eines Vorkommnisses inkl. aller moglicherweise an
eine zustandige Behorde zu Ubermittelnden und fur die Bewertung des Vor-
kommnisses benotigten Angaben.

3. Bewertung des Vorkommnisses und Entscheidung, ob eine Meldepflicht gem. den
Anlagen 14 oder 15 StrlSchV vorliegt.

4. Méglicherweise Verfassen einer Initialmeldung und falls erforderlich einer voll-
standigen Abschlussmeldung nach erfolgter Vorkommnis-Untersuchung an die

zustandige Behérde.

L CIRS: Akronym fiir Critical Incident Reporting System, zu Deutsch , Berichtssystem Uber kritische Vor-
kommnisse”. Ein mehr oder weniger auf Freiwilligkeit basiertes und anonymisiertes System zum Berich-
ten von kritischen Ereignissen, insbesondere in der Luftfahrt und dem Gesundheitswesen.
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5. Systematische Untersuchung des Vorkommnisses und Einfihrung geeigneter Ge-

genmalnahmen, um vergleichbare Vorkommnisse in Zukunft zu verhindern.

Vorkommnis dokumentieren

Vorkommnis erkennen Vorkommnis bewerten

Vorkommpnis vermeiden

Vorkommnis melden

Abbildung 2: Schematischer Ablauf einer Auseinandersetzung mit Vorkommnissen

im Sinne des Risikomanagements

Die Schritte 3 und 4 sind fur die betroffenen Vorkommnisse rechtlich verpflichtend, das
Erfordernis einer Meldung tritt jedoch nur in den wenigsten Fallen auf. Der weit groRere
Anteil ist gegeniber einer zustandigen Behorde nicht meldepflichtig. Andererseits fordert
das aktuelle Strahlenschutzrecht in §105 StrISchV von Betreibern rontgendiagnostischer
und nuklearmedizinischer Anlagen eine regelmalige Auseinandersetzung mit Vorkomm-

nissen mit dem Ziel, diese zuklnftig zu vermeiden.

Innerhalb des Risikomanagements ist die Beschaftigung mit weniger bedeutsamen Ereig-
nissen schon seit vielen Jahren ein etabliertes Verfahren. So wurde bereits 1931 erstmalig
von H. W. Heinrich (3) publiziert, dass ein festes Verhaltnis zwischen der Haufigkeit von
Vorkommnissen verschiedener Schweregrade existiert, s. Abbildung 3. Entsprechend die-
ses so genannten Heinrich-Gesetzes fuhrt eine Verringerung der Haufigkeit weniger
schwerwiegender Vorkommnisse unmittelbar zu einer Reduktion von kritischen Vor-
kommnissen. Die Gliltigkeit des Heinrich-Gesetzes wurde seit der erstmaligen Erwahnung

wiederholt und in unterschiedlichen Szenarien beobachtet.
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Heinrichs Gesetz

1

Unfall mit
schwerwiegender
Verletzung oder Tod

29

leichtere Unfalle mit
geringen Verletzungen

300

Unfalle ohne Verletzungen

Abbildung 3: Beispiel des Heinrich-Gesetzes. Werden Unfille ohne Verletzungen bzw.
mit geringen Verletzungen reduziert, verringert sich auch die Anzahl an Unfallen mit

schwerwiegenden Verletzungen, aus (3)

Die in diesem Leitfaden zusammengefassten Empfehlungen resultieren neben einer in-
tensiven theoretischen Auseinandersetzung mit der internationalen Literatur aus zwei
Anwendungsstudien. Diese wurden unter Einbeziehung von insgesamt 29 nuklearmedi-
zinischen und réontgendiagnostischen Einrichtungen durchgefihrt. An den Anwendungs-
studien nahmen neben Universitatskliniken und Krankenhausern auch zahlreiche Einrich-
tungen der ambulanten Versorgung teil. Im Bereich Nuklearmedizin wurden rein diagnos-
tisch tatige sowie diagnostisch und therapeutisch tatige Kliniken und Praxen bericksich-
tigt. Im Bereich der Rontgendiagnostik wurden Schwerpunkte auf Radiologie und Kardio-

logie gesetzt.

In Zusammenarbeit mit den mitwirkenden klinischen Einrichtungen wurde ein Kriterien-
katalog fir die Bewertung von Vorkommnissen erarbeitet und im Verlauf der Anwen-
dungsstudie weiter verfeinert. Die Kriterien sind bewusst deutlich niederschwelliger de-
finiert worden als jene der Anlagen 14 und 15 der StriSchV. Sie ermoglichen hierdurch die
konstruktive Auseinandersetzung mit Vorkommnissen unterhalb der gesetzlichen Melde-

schwellen.

Kapitel 2 benennt zunachst die in den Prozess des Umgangs mit Vorkommnissen einge-
bundenen Personalgruppen. Als wesentlicher Bestandteil zur Bewertung von Vorkomm-
nissen wird in Kapitel 3 der ausgearbeitete Kriterienkatalog vorgestellt, welcher zur allge-
meinen Klassifikation von Vorkommnissen herangezogen werden kann. Kapitel 4 be-

schreibt am Beispiel prototypischer Einrichtungen Prozesse zur Erkennung und weiteren
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Bearbeitung von Vorkommnissen. Im Anschluss werden in Kapitel 5 Empfehlungen gege-

ben, welche Informationen zu welchem Zeitpunkt im Prozess erfasst und verarbeitet wer-

den sollten.
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2 Personal und Einrichtungen

Der Umgang mit Vorkommnissen schliel§t zahlreiche Personengruppen ein, die in klini-
schen Einrichtungen tatig sind. Abhangig von der GrolRe sowie der Organisationsstruktur
einer medizinischen Einrichtung sind die im Folgenden aufgefihrten Personalgruppen
besonders involviert. Die effektive Umsetzung der Prozedur in die Praxis bedarf eines of-

fenen, vertrauensvollen und informierten Umganges der Berufsgruppen untereinander.

2.1 Strahlenschutzverantwortliche (SSV)

Der Strahlenschutzverantwortliche (SSV) ist gegenliber dem Gesetz fir die ordnungsge-
malke Umsetzung des Strahlenschutzes in seiner Organisation verantwortlich. Er benotigt
dabei keine nachgewiesenen Kenntnisse im Strahlenschutz. In kleineren Praxen wird der
SSV mit Fachkunde im Strahlenschutz den Umgang mit Vorkommnissen selbst ordnen. In
grofReren Einrichtungen werden vielfach Aufgaben an Strahlenschutzbeauftragte (SSB)
delegiert. Diese Ubernehmen in dem Fall die Oberaufsicht fir die fachlich korrekte Um-
setzung der Strahlenschutzanforderungen. Die Gesamtverantwortung des Prozesses so-

wie moglicher Meldungen an die zustandige Behdrde obliegen aber weiterhin dem SSV.

2.2 Strahlenschutzbeauftragte (SSB)

Fur den Fall, dass der Strahlenschutzverantwortliche nicht selber fachkundig im Strahlen-
schutz ist, ist die Verflgbarkeit von (je nach Art und Umfang der Strahlenanwendung)
mindestens einem Strahlenschutzbeauftragten fir einen Arbeitsbereich zwingende Vo-
raussetzung fir die Erteilung einer Genehmigung zur Anwendung von ionisierenden
Strahlen oder radioaktiven Stoffen am Menschen sowie zur Anzeige einer Rontgenein-
richtung (§§ 11, 19 StrISchG).

Neben einer Vielzahl weiterer Rechte und Pflichten, sind SSB im Rahmen der in Kapitel
4.1 empfohlenen Prozesse von hervorgehobener- praktischer Bedeutung. Soweit nicht
anders geregelt, bewerten SSB die gemeldeten Vorkommnisse, und steuern den weiteren
internen Bearbeitungsprozess bis zur Vorlage der Meldung beim Strahlenschutzverant-
wortlichen. Insbesondere entwickeln sie dabei Konzepte zur zukinftigen Verhinderung

vergleichbarer Vorkommnisse und sorgen fir deren Umsetzung, z.B. mittels Schulungen.

Es ist empfehlenswert, dass SSB bei der Erkennung und Bearbeitung von Vorkommissen
auf die Beratung eines MPEs oder gar einer entsprechenden Strahlenschutz-Stabsstelle
zurickgreifen konnen. Hierdurch reduziert sich nicht die Verantwortung des SSB. Der Ar-
beitsaufwand des SSB lasst sich durch die Einbeziehung von weiterem Fachpersonal je-

doch wesentlich verringern.
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2.3 Strahlenschutzbevollmachtigte (SSBv)

Zusatzlich zu SSV und SSB werden insbesondere in grofleren Organisationen wie Uniklini-
ken oder GrolRkrankenhadusern vielfach Strahlenschutzbevollméachtigte bestellt. Sie Uber-
nehmen in Statthalterschaft des SSV administrative und organisatorische Aufgaben. Auf-
grund einer gréReren Nahe zu den handelnden Bereichen kénnen sie leichter Mangel in

Strukturen erkennen und diesen entgegenwirken als SSV.

Innerhalb der vorgestellten Prozesse zur Meldung von Vorkommnissen in Abschnitt 4.1
dienen SSBv als Schnittstellen zwischen SSB und SSV. Im Rahmen |hrer zugeteilten Befug-
nisse kdnnen Sie dariiber hinaus beispielsweise in die Uberarbeitung von Handlungsan-
weisungen, in die Beschaffung weiterer notiger Ausristung oder gar in die Einleitung n6-

tiger Bau- oder Personalmallnahmen als Reaktion auf ein Vorkommnis involviert sein.

2.4 Medizinphysik-Experten (MPE)

Neben der Verantwortung fur die Dosimetrie an Patienten sollen gemaR StrlSchV Medi-
zinphysik-Experten (MPE) ,insbesondere bei der Wahrnehmung der Optimierung des
Strahlenschutzes” mitwirken. Hierzu zahlt insbesondere auch die Mitwirkung bei der ,Un-
tersuchung von Vorkommnissen” sowie die ,Uberwachung der Einhaltung der diagnosti-

schen Referenzwerte” und die ,Uberwachung der Exposition von Personen [...]".

In den in Abschnitt 4.1 dargelegten Prozessen zur Bearbeitung von Vorkommnissen
kommt daher den MPE eine zentrale Rolle zu. Mit Hilfe von Datenanalysen (z.B. mittels
Dosismanagementsystemen) haben sie die Moglichkeit systematische Erhéhungen von
Dosiswerten oder wiederholte Uberschreitungen von diagnostischen Referenzwerten zu
erkennen. DarUber hinaus stellen MPE vielfach die Daten zur detaillierten Analyse der
Strahlenexposition zusammen, berechnen Risiken und beraten die verantwortlichen
Strahlenschutzbeauftragten bei der Klassifikation von Vorkommnissen. Aufgrund ihrer
Kompetenzen wirken sie sinnvollerweise bei der Kommunikation mit der zustandigen Be-

horde sowie ggf. erforderlichen Meldungen von Vorkommnissen an Behérden mit.

2.5 Maedizinisch-technische Radiologieassistenten (MTRA)

Medizinisch-technische Radiologieassistenten (MTRA) sind in nuklearmedizinischen Ein-
richtungen vielfach die direkt am Patienten handelnden Personen und auch in gréReren
radiologischen Einrichtungen zahlreich vertreten. Aufgrund ihrer Funktion haben MTRA

direkte Einblicke in eine Vielzahl von Prozessen in radiologischen und nuklearmedizini-
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schen Einrichtungen. Daher ist es ihnen moglich, Ursachen fir Vorkommnisse zu erken-
nen und Gegenmalinahmen vorzuschlagen. Bei der Erkennung und erstmaligen Doku-

mentation eines Vorkommnisses kommt ihnen hierdurch eine zentrale Bedeutung zu.

Die meisten Ereignisse, die zu einem Vorkommnis im Sinne des Strahlenschutzrechts fih-
ren, z.B. eine Verwechslung von Personen, eine unndtige Wiederholung von Untersu-
chungen oder die Applikation eines falschen Radiopharmakons, mussen durch aufmerk-
sames Fachpersonal erkannt werden, da sie anderenfalls retrospektiv nur schwer festzu-
stellen sind. Entsprechend sollten MTRA mit den Kriterienkatalogen flir Vorkommnisse

besonders vertraut gemacht werden.

Uber die erstmalige Erfassung hinaus kénnen besonders ausgewiesene MTRA (beispiels-
weise leitenden MTRA oder Qualitdtsmanagementbeauftragte) in der weiteren Bearbei-
tung von Vorkommnissen sowie der Gesamtorganisation des Prozesses eine wichtige

Funktion einnehmen.

2.6 Sonstiges medizinisches Fachpersonal

Weitere medizinische Fachkrafte, wie z.B. Pflegepersonal oder medizinischen Fachange-
stellten (MFA), sind insbesondere in kleineren rontgendiagnostischen Einrichtungen so-
wie bei spezialisierten Facharzten, z.B. Kardiologen, bei der Anwendung ionisierender
Strahlung oder radioaktiver Stoffe ebenfalls involviert. Sie kénnen im Sinne der in Ab-
schnitt 4.1 vorgestellten Prozesse Aufgaben Gbernehmen und bei der Vermeidung mel-
depflichtiger Vorkommnisse Einfluss nehmen. Aufgrund ihrer niedrigeren Fachqualifika-
tion ist jedoch ein erhéhtes MaR an Uberwachung und Begleitung durch andere Perso-

nengruppen, z.B. Medizinphysik-Experten oder fachkundige Mediziner erforderlich.

2.7 IT-Abteilung bzw. IT-Dienstleister

Informationstechnische Systeme kdnnen die automatischen Erkennung von Dosisliber-
schreitungen, die effektive Prozessabwicklung sowie die ndtige Dokumentation im Rah-
men der Behandlung eines Vorkommnisses stark vereinfachen. Zur Implementierung und
Wartung der entsprechenden Software ist die Unterstitzung einer IT-Abteilung vor Ort
bzw. eines externen IT-Dienstleisters erforderlich. Je nach GréRe und Struktur der Orga-

nisation kann diese Tatigkeit auch durch einen MPE ausgelbt werden.
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3 Klassifikation von Vorkommnissen

Zum Beginn der Klassifikation von Vorkommnissen ist es erforderlich, einige wenige, zent-

rale Begriffe zu definieren:
Ereignis: Tatigkeitsablauf, welcher beabsichtigt oder unbeabsichtigt erfolgen kann.

Vorkommnis: ein Ereignis, welches zu einer unbeabsichtigten Exposition gefihrt hat,
geflhrt haben kénnte oder fiihren kdnnte, s. § 1 Nr. 2 StrlSchV.

Bedeutsames Vorkommunis: Ein sonstiges Vorkommnis, welches insbesondere ein Kri-

terium der Anlagen 14 oder 15 StrISchV erfillt, wird als bedeutsames Vorkommnis
bezeichnet. Bedeutsame Vorkommnisse sind unverziglich der zustandigen Behdrde

zu melden.

Anwender ionisierender Strahlung sowie radioaktiver Stoffe sind verpflichtet, Uber den
kleinen Bereich bedeutsamer Vorkommnisse hinaus auch sonstigen Vorkommnissen
nachzugehen, diese aufzuarbeiten und zukinftig zu vermeiden. Die im Folgenden aufge-

fihrten Kriterien fir die Erkennung von Vorkommnissen zielen darauf ab.

Einen Kriterienkatalog fur bedeutsame Vorkommnisse hat der Gesetzgeber in den Anla-
gen 14 und 15 der StrISchV festgelegt. Da bedeutsame Vorkommnisse eine Teilmenge
der weiter gefassten Klasse der Vorkommnisse darstellen, ist ein Kriterienkatalog fir ge-
nerelle Vorkommnisse niederschwelliger anzusetzen als jener fir besondere Vorkomm-

nisse. Der Gesetzgeber hat hierzu jedoch keine Empfehlungen oder Vorschriften erlassen.

Im Folgenden werden Kriterien vorgeschlagen, welche zur Erkennung von Vorkommnis-
sen genutzt werden koénnen. Diese sind bewusst niederschwelliger als jene flr bedeut-
same Vorkommnisse formuliert, so dass sonstige Vorkommnisse erkannt und insbeson-
dere bedeutsame Vorkommnisse als Teilmenge darin enthalten sind. Im Rahmen des Be-
arbeitungsprozesses obliegt es dem Strahlenschutzbeauftragten, das gemeldete Vor-
kommnis zu klassifizieren, indem er die hier nicht erneut wiedergegebenen Kriterien aus
den Anlagen 14 und 15 der StrlSchV anwendet

Wie bereits einleitend dargestellt, bleibt zu beachten, dass gemal Definition ein Vor-
kommnis mit einer unbeabsichtigten Strahlenexposition einhergeht. Untersuchungen wie
beispielsweise CT-Perfusionsuntersuchungen des Gehirns im Rahmen der akuten Schlag-
anfalldiagnostik kdnnen auch im Routinebetrieb mit Strahlenexpositionen der Patienten
einhergehen, die gemald Anlage 14 StrISchV einem bedeutsamen Vorkommnis entspre-
chen. Nachdem im benannten Fall die hohe Exposition beabsichtigt und medizinisch er-
forderlich ist, liegt hier kein Vorkommnis vor. Dem unbenommen sollte natirlich auch in

diesen Untersuchungskategorien eine stiandige Optimierung erfolgen.
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3.1 Kriterien fiir Vorkommnisse

Im Rahmen der beiden einleitend benannten Anwendungsstudien wurde in produktiven,
klinischen Umgebungen ein Katalog von Meldekriterien erarbeitet und Uber einen Zeit-
raum von einem Jahr praktisch erprobt. Hierbei wurden gezielt Kriterien entwickelt und
etabliert, welche deutlich niederschwelliger als jene der Anlagen 14 bzw. 15 StrISchV an-
gesetzt sind. Sie decken eine groRere Anzahl unterschiedlicher Ereignisse ab. Zudem lie-
gen die empfohlenen Expositionshdhen (Interventionsschwellen), bei denen z.B. ein MPE
sich einem Ereignis genauer annimmt, unterhalb der innerhalb der StrISchV spezifizierten

Expositionshohen.

Tabelle 1 enthélt einen einfachen Satz empfohlener Kriterien, die allgemein unabhangig
von der Modalitdt angewendet werden kénnen. Ergdanzend sind weitere modalitdtenspe-
zifische Kriterien in den folgenden Tabellen aufgefihrt. Ist ein potentielles Vorkommnis
gemald dieser Kriterien eingetreten, obliegt es dem SSB im Rahmen des Bearbeitungspro-
zesses zu entscheiden, ob es sich um ein meldepflichtiges Vorkommnis handelt oder nicht
(siehe Abschnitt 4.1). Die aufgeflhrten Kriterien erheben keinen Anspruch auf Vollstan-
digkeit. Sie stellen einen praktisch erprobten Kompromiss zwischen einer ausreichenden
Dokumentationstiefe und einem Ubersichtlichen Kriteriensatz dar. In einzelnen Einrich-
tungen mag es sinnvoll sein, weitergehende bzw. abweichende Kriterien zu spezifizieren.
Dabei bleibt jedoch zu beachten, dass die Kriterien fir bedeutsame Vorkommnisse stets

durch den aufgestellten Kriterienkatalog abgedeckt sein missen.

Eine Abschlussbemerkung zu den im Folgenden aufgefihrten Kriterien fir Interventions-
schwellen vor dem Hintergrund der innerhalb der StrISchV spezifizierten bedeutsamen
Vorkommnisse: Die StrISchV konkretisiert nebeneinander bedeutsame Vorkommnisse fr
Einzelpersonen und Gruppen von Personen. Die Expositionshéhen bei deren Uberschrei-
ten ein Vorkommnis als bedeutsam anzusehen ist, werden fir Einzelpersonen nur selten
erreicht. Es sind darlber hinaus wenige Werte, die sich gut merken lassen. Derartige
Werte lassen sich von betroffenen Personengruppen daher erwartungsgemald gut mer-
ken. Die Grenzen fir das Auftreten eines bedeutsamen Vorkommnisses unter Einbezie-
hung einer grolBeren Gruppe sind anders spezifiziert. Entsprechend der Anlage 14
StriSchV ist jede Uberschreitung des Mittelwertes (iber die letzten 20 aufeinanderfolgen-
den Untersuchungen gleicher Untersuchungsart um mehr als 100 % des jeweiligen DRW,
sobald der DRW einer einzelnen Untersuchung um 200 % Uberschritten wurde, als be-
deutsam anzusehen. Dieses Kriterium bezieht sich auf den jeweiligen DRW einer Unter-
suchung. Insbesondere innerhalb der Computertomographie resultieren untersuchungs-
abhangig dadurch eine Vielzahl an moglichen Expositionshéhen, bei deren Erreichen

nachzuforschen ist, ob ein bedeutsames Vorkommnis vorliegt. Die Anzahl der Schwellen
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ist so groR und die Hohen sind so unterschiedlich, dass sich diese in der Praxis schlecht
merken lassen. Um hier nicht den Uberblick zu verlieren, ist die Unterstitzung durch ein
Dosismanagementsystem (DMS) angeraten, in welchem die Untersuchungen und zuge-
ordnete Interventionsschwellen konfiguriert werden kénnen. In Einrichtungen, welche
Uber ein derartiges DMS nicht verfigen, ist eine regelmaliige Prifung samtlicher Unter-
suchungen unter Berlicksichtigung der individuellen DRW der einzelnen Untersuchungs-
typen kaum zu vermeiden. Bei Interventionen liegen die Werte fir DRW, die flr eine Ta-
tigkeitsgruppe, z.B. Kardiologen oder Neuroradiologen, relevant sind, in ahnlicher Héhe.
Hier mag es sinnvoll sein, anstelle einer dedizierten Einzelberechnung Interventions-
schwellen fir Gruppen von Untersuchungen festzulegen. Exemplarisch lieRe sich in der
Kardiologie mit Interventionsschwellen von 7.500 cGy*cm? fiir diagnostische und 15.000
cGy*cm? fir therapeutische Interventionen ein Uberschaubarer und dennoch giltiger

Satz an Interventionsschwellen erhalten.

Tabelle 1: Modalitdtenunabhdngige empfohlene Kriterien fiir die Erkennung eines

Vorkommnisses.

Kriterium Erlauterung

. Untersuchung musste erneut durchgefiihrt werden bzw. es
Wiederholung der
musste weitere Aktivitdt appliziert werden (z.B. unkoopera-
Untersuchung . .
tiver Patient)

. Eine bestimmte Untersuchung bzw. Aktivitdtsapplikation
Patientenverwechslung ' )
wurde am falschen Patienten durchgefihrt.

Es wurde entweder die falsche Untersuchung durchgefiihrt
Falsche Untersuchung
(z.B. falsches Protokoll) oder die Untersuchung wurde feh-
bzw. Durchfihrung
lerhaft durchgeflhrt (z.B. falsche Kontrastmittelphase).

3 Aufgrund eines Geratedefekts kam es zu keinem verwert-
Geratefehler / -ausfall .
baren Untersuchungsergebnis.

Deterministischer . o
Es kam zu einem deterministischen Schaden, z.B. der Haut.
(Haut)schaden

Unbeabsichtigte prana-

tale Exposition

Ungewollte Exposition des Uterus im Direktstrahl bzw. un-

gewollte Aktivitatsapplikation bei einer Schwangeren.

Dosis > 1 mSv fur Be-

treuungs- oder Begleit-

personen

Eine Betreuungs- oder Begleitperson hat eine Dosis von
mehr als 1 mSv im Rahmen der Strahlenanwendung erhal-

ten.
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Kriterium

Erlauterung

Uberschreitung Perso-

naldosisgrenzwert

Ein beruflich strahlenexponierter Mitarbeiter erhielt im
Jahr mehr als 20 mSv effektive Dosis bzw. Organ-Aquiva-
lentdosen oberhalb der in § 78 StrlSchG konkretisierten

Grenzwerte.

Sonstiges Vorkommnis

Weitere, nicht anderweitig abgedeckte Kriterien - Genaue

Freitextbeschreibung erforderlich

Tabelle 2: Zusatzliche empfohlene Erkennungskriterien fiir Vorkommnisse speziell fiir

die Computertomographie.

Kriterium

Erlauterung

Erhohte Dosis
Einzelperson

(Erwachsener)

Mittlerer CTDI-Wert in einer Serie oberhalb von 100 mGy
(Gehirnuntersuchungen) bzw. oberhalb von 50 mGy (sons-

tiger Korperbereich)

Erhohte Dosis

(allgemein)

Uberschreitung des zugehdrigen nationalen oder lokalen
diagnostischen Referenzwertes um mehr als 100 % bzw.

wesentlich héher als normal, wenn fir die Untersuchung

bislang kein DRW spezifiziert ist.

Tabelle 3: Zusatzliche empfohlene Erkennungskriterien fiir Vorkommnisse speziell fiir

die Digitale Volumentomographie bzw. ConeBeam-Computertomographie.

Kriterium

Erlauterung

Erhohte Dosis

Uberschreitung des zugehorigen lokalen diagnostischen
Referenzwertes um oberhalb von 100 % bzw. wesentlich

hoher als normal.
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Tabelle 4: Zusatzliche empfohlene Erkennungskriterien fiir Vorkommnisse speziell fiir

diagnostische Interventionen bzw. Durchleuchtungen.

Kriterium

Erlduterung

Erhohte Dosis
Einzelperson

(Erwachsener)

Dosisflachenprodukt > 15 000 cGy cm?.

Erhohte Dosis

(allgemein)

Uberschreitung des zugehdrigen nationalen oder lokalen
diagnostischen Referenzwertes um mehr als 100 % bzw.
wesentlich héher als normal, wenn fur die Untersuchung

bislang kein DRW spezifiziert ist.

Tabelle 5: Zusatzliche empfohlene Erkennungskriterien fiir Vorkommnisse speziell fiir

therapeutische Interventionen.

Kriterium

Erlauterung

Erhohte Dosis
Einzelperson

(Erwachsener)

Dosisflachenprodukt > 40 000 cGy cm?.

Erhohte Dosis

(allgemein)

Uberschreitung des zugehdorigen nationalen oder lokalen
diagnostischen Referenzwertes um mehr als 100 % bzw.

wesentlich héher als normal, wenn fir die Untersuchung

bislang kein DRW spezifiziert ist.

Tabelle 6: Zusatzliche empfohlene Erkennungskriterien fiir Vorkommnisse speziell fiir

nuklearmedizinische Bildgebung. Bei Hybridmodalitaten mit eingebauten Computer-

tomographen ist ebenfalls Tabelle 2 zu beriicksichtigen.

Kriterium

Erlduterung

Erhohte Aktivitat

Die insgesamt applizierte Aktivitat bei einem Patienten war

grolRer als der doppelte diagnostische Referenzwert.

Bildgebung

Nuklidapplikation ohne

Nach einer Aktivitatsapplikation konnte keine Bildgebung
durchgefthrt werden (z.B. wegen organisatorischer

Schwierigkeiten oder akuter gesundheitlicher Probleme

des Patienten).
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Kriterium

Erlauterung

Falsches

Radiopharmakon

Dem Patienten wurde das falsche Radiopharmakon verab-

reicht.

Fehlerhaftes

Radiopharmakon

Das Radiopharmakon war nicht funktional und es kam da-

her zu keinem diagnostisch hinreichenden Ergebnis.

Kontamination

Kontamination des Patienten oder des Untersuchungs-

raums bzw. der Anlage (z.B. durch Erbrechen).

Erhohte

Ableitungsaktivitat

Die zuldssigen Aktivitaten zur Freigabe radioaktiver Stoffe

wurden Uberschritten.

Tabelle 8: Zusatzliche empfohlene Erkennungskriterien fiir Vorkommnisse speziell fiir

die Therapie mit offenen radioaktiven Stoffen.

Kriterium

Erlduterung

Abweichung
Gesamtaktivitat > 10%

Die applizierte Gesamtaktivitat weicht um mehr als 10 %

vom festgelegten Wert ab.

Deterministischer
Schaden

Es tritt ein deterministischer Schaden auf, der im Rahmen

der Therapie nicht beabsichtigt war.

Falsches

Radiopharmakon

Dem Patienten wurde das falsche Radiopharmakon verab-

reicht.

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 da-

her zu keinem oder ungewollten Ergebnissen.

Patientenkontamina-

tion

Bei der Durchfiihrung der Therapie ist ein Patient signifi-

kant kontaminiert worden (Urin, Vomitat, etc.).

Unbeabsichtigte

pranatale Exposition

Es kam zu einer Therapie mit offenen Nukliden bei einer

schwangeren Frau.

Erhohte
Ableitungsaktivitat

Die zuldssigen Aktivitdten zur Ableitung radioaktiver Stoffe
an Luft oder Wasser bzw. zur Feststoffabgabe in den Haus-

mull wurden Uberschritten.
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3.2 Erkennung von Vorkommnissen

Die in Abschnitt 3.1 genannten Kriterien beschreiben einer Vielzahl qualitativ recht un-
terschiedlicher Vorkommnisse, die sich hinsichtlich ihrer Erkennung grob in zwei Katego-

rien einteilen lassen:

1. Vorkommnisse, die sich in der Regel systematisch suchen und erkennen lassen. Hierzu
zahlen beispielsweise jene Kriterien, die sich aus der Uberschreitung der Werte von
DosiskenngrofRen bei rontgendiagnostischen Untersuchungen bzw. applizierten Akti-
vitdten von Radiopharmaka bei Einzelpersonen oder Personengruppen ergeben.

2. Vorkommnisse, die sich nur durch aufmerksames Personal im Einzelfall erkennen las-
sen. Hierzu zahlen Vorkommnisse wie Paravasate bei therapeutischen Injektionen ra-
dioaktiver Stoffe, Personenverwechselungen oder unerwartete deterministische

Strahlenschaden.

Vorkommnisse nach Nr. 1 bedlrfen zur initialen Erkennung einer systematischen Unter-
suchung des dokumentierten Datenbestandes einer Einrichtung. Wahrend die Aufgabe
an sich relativ einfach und klar strukturiert durchfiihrbar ist, kann der Aufwand im Fall
einer manuellen Kontrolle der Daten je nach GrolRe der Einrichtung erheblich sein. Diese
Aufgaben lassen sich durch Einsatz einer entsprechenden IT-Anwendung (DMS) deutlich
vereinfachen. In Tabelle 7 sind einfache Kriterien vorgeschlagen, die so gestaltet sind,
dass sie Vorkommnisse groRzigig identifizieren und bei moglichst vielen DMS implemen-
tierbar sind. Je nach DMS lassen sich auch komplexere Filtermechanismen zur initialen
I[dentifikation von Vorkommnissen dieser Art definieren, um Fehlalarme zu reduzieren. In
jedem Fall bedarf es jedoch einer genaueren Analyse von identifizierten Vorkommnissen

durch den Anwender.

Vorkommnisse nach Nr. 2 der eingangs aufgefihrten Liste bilden in der Praxis erfahrungs-
gemal die Mehrzahl auftretender Vorkommnisse. Sie lassen sich im Unterschied zu den
soeben behandelten Vorkommnissen, die auf quantitative Dosislberschreitungen zu-
rickzufihren sind, normalerweise nur durch aufmerksames Personal erkennen. Hierzu
ist es erforderlich, dass insbesondere die an der technischen Durchfihrung der MaRk-
nahme beteiligten Personen (MTRA, MFA, Arzte) sensibilisiert werden. Die zuverl3ssige
Erkennung von Vorkommnissen nach Nr. 2. bedarf eines vertrauten und im Umgang mit
Fehlern aufgeschlossenen und konstruktiven Betriebsklimas, da eine anonyme initiale
Dokumentation aus praktischen Griinden oft schwierig umsetzbar ist. Die initiale Erfas-
sung eines vermuteten Vorkommnisses sollte zudem moglichst einfach gehalten werden,
um den mit der Meldung verbundenen Zeitaufwand zu minimieren und hierdurch die

Unterstitzung zu maximieren.
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Tabelle 7: Vorschlage zur Definition pauschaler Alarmschwellen in einem Dosisman-

gementsystem zur systematischen initialen Erkennung von Vorkommnissen nach 1)

Nr. | Alarmschwelle

1 Gruppierung von Untersuchungen relevanter Modalitaten und Einrichtung der
entsprechenden diagnostischen Referenzwerte im DMS. Anschliellend Vergleich
jeder Untersuchung mit dem entsprechenden Referenzwert und Ausgabe eines
Alarms bei Uberschreitung des doppelten Referenzwertes. Falls méglich, automa-
tisierte Berechnung gleitender Mittelwerte Gber 20 Untersuchungen zur spateren

Bewertung.

2 Pauschale Einrichtung folgender Alarmschwellen fir relevante Modalitaten

e CTDlvo(Gehirn) > 100 mGy

e CTDlvel(restlicher Koérper) = 50 mGy

e Aktivitaten zur Diagnostischen Anwendung, welche effektive Dosen von
mehr als 15 mSv verursachen?

e Aktivitaten zur Diagnostischen Anwendung, welche Organdosen von mehr

als 80 mSv verursachen?.

Nach Auslosen einer der Alarmschwellen muss eine weitere Analyse des Falles
erfolgen. Je nach DMS lassen sich auch komplexere Filtermechanismen zur initia-
len Identifikation von Vorkommnissen dieser Art definieren, um Fehlalarme zu

reduzieren.

4 Ergdnzend zu Nr. 1 pauschale Einrichtung einer Alarmschwelle von DFP oberhalb

von 15.000 cGy cm? fir alle diagnostischen Interventionen.

5 Erganzend zu Nr. 1 pauschale Einrichtung einer Alarmschwelle von DFP oberhalb
von 40.000 cGy cm? fir alle therapeutischen Interventionen. Beim Auslsen die-
ses Alarms sollte durch den MPE die maximale Hautdosis der Patienten abge-

schatzt und ggf. eine Wiedervorstellung vorgesehen werden.

Sowohl die empfohlenen Kriterienkataloge, als auch die Gesetzgebung unterscheiden
nicht zwischen real eingetretenen Vorkommnissen und Beinahe-Vorkommnissen, die au-

Berhalb der regularen qualitatssichernden MaBBnahmen erkannt wurden. Daher ist es

2 Entsprechende Aktionsschwellen in MBq hat das Bundesamt fiir Strahlenschutz fir gdngige Radiophar-
maka vero6ffentlicht. Hier finden sich auch entsprechende Konversionsfaktoren:
http://www.bfs.de/DE/themen/ion/anwendung-medizin/bevomed/aktionsschwellen/aktionsschwel-
len node.html



http://www.bfs.de/DE/themen/ion/anwendung-medizin/bevomed/aktionsschwellen/aktionsschwellen_node.html
http://www.bfs.de/DE/themen/ion/anwendung-medizin/bevomed/aktionsschwellen/aktionsschwellen_node.html
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moglich, dass ein Vorkommnis erfasst und bearbeitet und méglicherweise sogar entspre-
chend § 108 StriSchV an die zustdandige Behorde gemeldet werden muss, obwohl es keine

reale Exposition bzw. Kontamination von Personen oder der Umwelt gegeben hat.
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4 Prozessbeschreibung zur Erfassung und Verarbeitung von

Vorkommnissen

4.1 Praktischer Prozess

Im Folgenden wird ein exemplarischer Prozess zum Umgang mit Vorkommnissen in der
Rontgendiagnostik und der Nuklearmedizin dargestellt. Der Prozess ist so gestaltet, dass
potentielle Vorkommnisse erkannt, bewertet und ggf. gegeniber der zustandigen Be-
horde gemeldet werden. Weiterhin sind Schritte zur Einleitung von zukinftigen Gegen-
malnahmen und deren Evaluierung implementiert. Die Darstellung eines Umgangs mit
Vorkommnissen ist in den folgenden Abschnitten fir drei prototypische Einrichtungen

beschrieben:

1. fUr eine Einzelpraxis
2. fur eine kleine bis mittelgrolRe Klinik bzw. einen Praxisverbund

3. fur ein GroRkrankenhaus

Bei groReren Organisationen, wie z.B. Praxisverblinden, Krankenhausern bis zu Universi-
tatskliniken und GrolRkrankenhdusern bestehen potentiell weitergehende Organisations-
strukturen. Diese sind erganzend zu den Strukturen der Einzelpraxis in den entsprechen-
den Unterkapiteln dargestellt. Die Abldufe sind in allen drei Fallen fir prototypische Ein-
richtungen ihres jeweiligen Typs dargestellt. Je nach verfligbarem Personal und verflig-
barer Ausriistung sind bei der Ubertragung auf eine reale Einrichtung Anpassungen er-

forderlich.

4.1.1 Einzelpraxis

Die im Folgenden als exemplarisch angesehene Praxis verfiigt Uber folgende tatige Per-

sonengruppen:

1. Ein bis wenige Arzte, von denen einer als fachkundiger Strahlenschutzverantwort-
licher die strahlenschutzrechtliche Gesamtverantwortung innehat. Weitere Arzte
sind als Strahlenschutzbeauftragte bestellt und GUbernehmen seine Aufgaben bei
seiner Abwesenheit.

2. Einige MTRA und oder MFA, welche den Patientenablauf gestalten, Untersuchun-
gen durchfiihren und fur die primare Dokumentation zustandig sind. Ein MTRA /
MFA Ubernimmt eine Leitungsfunktion im Team und ist mit Gbergeordneten or-
ganisatorischen Aufgaben betraut.

3. Eine Person aus Nr. 1 oder 2, die zum Qualitdtsmanagementbeauftragten (QMB)

bestellt ist.
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4. Ein MPE, welcher die Praxis gemal StrISchV betreut.
5. Weiteres Personal, z.B. in der Anmeldung oder Abrechnung, welches jedoch in

den hier behandelten Kernprozess nur sekundar involviert ist.

Es wird davon ausgegangen, dass die Einrichtung Gber kein Dosismanagementsystem ver-

fugt.

Aufgrund der Ubersichtlichen GrofRe der Einrichtung ergibt sich ein recht einfacher Pro-
zess, der in Abbildung 4 dargestellt ist. Er sieht grob den im Folgenden beschriebenen
Ablauf vor. Eine detailliertere Darstellung der einzelnen Schritte des Prozesses ist tabel-

larisch (Tabelle 8) beigefiigt.
Kurzbeschreibung des Ablaufs zur Bearbeitung eines Vorkommnisses:

1. Ein potentielles Vorkommnis (real oder beinahe) wird durch aufmerksames Per-
sonal erkannt. Dies sind in der Regel jene Mitarbeiter (MTRA / MFA), die an der
technischen Durchflihrung einer Untersuchung oder Therapie maligeblich betei-
ligt sind.

2. Die MTRA / MFA nehmen eine Erstbewertung des Vorkommnisses vor. Sollte eine
relevante Gefdhrdung flr den Patienten vorliegen, informieren sie unverziglich
den fachkundigen SSV oder bei Abwesenheit seinen Vertreter. Dieser ordnet ggf.
Sofortmallnahmen zur Eindammung des Vorkommnisses an.

3. Der MTRA / MFA, der in das Ereignis involviert ist, dokumentiert dieses initial. Um
den klinischen Ablauf méglichst wenig zu stéren, genlgt in der Regel eine kurze
Angabe von Zeitpunkt und Art des Vorkommnisses.

4. Eine hierflr ausgewdhlte und qualifizierte Person, z.B. der Itd. MTRA / MFA kom-
plettiert die Dokumentation des Vorkommnisses. Dabei werden zur weiteren Be-
urteilung relevante Angaben, z.B. Dosiswerte, erganzt.

5. Die vollstandige Meldung wird dem fachkundigen SSV vorgelegt. Er entscheidet
zunéachst, ob das Vorkommnis tatsdchlich unbeabsichtigt war und legt dann an-
hand der Kriterienkataloge der Strahlenschutzverordnung fest, ob es sich um ein
(meldepflichtiges) bedeutsames Vorkommnis handelt. Er stimmt sich, insbeson-
dere bei komplexeren Szenarien oder fir den Fall, dass wahrscheinlich ein be-
deutsames Vorkommnis vorliegt, mit dem betreuenden MPE ab.

6. Sollte ein bedeutsames Vorkommnis vorliegen, sendet der fachkundige SSV eine
Erstmeldung an die zustdndige Behorde. Parallel dazu initiiert er eine Untersu-
chung des Vorkommnisses.

7. Der fachkundige SSV legt, bevorzugt in Abstimmung mit dem ltd. MTRA / MFA
sowie dem betreuenden MPE notige MalRnahmen fest, um vergleichbare Vor-

kommnisse in Zukunft zu vermeiden.
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8. Sollte ein bedeutsames Vorkommnis vorliegen, fertigt der fachkundige SSV eine
Abschlussmeldung an und sendet sie an die zustandige Behorde. Die festgelegten
Gegenmalinahmen werden in entsprechenden Arbeitsanweisungen festgehalten.

9. In einer regelmaRig stattfindenden Besprechung des Praxisteams werden beo-
bachtete Vorkommnisse, deren Ursachen sowie angeordnete Gegenmalinahmen
besprochen.

10. Nach einiger Zeit sind die neuen Arbeitsanweisungen auf ihre Effektivitat bzgl. der

Verhinderung des beobachteten Vorkommnisses zu evaluieren.
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Abbildung 4: Beispielhafter Prozess zur Erfassung, Bewertung und ggf. Meldung eines Vorkommnisses im Kontext einer kleineren Praxis ohne

Dosismanagementsystem, bei der der Inhaber gleichermaBen als fachkundiger (Zahn-)Arzt und Strahlenschutzverantwortlicher auftritt.
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Tabelle 8: Tabellarische Ausfiihrung des Prozesses zur Behandlung eines Vorkommnisses in

einer Einzelpraxis. Grafische Darstellung siehe Abbildung 4.

Nr. | Zustandig Beschreibung
A.la | MTRA / MFA, | Erkennung des Vorkommnisses
ggf. Arzt

Basierend auf dem festgelegten Kriterienkatalog fiir ein Vorkommnis (vgl. Ka-
pitel 3) erkennt der vor Ort tatige MTRA / MFA ein Vorkommnis durch auf-
merksames Arbeiten sowie regelmaRige Sichtung der Dosisdaten oder appli-
zierten Aktivitaten. Im Falle einer nuklearmedizinischen oder interventionellen
Mafnahme kann auch der beteiligte Arzt zur Erkennung eines Vorkommnisses

herangezogen werden.
Voraussetzungen fir ein Gelingen dieses Prozessschrittes:

e Festlegung eines praxisinternen Kriterienkatalogs (Vorschlage hierzu
finden sich in Abschnitt 3.1)

e RegelméaRige Schulung der Mitarbeiter in den Inhalten des Kriterien-
katalogs

e Ein offener, konstruktiver Umgang mit Vorkommnissen (no blame ap-

proach)

Es empfiehlt sich, eine Liste mit den flr einen Arbeitsplatz relevanten Kriterien
fir Vorkommnisse zumindest in der Anfangszeit als Ausdruck vorzuhalten. So
kann kénnen Mitarbeiter in unklaren Féllen ihre Einschdtzung unmittelbar re-

flektieren und ggf. korrigieren.

Es ist zu erwarten, dass Personen eine unterschiedliche Empfindlichkeits-
schwelle im Hinblick auf Vorkommnisse haben. Dieses ist ganz normal. Es ist
allerdings anzustreben, dass Uber einen Zeitraum von einem halben Jahr bis zu
einem Jahr die Schwellen der einzelnen Personen in einer Einrichtung konver-
gieren. Dieses ist z.B. dadurch zu erreichen, dass die Personen, welche in der
Erganzung von Informationen (B.1) oder der Klassifikation eines Ereignisses
(C.1) involviert sind, die bei ihnen auflaufenden Meldungen sichten und Auf-
falligkeiten an den Rest der Belegschaft im Rahmen von Teambesprechungen

weitergeben.

Nachdem zahlreiche Kriterien flir Vorkommnisse sich nicht in Zahlenwerten
festlegen lassen, ist es erforderlich, dass Personal mit ,offenen Augen” tatig
ist. Dieses lasst sich nicht erzwingen, ein allgemein positives Arbeitsklima tragt

hierzu gleichwohl bei.
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Nr. | Zustandig Beschreibung
A.1b | MTRA / MFA, | Erstbewertung des Vorkommnisses
gef. Arzt Bei den meisten Vorkommnissen ist keine Sofortmalnahme erforderlich.

Sollte jedoch, z.B. durch die para-Injektion grolRerer Mengen eines Radiophar-
makons, eine akute Patientengefdhrdung zu erwarten sein, ist es erforderlich,
dass der fachkundige SSV oder sein Vertreter als Entscheidungstrager unver-
zlglich informiert und die erforderlichen MaRnahmen einleitet werden.

A.2 | MTRA/MFA Ersterfassung und Beschreibung des Vorkommnisses

Das erkannte Vorkommnis wird initial auf Papier oder idealerweise in einem
geeigneten IT-System, z.B. CIRSRad (s. Kapitel 5), erfasst. Die Erfassung sollte
moglichst zeitnah nach dem Beobachten des Vorkommnisses erfolgen, da an-
derenfalls leicht Vorkommnisse oder relevante Details zum Vorgang vergessen
werden. Um eine sinnvolle weitere Bearbeitung des Vorkommnisses zu ermog-
lichen sollten zumindest folgende Informationen dokumentiert werden, vgl.
Abschnitt 5.1.1:

e Datum / Uhrzeit des Vorkommnisses
e Betroffenes Gerat / betroffene Untersuchung

e Beobachtete Kategorie eines Vorkommnisses

Darlber hinaus ist es empfehlenswert den Namen des Patienten, die Patien-

tennummer oder den Namen der involvierten MTRA / MFA zu dokumentieren.

Flr den Fall, dass es bedeutsame Hintergrundinformationen gibt, die der Per-
son, welche weitere Informationen ergénzt (B.1), nicht unmittelbar zugédnglich
sind, ware es wlnschenswert, dass diese auch mit eingetragen werden, um

den weiteren Prozess der Aufarbeitung zu erleichtern.
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Nr. | Zustandig Beschreibung
B.1 | Ltd. MTRA /| Ergdnzungvon Informationen zu Ursache und Folgen des Vorkommnisses
MFA

Die in A.2 initial erfolgte Dokumentation des Vorkommnisses wird um die feh-
lenden Angaben ergdnzt. Ein beispielhafter Satz von Parametern, welche die
anschlieBRende Bewertung des Vorkommnisses ermoglichen, ist in Abschnitt
5.1.2 dargestellt. Ggf. werden Rickfragen an diejenige Person gestellt, die das
Vorkommnis initial dokumentiert hat. Besteht der Verdacht, dass es sich um
ein meldepflichtiges, bedeutsames Vorkommnis gem. Anlage 14 StriSchV Abs.
| Punkt 1 oder Abs. Il Punkt 1 handeln kénnte, so sind ebenfalls entsprechend
der Vorschrift die letzten 20 gleichartigen Tatigkeiten (Untersuchungen / The-

rapien) zu untersuchen und die entsprechenden Dosiswerte mit anzugeben.

Zweck dieser Datenerhebung ist nicht ausschlielRlich die Entscheidung, ob es
sich um ein bedeutsames Vorkommnis handelt oder nicht. Vielmehr sind diese
Daten auch erforderlich, um das Vorkommnis generell systematisch aufzuar-
beiten und geeignete Gegenmalinahmen im Sinne eines Risikomanagements

festzulegen.
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Nr. | Zustandig Beschreibung
C.1 | Fachkundiger | Klassifikation des Vorkommnisses
)Y

Der fachkundige SSV erhalt die vollstandige Dokumentation zum Vorkommnis
und muss entscheiden, wie zu verfahren ist. Hierzu muss zunachst festgestellt
werden, ob das Vorkommnis meldepflichtig im Sinne des § 108 StrISchV ist (M)
oder nicht (N). Hierzu wird der Kriterienkatalog in Anlage 14 und 15 StriSchV
herangezogen. Insbesondere bei komplexeren Szenarien oder fir den Fall,
dass nach Einschatzung des SSV ein bedeutsames Vorkommnis vorliegt, sollte
der Sachverhalt mit dem betreuenden MPE eingehend besprochen werden.
Gleichermalen ist die Einbeziehung des MPE angeraten, wenn nach dem drei-
fachen Uberschreiten eines DRW der Anfangsverdacht fiir das Auftreten eines

bedeutsamen Vorkommnisses besteht.

Falls es sich um ein Vorkommnis handelt, bei dem das Auftreten von determi-
nistischen Schaden entscheidend fir eine Meldung an die Behorde ist, so ver-

anlasst der SSV die entsprechende Nachuntersuchung des Patienten.

Die Tatsache, ob es sich bei dem Ereignis um ein Real- (R) oder Beinahe-Vor-
kommnis (B) handelt, hat keinen Einfluss auf eine mogliche Meldepflicht ge-
genlber der zustandigen Behorde. Moglicherweise hat es jedoch einen Ein-

fluss auf den weiteren internen Umgang mit dem Vorkommnis.

Stellt sich heraus, dass der erfasste Vorgang beabsichtigt war, liegt kein Vor-
kommnis vor. Der Prozess kann hier beendet werden. Es ist gleichwohl nicht
ausgeschlossen, dass auch bei einem beabsichtigten Vorgehen, welches zu ei-
ner relevant hohen Strahlenexposition gefihrt hat, ein Ereignis vorliegt, wel-
ches im Hinblick auf eine mogliche Optimierung genauer gesichtet werden

sollte. Hierzu wére der betreuende MPE einzubinden.
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Nr. | Zustandig Beschreibung
D.1 | Fachkundiger | Erstellung des Meldeformulars
SsV Die Erstellung des Meldeformulars wird nur vorgenommen, wenn in C.1 die

Meldepflicht gegenlber der zustandigen Behorde festgestellt wurde (Klassifi-
kation MB oder MR).

Der fachkundige SSV verfasst eine schriftliche Meldung gem. § 90 StrISchG
und § 108 Abs. 1 StrISchV an die zustandige Behorde. Hierin missen die ge-
setzlich geforderten Angaben (vgl. Abschnitt 5.2) enthalten sein. Es empfiehlt
sich ggf. weitere optionale Angaben zu machen. Die Meldung hat unverzlg-

lich zu erfolgen.

Fur den Fall, dass der Sachverhalt des bedeutsamen Vorkommnisses nicht zu
komplex ist, empfiehlt es sich, die Ursachen- sowie Detailanalyse nach E.1
schon vor der Meldung abzuschlieRen. Hierdurch erlbrigt sich die Abschluss-

meldung nach D.2.

Es mag insbesondere in der Anfangsphase des Umgangs mit bedeutsamen
Vorkommnissen sinnvoll sein, die zustdndige Behorde vorab Uber das einge-
hende Schreiben zu informieren. Dieses bietet zudem die Moglichkeit den
Vorgang mit der Behorde zu kldren, was mindlich vielfach einfacher ist als

eine ausfuhrliche, schriftliche Stellungnahme.
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Nr.

Zustandig

Beschreibung

E.l

Fachkundiger
)Y

Ausfuhrliche Ursachenanalyse

Der fachkundige SSV sorgt dafiir, dass das Vorkommnis systematisch unter-
sucht und aufgeklart wird. Hierzu sollten insbesondere der exakte Hergang
und eine moglichst genaue Ursache ermittelt und beschrieben werden. Falls
es sich um einen Geratedefekt handelt, kann ggf. auch der Hersteller des Ge-
rates durch Auslesen von Protokolldateien Hinweise liefern. Es empfiehlt sich,
die Itd. MTRA / MFA sowie den betreuenden MPE eng in diesen Prozess-
schritt einzubeziehen, da beide spezifische Kompetenzen besitzen, welche
den SSV darin unterstitzen ein korrektes und vollstandiges Gesamtbild des

Vorgangs zu erhalten.
Mogliche Fragen, die in diesem Zusammenhang zu beantworten sind, waren:

e Was war der Ausloser fir das Vorkommnis?

e Handelte es sich um einen bekannten Typ von Vorkommnis?

e Gibt es eine Arbeitsanweisung, um Vorkommnisse dieses Typs zu ver-
meiden?

e Waurde die verantwortliche Person in der Vermeidung dieses Typs
von Vorkommnis bereits geschult?

e Sind weitergehende Aktionen, z.B. eine Wiedervorstellung des Pati-
enten, erforderlich?

e Handelt es sich um ein gerdtebezogenes Vorkommnis, welches Uber-
geordnet als bedeutsam anzusehen ist und daher dem Bundesamt

far Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) zu melden ist?

E.2

Fachkundiger
)Y

Festlegung von GegenmalRRnahmen

Basierend auf den gesammelten Informationen zum Vorkommnis legt der
fachkundige SSV geeignete und verhaltnismaRige Gegenmallnahmen fest.
Genauso wie im Prozessschritt E.1 empfiehlt es sich, den Itd. MTRA / MFA so-
wie den betreuenden MPE eng einzubinden. Ein weiterer, sinnvoller Ansatz
ist, den Vorgang unmittelbar in einer Teambesprechung, s. E.3, zu thematisie-
ren. In dem dort aufkommenden Gesprach lassen sich fiir den SSV weiterge-
hende Facetten des Vorgangs erkennen und in seine Entscheidung einbezie-

hen.
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Nr.

Zustandig

Beschreibung

D.2

Fachkundiger
)Y

Erstellung der Abschlussmeldung
Die Erstellung der Abschlussmeldung ist nur bei bedeutsamen Vorkommnis-
sen und nur dann erforderlich, wenn die Meldung nach D.1 bisher nicht voll-

standig war.

Basierend auf den weiteren gewonnen Erkenntnissen zu Hergang, Ursache
und Auswirkung des Vorkommpnisses sowie veranlassten zuklnftige Gegen-
malnahmen aktualisiert der fachkundige SSV die Meldung an die zustandige
Behorde aus D.1 um die inzwischen gewonnenen Informationen. Der Ab-
schlussbericht muss innerhalb von einem halben Jahr nach Auftreten des be-

deutsamen Vorkommnisses bei der zustandigen Behdrde vorgelegt werden.

E.3

Fachkundiger
Ssv

Vorstellung des Falles in der Praxisbesprechung

Im Sinne eines konstruktiven und offenen Umganges mit Fehlern wird der
analysierte Fall im Rahmen einer Zusammenkunft der relevanten Mitarbeiter
wie einer Praxisbesprechung oder einer Qualitdtsmanagementsitzung vorge-
stellt und diskutiert. Hierbei werden auch die MaRnahmen vorgestellt, wel-
che vom SSV als sinnvoll angesehen werden, um entsprechende Vorkomm-

nisse in der Zukunft moglichst zu vermeiden.

E.4

Fachkundiger
SSv,
gef. QMB

Anpassung von Arbeitsanweisungen

Basierend auf samtlichen verflgbaren Erkenntnissen Uber das Vorkommnis
und je nach Art der festgelegten Gegenmalinahmen zur zukinftigen Verhin-
derung vergleichbarer Vorkommnisse werden entsprechende Arbeitsanwei-

sungen formal aktualisiert und auf gewohntem Wege verabschiedet.

E.5

Fachkundiger
Ssv

Evaluierung der Effektivitat der festgelegten Gegenmalinahmen

Mit hinreichendem zeitlichem Abstand evaluiert der fachkundige SSV, ob die
eingeleiteten Anpassungen hinreichend effektiv sind, um vergleichbare Vor-
kommnisse zu verhindern. Insbesondere, wenn ein Vorkommnis wiederholt

auftritt, ist die getroffene GegenmaRnahme nicht ausreichend.

Bevor die gesamte, auf Basis der Arbeitsanweisung neu eingeleitete Vorge-
hensweise in Frage gestellt wird, sollte jedoch nachvollzogen werden, ob
beim wiederholten Auftreten des Vorkommnisses stets die gleichen Personen
involviert sind. In diesem Fall ist eher davon auszugehen, dass bei diesen Per-
sonen noch weiterer Schulungsbedarf besteht bzw. andere Griinde vorliegen

als dass global die Gegenmallinahme nicht wirksam ist.
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4.1.2 Kleinere bis mittelgroBe Kliniken oder Praxisverbiinde mit mehreren Standorten

Die als exemplarisch angesehene Klinik bzw. der exemplarische Praxisverbund — im Folgenden
unter der Bezeichnung , Organisation” zusammengefasst - bestehen aus mehreren Standorten
oder Abteilungen — im Folgenden unter der Bezeichnung ,Einrichtung” zusammengefasst -, die
ionisierende Strahlung oder radioaktive Stoffe am Patienten anwenden. Die Organisation verflgt

Uber folgende tatige Personengruppen:

1. Esgibt einen Strahlenschutzverantwortlichen, welcher sich um die Geschaftsfiihrung und
Allgemeinorganisation kiimmert. Fir die fachliche Sicherstellung des Strahlenschutzes
hat er in den einzelnen Einrichtungen Strahlenschutzbeauftragte bestellt. Er nimmt je-
doch weiterhin die Aufgabe der Kommunikation mit der zustandigen Behorde war.

2. Jede Einrichtung verfiigt Gber mehrere Arzte, welche den klinischen Betrieb sicherstellen.
Der Strahlenschutzverantwortliche hat aus dem Kreis der lokal tatigen Arzte fir jede Ein-
richtung einen Strahlenschutzbeauftragten bestellt. Weitere Arzte sind als stellvertre-
tende Strahlenschutzbeauftragte bestellt und Ubernehmen die Aufgaben des Strahlen-
schutzbeauftragten bei seiner Abwesenheit.

3. Jede Einrichtung verfligt Gber mehrere MTRA und oder MFA, welche den Patientenablauf
gestalten, Untersuchungen durchfiihren und fir die primare Dokumentation zustandig
sind. Ein MTRA / MFA Ubernimmt eine Leitungsfunktion im Team und ist mit Gbergeord-
neten organisatorischen Aufgaben betraut.

4. In jeder Einrichtung wurde eine Person aus Nr. 2 oder 3 zum Qualitatsmanagementbe-
auftragten (QMB) bestellt.

5. Ein MPE, welcher die Klinik bzw. den Praxisverbund gemald StriSchV beratend betreut.

6. Weiteres Personal, z.B. in den Anmeldungen oder der Verwaltung, das jedoch in den hier

behandelten Kernprozess nur sekundar eingebunden ist.
Es wird davon ausgegangen, dass die Einrichtung tber kein Dosismanagementsystem verfigt.

Der entsprechende exemplarische Prozess (Abbildung 5) zur Behandlung von Vorkommnissen
soll hier anhand lediglich einer der genannten Einrichtungen in Zusammenarbeit mit dem Strah-
lenschutzverantwortlichen in der Geschéaftsfiihrung dargestellt werden. Weitere Einrichtungen
sind entsprechend analog an die Geschéaftsfihrung angebunden. Der betrachtete Prozess sieht
grob den im Folgenden beschriebenen Ablauf vor. Eine detailliertere Darstellung der einzelnen

Schritte des Prozesses ist tabellarisch (Tabelle 9) beigefligt.
Kurzbeschreibung des Ablaufs zur Bearbeitung eines Vorkommnisses:

1. Ein potentielles Vorkommnis (real oder beinahe) wird durch aufmerksames Personal er-
kannt. Dies sind in der Regel jene Mitarbeiter (MTRA / MFA), die an der technischen
Durchfihrung einer MaBnahme mafgeblich beteiligt sind.
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10.

11.

12.

Die MTRA / MFA nehmen eine Erstbewertung des Vorkommnisses vor. Sollte eine rele-
vante Gefahrdung flr den Patienten vorliegen, informieren sie unverziglich den zustan-
digen SSB oder bei Abwesenheit seinen Vertreter. Dieser ordnet Sofortmalnahmen zur
Eindammung des Vorkommnisses an.

Der MTRA / MFA, der in das Ereignis involviert ist, dokumentiert dieses initial. Um den
klinischen Ablauf moglichst wenig zu stéren, genlgt in der Regel eine kurze Angabe von
Zeitpunkt und Art des Vorkommnisses.

Eine hierflr ausgewahlte und qualifizierte Person, z.B. der Itd. MTRA / MFA komplettiert
die Dokumentation des Vorkommnisses. Dabei werden zur weiteren Beurteilung rele-
vante Angaben, z.B. der Rontgendosen, erganzt.

Die vollstandige Meldung wird dem zustandigen SSB vorgelegt. Er entscheidet zunéachst,
ob das Vorkommnis tatsachlich unbeabsichtigt war und legt dann anhand der Kriterien-
kataloge der Strahlenschutzverordnung fest, ob es sich um ein (meldepflichtiges) bedeut-
sames Vorkommnis handelt. Er stimmt sich, insbesondere bei komplexeren Szenarien o-
der flr den Fall, dass wahrscheinlich ein bedeutsames Vorkommnis vorliegt, mit dem be-
treuenden MPE ab.

Sollte ein bedeutsames Vorkommnis vorliegen, so erstellt der SSB die erforderliche Erst-
meldung und leitet diese dem SSV zu. Parallel dazu initiiert er eine Untersuchung des
Vorkommnisses.

Nach Prifung signiert der SSV die Meldung und lasst diese der zustandigen Behorde zu-
leiten.

Der involvierte SSB legt, bevorzugt in Abstimmung mit dem Itd. MTRA / MFA sowie dem
betreuenden MPE, die nétige Malknahmen fest, um vergleichbare Vorkommnisse in Zu-
kunft zu vermeiden.

Sollte ein bedeutsames Vorkommnis vorliegen, fertigt der betroffene SSB, soweit erfor-
derlich, eine Abschlussmeldung an und sendet diese dem SSV zu, der sie nach Prifung
und Signatur an die zustandige Behorde leitet.

Die festgelegten Gegenmallnahmen werden in entsprechenden Arbeitsanweisungen
festgehalten.

In einer regelmalig stattfindenden Besprechung des Teams der Einrichtung werden be-
obachtete Vorkommnisse, deren Ursachen sowie angeordnete Gegenmalinahmen be-
sprochen.

Informationen zu neuartigen Vorkommnissen sowie Vorschldage fir Gegenmalinahmen
werden den Strahlenschutzbeauftragten der weiteren Einrichtungen der Organisation
zur Verfligung gestellt. Die weiteren SSB sichten die Informationen, bewerten die lokale

Nutzbarkeit und stellen sie ggf. in den lokalen Besprechungen ihres Teams vor.
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13. Nach einiger Zeit sind die neuen Arbeitsanweisungen auf ihre Effektivitat bzgl. der Ver-
hinderung des beobachteten Vorkommnisses zu evaluieren. Die dadurch erworbenen,

weiteren Erkenntnisse werden gleichermalien einrichtungsibergreifend ausgetauscht.
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Abbildung 5: Beispielhafter Prozess zur Erfassung, Bewertung und ggf. Meldung eines Vorkommnisses im Kontext einer GroRpraxis mit mehre-
ren Standorten bzw. einer kleineren bis mittelgrof3en Klinik. Die Einrichtung verfiigt nicht liber ein Dosismanagementsystem. Der Inhaber bzw.

Geschiftsfiuhrer hat fiir jede Einrichtung Strahlenschutzbeauftragte bestellt und fiihrt selbst die Geschafte der Organisation.
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Tabelle 9: Prozess zur Behandlung eines Vorkommnisses in einer GroRpraxis mit mehreren

Standorten bzw. einer kleineren bis mittelgroRBen Klinik. Grafische Darstellung siehe

Abbildung 5.
Nr. | Zustandig Beschreibung
A.la | MTRA / MFA, | Erkennung des Vorkommnisses
ggf. Arzt

Basierend auf dem festgelegten Kriterienkatalog fur ein Vorkommnis (vgl. Ka-
pitel 3) erkennt der vor Ort tatige MTRA / MFA ein Vorkommnis durch auf-
merksames Arbeiten sowie regelmaliige Sichtung der Dosisdaten bzw. appli-
zierten Aktivitaten. Im Falle einer nuklearmedizinischen oder interventionellen
Maflnahme kann auch der beteiligte Arzt zur Erkennung eines Vorkommnisses

herangezogen werden.
Voraussetzungen fir ein Gelingen dieses Prozessschrittes:

e Festlegung eines praxisinternen Kriterienkatalogs (Vorschlage hierzu
finden sich in Abschnitt 3.1)

e RegelmaRige Schulung der Mitarbeiter in den Inhalten des Kriterien-
katalogs

e Ein offener, konstruktiver Umgang mit Vorkommnissen (no blame ap-

proach)

Es empfiehlt sich, eine Liste mit den flr einen Arbeitsplatz relevanten Kriterien
fir Vorkommnisse zumindest in der Anfangszeit als Ausdruck vorzuhalten. So
kdnnen Mitarbeiter in unklaren Féllen ihre Einschatzung unmittelbar reflektie-

ren und ggf. korrigieren.

Es ist zu erwarten, dass Personen eine unterschiedliche Empfindlichkeits-
schwelle im Hinblick auf Vorkommnisse haben. Dieses ist ganz normal. Es ist
allerdings anzustreben, dass tber einen Zeitraum von einem halben Jahr bis zu
einem Jahr die Schwellen der einzelnen Personen in einer Einrichtung konver-
gieren. Dieses ist z.B. dadurch zu erreichen, dass die Personen, welche in der
Ergdnzung von Informationen (B.1) oder der Klassifikation eines Ereignisses
(C.1) involviert sind, die bei ihnen auflaufenden Meldungen sichten und Auf-
falligkeiten an den Rest der Belegschaft im Rahmen von Teambesprechungen

weitergeben.

Nachdem zahlreiche Kriterien flr Vorkommnisse sich nicht in Zahlenwerten
festlegen lassen, ist es erforderlich, dass Personal mit ,offenen Augen” tatig
ist. Dieses lasst sich nicht erzwingen, ein allgemein positives Arbeitsklima tragt

hierzu gleichwohl bei.
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Nr. | Zustandig Beschreibung
A.1b | MTRA / MFA, | Erstbewertung des Vorkommnisses
gef. Arzt Bei den meisten Vorkommnissen ist keine Sofortmalnahme erforderlich.

Sollte jedoch, z.B. durch die para-Injektion grolRerer Mengen eines Radiophar-
makons, eine akute Patientengefdahrdung zu erwarten sein, ist es erforderlich,
dass der fachkundige SSV oder sein Vertreter als Entscheidungstrager unver-
zlglich informiert wird und die erforderlichen Malsnahmen einleitet.

A.2 | MTRA/MFA Ersterfassung und Beschreibung des Vorkommnisses

Das erkannte Vorkommnis wird initial auf Papier oder idealerweise in einem
geeigneten IT-System, z.B. CIRSRad (s. Kapitel 5), erfasst. Die Erfassung sollte
moglichst zeitnah nach dem Beobachten des Vorkommnisses erfolgen, da an-
derenfalls leicht Vorkommnisse oder relevante Details zum Vorgang vergessen
werden. Um eine sinnvolle weitere Bearbeitung des Vorkommnisses zu ermog-
lichen sollten zumindest folgende Informationen dokumentiert werden, vgl.
Abschnitt 5.1.1:

e Datum / Uhrzeit des Vorkommnisses
e Betroffenes Gerat / betroffene Untersuchung

e Beobachtete Kategorie eines Vorkommnisses

Darlber hinaus ist es empfehlenswert den Namen des Patienten, die Patien-

tennummer oder den Namen der involvierten MTRA / MFA zu dokumentieren.

e Fir den Fall, dass es bedeutsame Hintergrundinformationen gibt, die
der Person, welche weitere Informationen erganzt (B.1), nicht unmit-
telbar zugdnglich sind, ware es wiinschenswert, dass diese auch mit
eingetragen werden, um den weiteren Prozess der Aufarbeitung zu er-

leichtern.
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Nr. | Zustandig Beschreibung
B.1 | Ltd. MTRA /| Ergdnzungvon Informationen zu Ursache und Folgen des Vorkommnisses
MFA

Die in A.2 initial erfolgte Dokumentation des Vorkommnisses wird um die feh-
lenden Angaben ergdnzt. Ein beispielhafter Satz von Parametern, welche die
anschlieBende Bewertung des Vorkommnisses ermoglichen ist in Abschnitt
5.1.2 dargestellt. Ggf. werden Rickfragen an diejenige Person gestellt, welche
das Vorkommnis initial dokumentiert hat. Besteht der Verdacht, dass es sich
um ein meldepflichtiges, bedeutsames Vorkommnis gem. Anlage 14 StrISchV
Abs. | Punkt 1 oder Abs. Il Punkt 1 handeln kénnte, so sind ebenfalls entspre-
chend der Vorschrift die letzten 20 gleichartigen Tatigkeiten (Untersuchungen
/ Therapien) zu untersuchen und die entsprechenden Dosiswerte mit anzuge-

ben.

Zweck dieser Datenerhebung ist nicht ausschlielRlich die Entscheidung, ob es
sich um ein bedeutsames Vorkommnis handelt oder nicht. Vielmehr sind diese
Daten auch erforderlich, um das Vorkommnis generell systematisch aufzuar-
beiten und geeignete Gegenmalnahmen im Sinne eines Risikomanagements

festzulegen
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Nr.

Zustandig

Beschreibung

C1

SSB

Klassifikation des Vorkommnisses

Der zustandige SSB erhalt die vollstdndige Dokumentation zum Vorkommnis
und muss entscheiden, wie zu verfahren ist. Hierzu muss zunachst festgestellt
werden, ob das Vorkommnis meldepflichtig im Sinne des § 108 StrISchV ist (M)
oder nicht (N). Hierzu wird der Kriterienkatalog in Anlage 14 und 15 StriSchV
herangezogen. Insbesondere bei komplexeren Szenarien oder fir den Fall,
dass nach Einschatzung des SSB ein bedeutsames Vorkommnis vorliegt, sollte
der Sachverhalt mit dem betreuenden MPE eingehend besprochen werden.
Gleichermalen ist die Einbeziehung des MPE angeraten, wenn nach dem drei-
fachen Uberschreiten eines DRW der Anfangsverdacht fiir das Auftreten eines

bedeutsamen Vorkommnisses besteht.

Falls es sich um ein Vorkommnis handelt, bei dem das Auftreten von determi-
nistischen Schaden entscheidend fiir eine Meldung an die Behorde ist, so ver-

anlasst der SSB die entsprechende Nachuntersuchung des Patienten.

Die Tatsache, ob es sich bei dem Ereignis um ein Real- (R) oder Beinahe-Vor-
kommnis (B) handelt, hat keinen Einfluss auf eine mogliche Meldepflicht ge-
genlber der zustandigen Behorde. Moglicherweise hat es jedoch einen Ein-

fluss auf den weiteren internen Umgang mit dem Vorkommnis.

Stellt sich heraus, dass der erfasste Vorgang beabsichtigt war, liegt kein Vor-
kommpnis vor. Der Prozess kann hier beendet werden. Jedoch ist auch bei ei-
nem beabsichtigten Vorgehen, das zu einer relevant hohen Strahlenexposition
geflhrt hat, nicht ausgeschlossen, dass es im Hinblick auf eine mégliche Opti-
mierung genauer gesichtet werden sollte. Hierzu ware der betreuende MPE

einzubinden.
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Nr.

Zustandig

Beschreibung

D.1

SSB

Erstellung des Meldeformulars

Die Erstellung des Meldeformulars wird nur vorgenommen, wenn in C.1 die
Meldepflicht gegenlber der zustandigen Behorde festgestellt wurde (Klassifi-
kation MB oder MR).

Der zustandige SSB verfasst eine schriftliche Meldung gem. § 90 StrISchG und
§ 108 Abs. 1 StriSchV an die zustandige Behdrde. Hierin missen die gesetzlich
geforderten Angaben (vgl. Abschnitt 5.2) enthalten sein. Es empfiehlt sich
gef. weitere optionale Angaben zu machen. Die Meldung hat unverziglich zu
erfolgen. Diese Meldung leitet er zur Sichtung und Freigabe an den SSV wei-

ter.

Fir den Fall, dass der Sachverhalt des bedeutsamen Vorkommnisses nicht zu
komplex ist, empfiehlt es sich, die Ursachen- sowie Detailanalyse nach E.1
schon vor der Meldung abzuschlieRen. Hierdurch erlbrigt sich die Abschluss-

meldung nach D.2.

Es mag insbesondere in der Anfangsphase des Umgangs mit bedeutsamen
Vorkommnissen sinnvoll sein, die zustandige Behorde vorab (ber das einge-
hende Schreiben zu informieren. Dieses bietet zudem die Moglichkeit den
Vorgang mit der Behorde zu kldren, was mindlich vielfach einfacher ist als
eine ausfuhrliche schriftliche Stellungnahme. Ob die Kontaktaufnahme Uber
die formal hierfur zustandige Person, den SSV, oder die fachlich hierfiir bes-

ser geeignete Person, den SSB, erfolgt, ist organisationsintern festzulegen.

F.2

SSV

Freigabe und Versand der Meldung Gber ein bedeutsames Vorkommnis

Der SSV klart mit dem betroffenen SSB den Hintergrund des bedeutsamen
Vorkommnisses. Wenn er die Einschdtzung des SSB teilt, signiert er das vor-
formulierte Schreiben und leitet es der zustandigen Behorde zu. Fir den Fall,
dass der SSV nicht die Auffassung des SSB teilt, so hat der dieses dem SSB in
Schriftform mitzuteilen. Beide Personen haben in der Sache dann im Folgen-
den eine Einigung herbeizufihren. Ist diese nicht moglich, so hat der SSV dar-
Uber die zustandige Behorde sowie den Betriebsrat, soweit vorhanden, zu in-
formieren. Allgemein empfiehlt es sich jedoch, eher zu viele als zu wenige

Meldungen der Behdrde zuzuleiten.
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Nr.

Zustandig

Beschreibung

E.l

SSB

Ausfuhrliche Ursachenanalyse

Der SSB sorgt dafir, dass das Vorkommnis systematisch untersucht und auf-
geklart wird. Hierzu sollten insbesondere der exakte Hergang und eine mog-
lichst genaue Ursache ermittelt und beschrieben werden. Falls es sich um ei-
nen Geratedefekt handelt, kann ggf. auch der Hersteller des Gerates durch
Auslesen von Protokolldateien Hinweise liefern. Es empfiehlt sich, den Itd.

MTRA / MFA sowie den betreuenden MPE eng in diesen Prozessschritt einzu

beziehen, da beide spezifische Kompetenzen besitzen, welche den SSB darin
untersttzen ein korrektes und vollstdndiges Gesamtbild des Vorgangs zu er-

halten.
Mogliche Fragen, die in diesem Zusammenhang zu beantworten sind, waren:

e Was war der Ausldser fir das Vorkommnis?

e Handelte es sich um einen bekannten Typ von Vorkommnis?

e Gibt es eine Arbeitsanweisung, um Vorkommnisse dieses Typs zu ver-
meiden?

e Waurde die verantwortliche Person in der Vermeidung dieses Typs
von Vorkommnis bereits geschult?

e Sind weitergehende Aktionen, z.B. eine Wiedervorstellung des Pati-
enten, erforderlich?

e Handelt es sich um ein gerdtebezogenes Vorkommnis, das tUbergeord-
net bedeutsam und daher dem Bundesamt fiir Arzneimittel und Medi-
zinprodukte (BfArM) zu melden ist?

E.2

SSB

Festlegung von GegenmalRRnahmen

Basierend auf den gesammelten Informationen zum Vorkommnis legt der
SSB geeignete und verhaltnismaRige Gegenmalknahmen fest. Genauso wie im
Prozessschritt E.1 empfiehlt es sich, den Itd. MTRA / MFA sowie den betreu-
enden MPE eng einzubinden. Ein weiterer, sinnvoller Ansatz ist, den Vorgang
unmittelbar in einer Teambesprechung, s. E.3, zu thematisieren. In dem dort
aufkommenden Gespréach lassen sich fir den SSB weitergehende Facetten

des Vorgangs erkennen und in seine Entscheidung einbeziehen.
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Nr.

Zustandig

Beschreibung

D.2a

SSB

Erstellung der Abschlussmeldung
Die Erstellung der Abschlussmeldung ist nur bei bedeutsamen Vorkommnis-
sen und nur dann erforderlich, wenn die Meldung nach D.1 bisher nicht voll-

standig war.

Basierend auf den weiteren gewonnen Erkenntnissen zu Hergang, Ursache
und Auswirkung des Vorkommpnisses sowie veranlassten zuklnftige Gegen-
malnahmen aktualisiert der SSB die Meldung an die zustdndige Behorde aus
D.1 um die inzwischen gewonnenen Informationen. Der Abschlussbericht
muss innerhalb von einem halben Jahr nach Auftreten des bedeutsamen Vor-

kommnisses bei der zustédndigen Behorde vorgelegt werden.

Der SSB leitet das Schreiben der Abschlussmeldung dem SSV zu.

F.4

SSV

Freigabe und Versand der Abschlussmeldung

Der SSV prift die Abschlussmeldung des SSB und geht dann, wenn ihm diese
unvollstandig oder nicht plausibel erscheint mit dem SSB in Riicksprache. In
dem Fall missen die beiden Personen ein nach gemeinsamer Auffassung ge-

eignetes Dokument erstellen.

Wenn die Prtfung des Dokumentes ergibt, dass der SSV keine Anmerkungen
oder Ergdnzungswinsche hat, signiert er das Schreiben und leitet es der zu-

standigen Behorde zu.

E.3

SSB

Vorstellung des Falles in der Teambesprechung

Im Sinne eines konstruktiven und offenen Umganges mit Fehlern wird der
analysierte Fall im Rahmen einer Zusammenkunft der relevanten Mitarbeiter
wie einer Teambesprechung oder einer Qualitdtsmanagementsitzung vorge-
stellt und diskutiert. Hierbei werden auch die MaRnahmen vorgestellt, wel-
che vom SSB als sinnvoll angesehen werden, um entsprechende Vorkomm-

nisse in der Zukunft moglichst zu vermeiden.

E4

SSB, ggf. QMB

Anpassung von Arbeitsanweisungen

Anhand der verfligbaren Erkenntnissen Uber das Vorkommnis und je nach Art
der festgelegten Gegenmallnahmen zur zuklnftigen Verhinderung vergleich-
barer Vorkommnisse werden entsprechende Arbeitsanweisungen formal ak-

tualisiert und auf gewohntem Wege verabschiedet.
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Nr.

Zustandig

Beschreibung

E.6

SSBs

Einrichtungslbergreifende Information

Sollte das beobachtete Vorkommnis von seiner Ursache oder seinen Folgen
her neu oder aus anderem Anlass flr den betroffenen SSB als mitteilungswr-
dig erscheinen, so informiert er die SSB der weiteren Einrichtungen tber das
Vorkommnis, seine Aufarbeitung sowie angeordnete MaRkRnahmen zur zukinf-

tigen Vermeidung.

Die SSB der weiteren Einrichtungen sichten die Informationen, bewerten die
Nutzbarkeit fir ihre eigene Einrichtung und stellen sie ggf. in den lokalen
Teambesprechungen vor. Hierdurch profitieren die weiteren Einrichtungen
ganz konkret von der Kenntnis der betroffenen Einrichtung und kénnen ihrer-

seits proaktiv darauf hinwirken gleichartige Vorkommnisse zu vermeiden.

E.5

SSB

Evaluierung der Effektivitat der festgelegten Gegenmalinahmen

Mit hinreichendem zeitlichem Abstand evaluiert der betroffene SSB, ob die
eingeleiteten Anpassungen hinreichend effektiv sind, um vergleichbare Vor-
kommnisse zu verhindern. Insbesondere, wenn ein Vorkommnis wiederholt

auftritt, ist die getroffene Gegenmalinahme nicht ausreichend.

Bevor die gesamte, auf Basis der Arbeitsanweisung neu eingeleitete Vorge-
hensweise in Frage gestellt wird, sollte jedoch nachvollzogen werden, ob
beim wiederholten Auftreten des Vorkommnisses stets die gleichen Perso-
nen involviert sind. In diesem Fall ist eher davon auszugehen, dass bei diesen
Personen noch weiterer Schulungsbedarf besteht bzw. andere Grinde vorlie-

gen als dass global die GegenmalRknahme nicht wirksam ist.

4.1.3 GroR- oder Universitatsklinikum

Das hier diskutierte exemplarische Gro3- bzw. Universitatsklinikum besteht aus mehreren Klini-

ken oder Abteilungen, die ionisierende Strahlung bzw. radioaktive Stoffe am Patienten anwen-

den. Das Klinikum verflgt Uber folgende tatige Personengruppen:

1. Es gibt einen Strahlenschutzverantwortlichen (SSV), der sich um die Geschaftsfihrung

und Allgemeinorganisation kimmert. Flr die fachliche Sicherstellung des Strahlenschut-

zes hat er in den einzelnen Kliniken oder Abteilungen Strahlenschutzbeauftragte (SSB)

bestellt. Er wird in wesentlichen Punkten von einer Stabsstelle Strahlenschutz unter-

stotzt.

Es gibt eine zentrale Stabsstelle Strahlenschutz, die von einem Strahlenschutzbevoll-

machtigten geleitet wird. Die Stabsstelle Strahlenschutz unterstitzt den SSV in den Auf-
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gaben einer rechtskonformen Umsetzung des Strahlenschutzes am Klinikum. Der Stabs-
stelle gehoren Medizinphysik-Experten (MPE) an, welche in der taglichen Routine die
Umsetzung des Strahlenschutzes am Klinikum koordinieren und unterstitzen.

3. Jede Klinik oder Abteilung verfigt (iber mehrere Arzte, welche den klinischen Betrieb si-
cherstellen. Der SSV hat aus dem Kreis der lokal tatigen Arzte fir jede Klinik oder Abtei-
lung einen SSB bestellt. Weitere Arzte sind als stellvertretende SSB bestellt und Gberneh-
men die Aufgaben des SSB bei seiner Abwesenheit.

4. Jede Klinik oder Abteilung verfligt Gber mehrere MTRA oder MFA, die den Patientenab-
lauf gestalten, Untersuchungen durchfiihren und fir die primédre Dokumentation zustan-
dig sind. Ein MTRA / MFA Gbernimmt eine Leitungsfunktion im Team und ist mit (berge-
ordneten organisatorischen Aufgaben betraut.

5. In jeder Klinik oder Abteilung wurde eine Person aus Nr. 2 oder 3 zum Qualitdtsmanage-
mentbeauftragten (QMB) bestellt.

6. Weiteres Personal welches jedoch in den hier behandelten Kernprozess nur sekundar

eingebunden ist.

Die Erkennung von Vorkommnissen basiert einerseits auf aufmerksamen Beobachtungen des
Personals. Erganzend steht ein Dosismanagementsystem zur Verfliigung, das durch MPE betreut

und regelmaRig durch SSB und weitere Arzte eingesehen wird.

Der entsprechende exemplarische Prozess (Abbildung 6) zur Behandlung von Vorkommnissen
soll hier anhand lediglich einer der genannten Kliniken oder Abteilungen in Wechselwirkung mit
der Stabsstelle Strahlenschutz und der Geschaftsfihrung dargestellt werden. Weitere Abteilun-
gen sind entsprechend analog angebunden. Der betrachtete Prozess sieht grob den folgenden
Ablauf vor. Detailliertere Darstellungen der einzelnen Schritte und Schnittstellen finden sich in

Tabelle 10 im Anschluss.
Kurzbeschreibung des Ablaufs zur Bearbeitung eines Vorkommnisses:

1. Ein potentielles Vorkommnis (real oder beinahe) wird durch aufmerksames Personal er-
kannt. Dies sind in der Regel jene Mitarbeiter (MTRA / MFA, Arzte), die an der technischen
Durchfiihrung einer MaBnahme maligeblich beteiligt sind

2. Die MTRA / MFA nehmen eine Erstbewertung des Vorkommnisses vor. Sollte eine rele-
vante Gefahrdung fur den Patienten vorliegen, informieren sie unverziglich den zustan-
digen SSB oder bei Abwesenheit seinen Vertreter. Dieser ordnet Sofortmallnahmen zur
Einddmmung des Vorkommnisses an.

3. Der MTRA / MFA, der in das Ereignis involviert ist, dokumentiert dieses initial. Um den
klinischen Ablauf moglichst wenig zu stéren, genligt in der Regel eine kurze Angabe von
Zeitpunkt und Art des Vorkommnisses. Alternativ dazu kann ein Vorkommnis auch durch

systematisches Setzen von Alarmschwellen im Dosismanagementsystem identifiziert
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10.

11.

12.

werden. Wird ein Alarm ausgeldst, erfolgt die initiale Dokumentation z.B. durch einen
MPE oder die Itd. MTRA / MFA analog.

Eine hierflr ausgewdahlte und qualifizierte Person, z.B. die Itd. MTRA / MFA oder auch ein
MPE aus der Stabsstelle Strahlenschutz komplettiert die Dokumentation des Vorkomm-
nisses. Dabei werden zur weiteren Beurteilung relevante Angaben, z.B. Réntgendosen,
erganzt.

Die vollstandige Meldung wird dem zustandigen SSB vorgelegt. Er entscheidet zunachst,
ob das Vorkommnis tatsachlich unbeabsichtigt war und legt dann anhand der Kriterien-
kataloge der StrISchV fest, ob es sich um ein (meldepflichtiges) bedeutsames Vorkomm-
nis handelt. Er stimmt sich, insbesondere bei komplexeren Szenarien oder fir den Fall,
dass wahrscheinlich ein bedeutsames Vorkommnis vorliegt, mit dem betreuenden MPE
ab.

Sollte ein bedeutsames Vorkommnis vorliegen, so erstellt der SSB oder einer der betreu-
enden MPE die erforderliche Erstmeldung und leitet diese der Stabsstelle Strahlenschutz
zu. Parallel dazu initiiert der SSB eine Untersuchung des Vorkommnisses.

In der Stabsstelle Strahlenschutz wird das potentiell bedeutsame Vorkommnis gepruft.
Je nach organisationsinterner Struktur signiert der Strahlenschutzbevollmachtigte da-
nach das Schreiben selber und leitet es der zustandigen Behorde zu oder er legt es dem
SSV zur Signatur vor. In dem Fall erfolgt die Meldung direkt Giber die Geschaftsfihrung.
Der involvierte SSB legt, bevorzugt in Abstimmung mit der Itd. MTRA / MFA sowie MPE
der Stabsstelle Strahlenschutz, die nétige Mallnahmen fest, um vergleichbare Vorkomm-
nisse in Zukunft zu vermeiden.

Sollte ein bedeutsames Vorkommnis vorliegen, fertigt der betroffene SSB, soweit erfor-
derlich, eine Abschlussmeldung an und sendet diese der Stabsstelle Strahlenschutz zu.
Hier erfolgen der Signaturprozess und die Weiterleitung des Schreibens an die zustandige
Behorde analog zu Nr. 7.

Die festgelegten Gegenmalinahmen werden in entsprechenden Arbeitsanweisungen
festgehalten.

In einer regelmalig stattfindenden Besprechung des Teams der Einrichtung werden be-
obachtete Vorkommnisse, deren Ursachen sowie angeordnete Gegenmalinahmen be-
sprochen.

Informationen zu neuartigen Vorkommnissen sowie Vorschldge fir Gegenmalnahmen
werden den Strahlenschutzbeauftragten der weiteren Kliniken oder Abteilungen des Kli-
nikums zur Verfligung gestellt. Die weiteren SSB sichten die Informationen, bewerten die
lokale Nutzbarkeit und stellen sie ggf. in den lokalen Besprechungen ihres Teams vor. Die

Datenbank kann sinnvoll durch die Stabsstelle Strahlenschutz betreut werden.
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13. Nach einiger Zeit sind die neuen Arbeitsanweisungen auf ihre Effektivitat bzgl. der Ver-
hinderung des beobachteten Vorkommnisses zu evaluieren. Die dadurch erworbenen,

weiteren Erkenntnisse werden gleichermalien einrichtungsibergreifend ausgetauscht.
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Potentielles
Vorkommnis

Einstufungskriterien

Zu erfassende
Informationen
Bildgebung,

Ggf. Riickfragen DR,

—_

A Erkennung

Befunde, etc
A.2 Erfassung und Beschreibung

des Yarkommnisses

MTRA, MFA, gef. Aret

des Vorkammnisses

Anlage 14 und 15

der StriSchy
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Abbildung 6: Beispielhafter Prozess zur Erfassung, Bewertung und ggf. Meldung eines Vorkommnisses im Kontext einer Gro8- oder Universi-

tatsklinikums mit mehreren Kliniken oder Abteilungen. Die Einrichtung verfiigt zusatzlich iiber ein Dosismanagementsystem. Der SSV hat fiir

jede Abteilung SSB bestellt und fiihrt selbst die Geschédfte der Einrichtung. Weiterhin ist eine Stabsstelle Strahlenschutz eingerichtet worden,

die von einem Strahlenschutzbevollmadchtigter geleitet wird.
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Tabelle 10: Prozess zur Behandlung eines Vorkommnisses in einem Universitats- oder GroR3-

klinikum. Grafische Darstellung siehe Abbildung 6.

Nr. | Zustandig Beschreibung

A.la | MTRA / MFA; | Erkennung des Vorkommnisses

ggf. Arzt Basierend auf dem festgelegten Kriterienkatalog fir ein Vorkommnis (vgl. Ka-

pitel 3) erkennt der vor Ort tatige MTRA / MFA ein Vorkommnis durch auf-
merksames Arbeiten sowie regelmaRige Sichtung der Dosisdaten bzw. appli-
zierten Aktivitaten. Im Falle einer nuklearmedizinischen oder interventionel-
len MalBnahme kann auch der beteiligte Arzt zur Erkennung eines Vorkomm-

nisses herangezogen werden.
Voraussetzungen fir ein Gelingen dieses Prozessschrittes:

e Festlegung eines praxisinternen Kriterienkatalogs

e RegelmaRige Schulung der Mitarbeiter in dem Inhalt des Kriterienka-
talogs

e Ein offener, konstruktiver Umgang mit Vorkommnissen (no blame

approach)

Es empfiehlt sich, eine Liste mit den flr einen Arbeitsplatz relevanten Krite-
rien fir Vorkommnisse zumindest in der Anfangszeit als Ausdruck vorzuhal-
ten. So kann kénnen Mitarbeiter in unklaren Fallen ihre Einschatzung unmit-

telbar reflektieren und ggf. korrigieren.

Es ist zu erwarten, dass Personen eine unterschiedliche Empfindlichkeits-
schwelle im Hinblick auf Vorkommnisse haben. Dieses ist ganz normal. Es ist
allerdings anzustreben, dass Uber einen Zeitraum von einem halben Jahr bis
zu einem Jahr die Schwellen der einzelnen Personen in einer Einrichtung kon-
vergieren. Dieses ist z.B. dadurch zu erreichen, dass die Personen, welche in
der Ergdnzung von Informationen (B.1) oder der Klassifikation eines Ereignis-
ses (C.1) involviert sind, die bei ihnen auflaufenden Meldungen sichten und
Auffalligkeiten an den Rest der Belegschaft im Rahmen von Teambespre-

chungen weitergeben.

Nachdem zahlreiche Kriterien fir Vorkommnisse sich nicht in Zahlenwerten
festlegen lassen, ist es erforderlich, dass Personal mit ,offenen Augen” tatig
ist. Dieses ldsst sich nicht erzwingen, ein allgemein positives Arbeitsklima

tragt hierzu gleichwohl bei.
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Nr. | Zustandig Beschreibung
A.1b | MTRA / MFA, | Erstbewertung des Vorkommnisses
gef. Arzt Bei den meisten Vorkommnissen ist keine SofortmalRnahme erforderlich.

Sollte jedoch, z.B. durch die para-Injektion grofBerer Mengen eines Radio-
pharmakons, eine akute Patientengefdahrdung zu erwarten sein, ist es erfor-
derlich, dass der fachkundige SSV oder sein Vertreter als Entscheidungstrager
unverziglich informiert wird und die erforderlichen Malknahmen einleitet.

A.2 | MTRA/MFA Ersterfassung und Beschreibung des Vorkommnisses

Das erkannte Vorkommnis wird initial auf Papier oder idealerweise in einem
geeigneten IT-System, z.B. CIRSRad, s. Kapitel 5, erfasst. Die Erfassung sollte
moglichst zeitnah nach dem Beobachten des Vorkommnisses erfolgen, da an-
derenfalls leicht Vorkommnisse oder relevante Details zum Vorgang verges-
sen werden. Um eine sinnvolle weitere Bearbeitung des Vorkommnisses zu
ermdglichen sollten zumindest folgende Informationen dokumentiert wer-

den, vgl. Abschnitt 5.1.1 :

e Datum / Uhrzeit des Vorkommnisses
e Betroffenes Gerat / betroffene Untersuchung

e Beobachtete Kategorie eines Vorkommnisses

Darlber hinaus ist es empfehlenswert den Namen des Patienten, die Patien-
tennummer oder den Namen der involvierten MTRA / MFA zu dokumentie-

ren.

Flr den Fall, dass es bedeutsame Hintergrundinformationen gibt, die der Per-
son, welche weitere Informationen ergénzt (B.1), nicht unmittelbar zugéng-
lich sind, wére es wiinschenswert, dass diese auch mit eingetragen werden,

um den weiteren Prozess der Aufarbeitung zu erleichtern.
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Nr.

Zustandig

Beschreibung

A3

SSB, MPE, Itd.
MTRA / MFA

Automatisierte Erkennung des Vorkommnisses mittels Dosismanage-

mentsystem

Ein vorhandenes Dosismanagementsystem analysiert permanent die
technischen Dosiswerte aller durchgefihrten réontgendiagnostischen
und ggf. auch nuklearmedizinischen Untersuchungen und Therapien.
Basierend auf konfigurierten Alarmschwellen ermittelt das Programm
potenzielle Vorkommnisse und informiert hiertiber den SSB sowie den
betreuenden MPE der Stabsstelle Strahlenschutz. Abhangig von der lo-
kalen Aufgabenzuordnung mag es sinnvoll sein, auch den Itd. MTRA /
MFA der Klinik oder Abteilung zu informieren. Die drei Personengrup-
pen sichten regelmaRig die Hinweise auf mogliche Vorkommnisse, wo-
bei kontinuierlich ein Abgleich Uber noch ausstehende, nicht gesich-

tete Ereignisse erfolgt, um eine Doppelarbeit zu vermeiden.

A4

SSB, MPE,

Itd.

MTRA / MFA

Erfassung und Beschreibung in einem CIRS

Das erkannte Ereignis wird analog zu A.2 ersterfasst.

B.1

MPE /

ltd.

MTRA / MFA

Erganzung von Informationen zu Ursache und Folgen des Vorkommnis-

ses

Die in A.2 oder A.4 initial erfolgte Dokumentation des Vorkommnisses
wird um die fehlenden Angaben erganzt. Ein beispielhafter Satz von
Parametern, welche die anschlielfende Bewertung des Vorkommnis-
ses ermoglichen, ist in Abschnitt 5.1.2 dargestellt. Ggf. werden Rlck-
fragen an diejenige Person gestellt, welche das Vorkommnis initial do-
kumentiert hat. Besteht der Verdacht, dass es sich um ein meldepflichtiges,
bedeutsames Vorkommnis gem. Anlage 14 StriSchV Abs. | Punkt 1 oder Abs.
[l Punkt 1 handeln kénnte, so sind ebenfalls entsprechend der Vorschrift die
letzten 20 gleichartigen Tatigkeiten (Untersuchungen / Therapien) zu unter-

suchen und die entsprechenden Dosiswerte mit anzugeben.

Zweck dieser Datenerhebung ist nicht ausschliefRlich die Entscheidung, ob es
sich um ein bedeutsames Vorkommnis handelt oder nicht. Vielmehr sind
diese Daten auch erforderlich, um das Vorkommnis generell systematisch
aufzuarbeiten und geeignete GegenmafRnahmen im Sinne eines Risikomana-

gements festzulegen
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Nr.

Zustandig

Beschreibung

C1

SSB

Klassifikation des Vorkommnisses

Der zustandige SSB erhélt die vollstandige Dokumentation zum Vorkommnis
und muss entscheiden, wie zu verfahren ist. Hierzu muss zunachst festge-
stellt werden, ob das Vorkommnis meldepflichtig im Sinne des § 108 StrlSchV
ist (M) oder nicht (N). Hierzu wird der Kriterienkatalog in Anlage 14 und 15
StrISchV herangezogen. Insbesondere bei komplexeren Szenarien oder fir
den Fall, dass nach Einschatzung des SSB ein bedeutsames Vorkommnis vor-
liegt, sollte der Sachverhalt mit einem der MPE der Stabsstelle Strahlenschutz
eingehend besprochen werden. Gleichermalien ist die Einbeziehung eines
MPE angeraten, wenn nach dem dreifachen Uberschreiten eines DRW der
Anfangsverdacht flr das Auftreten eines bedeutsamen Vorkommnisses be-

steht.

Falls es sich um ein Vorkommnis handelt, bei dem das Auftreten von deter-
ministischen Schaden entscheidend fir eine Meldung an die Behorde ist, so

veranlasst der SSB die entsprechende Nachuntersuchung des Patienten.

Die Tatsache, ob es sich bei dem Ereignis um ein Real- (R) oder Beinahe-Vor-
kommnis (B) handelt, hat keinen Einfluss auf eine mogliche Meldepflicht ge-
genlber der zustéandigen Behorde. Moglicherweise hat es jedoch einen Ein-

fluss auf den weiteren internen Umgang mit dem Vorkommnis.

Stellt sich heraus, dass der erfasste Vorgang beabsichtigt war, liegt kein Vor-
kommnis vor. Der Prozess kann hier beendet werden. Jedoch ist auch bei ei-
nem beabsichtigten Vorgehen, das zu einer relevant hohen Strahlenexposi-
tion gefihrt hat, nicht ausgeschlossen, dass es im Hinblick auf eine mogliche
Optimierung genauer gesichtet werden sollte. Hierzu wére der betreuende
MPE einzubinden.
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Nr.

Zustandig

Beschreibung

D.1

SSB, MPE

Erstellung des Meldeformulars

Die Erstellung des Meldeformulars wird nur vorgenommen, wenn in C.1 die
Meldepflicht gegenlber der zustandigen Behorde festgestellt wurde (Klassi-
fikation MB oder MR).

Der zustandige SSB oder in Abstimmung einer der MPE der Stabsstelle
Strahlenschutz verfasst eine schriftliche Meldung gem. § 90 StrISchG und §
108 Abs. 1 StrISchV an die zustdndige Behorde. Hierin missen die gesetzlich
geforderten Angaben (vgl. Abschnitt 5.2) enthalten sein. Es empfiehlt sich
gef. weitere optionale Angaben zu machen. Die Meldung hat unverziglich

zu erfolgen.

Sollte der SSB die Meldung verfasst haben, so leitet er diese an die Stabs-

stelle Strahlenschutz zur Prifung weiter.

Fur den Fall, dass der Sachverhalt des bedeutsamen Vorkommnisses nicht
zu komplex ist, empfiehlt es sich, die Ursachen- sowie Detailanalyse nach
E.1 schon vor der Meldung abzuschliefRen. Hierdurch eribrigt sich die Ab-

schlussmeldung nach D.2.

Es mag insbesondere in der Anfangsphase des Umgangs mit bedeutsamen
Vorkommnissen sinnvoll sein, die zustandige Behorde vorab lber das einge-
hende Schreiben zu informieren. Dieses bietet zudem die Moglichkeit den
Vorgang mit der Behorde zu kldren, was mindlich vielfach einfacher ist als
eine ausfuhrliche schriftliche Stellungnahme. Die Kontaktaufnahme mit der

Behorde sollte einheitlich Gber die Stabsstelle Strahlenschutz laufen.

F.1/

F.2

SSV, SSBv

Freigabe und Versand der Meldung Gber ein bedeutsames Vorkomm-
nis

Soweit die Stabsstelle Strahlenschutz nicht bereits in die Aufarbeitung des
Vorkommnisses sowie die Erstellung der Meldung involviert war, klart der

Strahlenschutzbevollméachtigte (SSBv) mit dem betroffenen SSB den Hinter-

grund des bedeutsamen Vorkommnisses.

Wenn er die Einschatzung des SSB teilt, so leitet er, je nach lokaler Organi-
sationsstruktur, das Schreiben zur Signatur an den SSV weiter oder er sig-
niert er das vorformulierte Schreiben selbst und leitet es der zustéandigen
Behorde zu. Far den Fall, dass der SSBv nicht die Auffassung des SSB teilt, so
hat der dieses dem SSB in Schriftform mitzuteilen. Beide Personen haben in
der Sache dann im Folgenden eine Einigung herbeizufihren. Ist diese nicht
moglich, so ist der SSV darlber zu informieren. Letztlich empfiehlt es sich,

im Zweifel eher zu viele als zu wenige Meldungen an die Behdrde zu leiten.
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Nr. | Zustandig Beschreibung

E.1 | SSB, MPE Ausfuhrliche Ursachenanalyse

Der SSB sorgt mit Unterstitzung der Stabsstelle Strahlenschutz dafir, dass
das Vorkommnis systematisch untersucht und aufgeklart wird. Hierzu soll-
ten insbesondere der exakte Hergang und eine moglichst genaue Ursache
ermittelt und beschrieben werden. Falls es sich um einen Geratedefekt han-
delt, kann ggf. auch der Hersteller des Gerates durch Auslesen von Proto-
kolldateien Hinweise liefern. Es empfiehlt sich, die Itd. MTRA / MFA sowie
den betreuenden MPE der Stabsstelle eng in diesen Prozessschritt einzube-
ziehen, da beide spezifische Kompetenzen besitzen, welche den SSB darin
unterstitzen ein korrektes und vollstandiges Gesamtbild des Vorgangs zu

erhalten.

Mogliche Fragen, die in diesem Zusammenhang zu beantworten sind, wa-

ren:

e Was war der Ausloser fur das Vorkommnis?

e Handelte es sich um einen bekannten Typ von Vorkommnis?

e Gibt es eine Arbeitsanweisung, um Vorkommnisse dieses Typs zu
vermeiden?

e Waurde die verantwortliche Person in der Vermeidung dieses Typs
von Vorkommnis bereits geschult?

e Sind weitergehende Aktionen, z.B. eine Wiedervorstellung des Pati-
enten, erforderlich?

e Handelt es sich um ein gerdtebezogenes Vorkommnis, welches tber-
geordnet als bedeutsam anzusehen ist und daher dem Bundesamt

far Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) zu melden ist?

E.2 | SSB Festlegung von Gegenmalinahmen

Basierend auf den gesammelten Informationen zum Vorkommnis legt der
SSB geeignete und verhaltnismaRige Gegenmalinahmen fest. Genauso wie
im Prozessschritt E.1 empfiehlt es sich, den Itd. MTRA / MFA sowie den be-
treuenden MPE eng einzubinden. Ein weiterer, sinnvoller Ansatz ist, den
Vorgang unmittelbar in einer Teambesprechung, s. E.3, zu thematisieren. In
dem dort aufkommenden Gesprach lassen sich fir den SSB weitergehende

Facetten des Vorgangs erkennen und in seine Entscheidung einbeziehen.
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Nr.

Zustandig

Beschreibung

D.2

SSB

Erstellung der Abschlussmeldung
Die Erstellung der Abschlussmeldung ist nur bei bedeutsamen Vorkommnis-
sen und nur dann erforderlich, wenn die Meldung nach D.1 bisher nicht

vollstandig war.

Basierend auf den weiteren gewonnen Erkenntnissen zu Hergang, Ursache
und Auswirkung des Vorkommnisses sowie veranlassten zuklnftige Gegen-
maflnahmen aktualisieren entweder der betroffene SSB oder die Stabsstelle
Strahlenschutz die Meldung an die zustandige Behorde aus D.1 um die in-
zwischen gewonnenen Informationen. Der Abschlussbericht muss innerhalb
von einem halben Jahr nach Auftreten des bedeutsamen Vorkommnisses

bei der zustandigen Behorde vorgelegt werden.

Sollte der SSB das Schreiben verfasst haben, so leitet er die Abschlussmel-

dung dem SSBev zu.

F.3/

F.4

SSV, SSBv

Freigabe und Versand der Abschlussmeldung

Der SSBv priift die Abschlussmeldung und geht dann, wenn ihm diese unvoll-
standig oder nicht plausibel erscheint mit dem betroffenen SSB in Riickspra-
che. In dem Fall missen die beiden Personen gemeinsam ein nach gemein-
samer Auffassung geeignetes Dokument erstellen. Der SSBv sollte in dem
Prozess unbedingt auch auf Personen der Stabsstelle Strahlenschutz zurick-

greifen, welche in die Aufarbeitung des Vorkommnisses eingebunden waren.

Wenn die Prifung des Dokumentes ergibt, dass der SSBv keine Anmerkun-
gen oder Ergdnzungswinsche hat, so geht er je nach organisationsinterner
Regelung entweder das Schreiben selber signieren und leitet es der zustan-
digen Behorde zu oder er leitet es zur abschlieRenden Signatur und dem
Versand dem SSV zu.

E.3

SSB

Vorstellung des Falles in der Teambesprechung

Im Sinne eines konstruktiven und offenen Umgangs mit Fehlern wird der
analysierte Fall im Rahmen einer Zusammenkunft der relevanten Mitarbei-
ter wie einer Abteilung- oder Klinikbesprechung oder einer Qualitatsmana-
gementsitzung vorgestellt und diskutiert. Hierbei werden auch die Maflnah-
men vorgestellt, die vom SSB sowie der Stabsstelle Strahlenschutz als sinn-
voll angesehen werden, um entsprechende Vorkommnisse in der Zukunft

moglichst zu vermeiden.
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Nr.

Zustandig

Beschreibung

E4

SSB, ggf. QMB

Anpassung von Arbeitsanweisungen

Auf Basis der verfligbaren Erkenntnissen Uber das Vorkommnis und je nach
Art der festgelegten Gegenmalinahmen zur zukinftigen Verhinderung ver-
gleichbarer Vorkommnisse werden entsprechende Arbeitsanweisungen for-

mal aktualisiert und auf gewohntem Wege verabschiedet.

E.6

SSB, MPE

Klinikumsibergreifende Information

Sollte das beobachtete Vorkommnis von seiner Ursache oder seinen Folgen
her neu oder aus anderem Anlass fur den betroffenen SSB oder die Stabs-

stelle Strahlenschutz als mitteilungswirdig erscheinen, so informieren diese
die SSB der weiteren Kliniken oder Abteilungen Gber das Vorkommnis, seine

Aufarbeitung sowie angeordnete MaRnahmen zur zukinftigen Vermeidung.

Die SSB der weiteren Einrichtungen sichten die Informationen, bewerten
die Nutzbarkeit flr ihre eigene Klinik oder Abteilung und stellen sie ggf. in
den lokalen Teambesprechungen vor. Hierdurch profitieren die weiteren
Einrichtungen ganz konkret von der Kenntnis der betroffenen Einrichtung
und kénnen ihrerseits proaktiv darauf hinwirken gleichartige Vorkommnisse

zu vermeiden.

Erganzend ist es sinnvoll, wenn die Stabsstelle Strahlenschutz eine zentrale
Sammlung der wesentlichen Vorkommnisse und MaRnahmen zu deren Ver-

meidung erstellt und kontinuierlich erganzt.

E.5

SSB

Evaluierung der Effektivitat der festgelegten Gegenmalinahmen

Mit hinreichendem zeitlichem Abstand evaluiert der betroffene SSB, ob die
eingeleiteten Anpassungen hinreichend effektiv sind, um vergleichbare Vor-
kommnisse zu verhindern. Insbesondere, wenn ein Vorkommnis wiederholt

auftritt, ist die getroffene GegenmalRnahme nicht ausreichend.

Bevor die gesamte, auf Basis der Arbeitsanweisung neu eingeleitete Vorge-
hensweise in Frage gestellt wird, sollte jedoch nachvollzogen werden, ob

beim wiederholten Auftreten des Vorkommnisses stets die gleichen Perso-
nen involviert sind. In diesem Fall ist eher davon auszugehen, dass bei die-
sen Personen noch weiterer Schulungsbedarf besteht bzw. andere Grinde

vorliegen als dass global die GegenmaRnahme nicht wirksam ist.
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4.2 Anforderungen an ein IT-System zur Handhabung von

Vorkommnismeldungen

Prinzipiell kann die Bearbeitung eines Vorkommnisses inkl. einer moglichen Meldung an die zu-
standige Behorde papiergestitzt erfolgen. Betrachtet man nur die bedeutsamen (meldepflichti-
gen) Vorkommnisse, so ist die zu erwartende Haufigkeit einer Meldung insbesondere in Einzel-

praxen erwartungsgemaR gering.

Nimmt man jedoch die sonstigen Vorkommnisse im Sinne der allgemeinen Optimierungspflicht
im Strahlenschutz hinzu, so ist Anzahl an Vorkommnissen wesentlich hoher. Vor diesem Hinter-
grund ist es empfehlenswert, eine spezielle CIRS-Software einzusetzen, welche sowohl den Da-

tenbestand verwaltet, als auch den Meldeprozess steuert.

Konventionelle klinische CIRS-Softwareprodukte sind hierflr bedingt geeignet. Typische Limita-

tionen sind:

e Keine an die spezifischen Anforderungen des Strahlenschutzes angepasste Datenstruk-
tur. Eine spezialisierte Software ware spezifisch auf die zu erhebenden Daten angepasst.
Somit kann die Plausibilitat besser automatisch geprift und die Benutzer systematischer
durch die Datenerfassung begleitet werden. Konventionelle CIRS-Systeme bieten bei-
spielsweise oft nur einige Freitextfelder zur Beschreibung des Vorkommnisses an. Ein
strukturierteres Formular einer Spezialsoftware konnte hingegen ganz gezielt bestimmte
Informationen wie Dosiswerte oder Untersuchungstypen abfragen und schematisieren.

e Konventionelle CIRS-Systeme haben eine andere Zielsetzung als spezialisierte Software.
Hier geht es in der Regel lediglich um die interne oder gar hausexterne Qualitatsverbes-
serung. Sie bieten jedoch keine Optionen zur Verfassung von Behdordenmeldungen oder
deren Nachverfolgung. Aufgrund der in konventionellen Systemen implementierten Ano-
nymitat der Melder ist eine systematische Aufarbeitung der Falle durch SSB kaum mog-
lich.

e CIRS-Systeme erwarten bei der Ersterfassung in der Regel eine vollstdndige Beschrei-
bung. Ein spezialisiertes System sollte den klinischen Workflow am Patienten moglichst
wenig behindern, gleichermafRen eine unverzigliche Bearbeitung des Vorkommnisses er-

moglichen.

Flr die Zukunft sollte angestrebt werden, die Handhabung von Vorkommnissen direkt in einem
Radiologieinformationssystem (RIS) oder Nuklearmedizinischen Informationssystem (NIS) bzw.
Krankenhausinformationssystem (KIS) oder gar Dosismanagementsystemen (DMS) abzubilden.
Hierdurch werden potentiell fehlerbehaftete manuelle Ubertragungen von Patientenstammda-

ten und Untersuchungsdetails unterbunden. Weiterhin ware es in diesem Fall denkbar, dass fir
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die interne Meldung lediglich eine Checkbox zur Vorkommnismeldung zu aktivieren und ggf.

noch ein kurzer Kommentar zu hinterlassen ist.

Leider verflgen aktuell praktisch keine entsprechenden Produkte lber solche Funktionen. Im
Rahmen der einleitend benannten UFOPLAN-Vorhabens wurde daher eine auf den Prozess opti-
mierte Softwareldsung, CIRSrad, entwickelt. In dieser sind Uber klar strukturierte und einfach zu
implementierende Prozesse, die Bearbeitungsschritte sowie erganzend die Meldungen an die
zustandige Behorde, moglich. Der Softwareworkflow ist dabei vollstandig kompatibel zu den in

Abschnitt 4.1 dargestellten Prozessen. Die Software kann unter www.cirsrad.de kostenfrei bezo-

gen und zentralisiert im Netzwerk mit Zugriff von beliebig vielen Clients aus genutzt werden.
Dabei wird die Nutzung durch mehrere Organisationseinheiten unabhangig voneinander ge-
wahrleistet. Die Software kann gleichermallen Entwicklern von klinischen Systemen als De-

monstration der Implementierung der hier vorgestellten Prozesse dienen.


http://www.cirsrad.de/
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5 Empfehlungen zur Datenerfassung wahrend der Bearbeitung

eines Vorkommnisses

Die nachhaltige Aufarbeitung von Vorkommnissen durch Behdrden und durch die eigene Einrich-
tung bedarf fundierter Angaben zu Ursache und Hergang des Vorkommpnisses. Dieses Kapitel gibt
Hinweise, welche Daten idealerweise im Rahmen der Bearbeitung eines Vorkommnisses erho-
ben (Abschnitt 5.1) und ggf. an die zustandige Behorde im Einklang mit den gesetzlichen Rege-
lungen (Abschnitt 5.2) Ubermittelt werden sollten. Um den Erfassungsworkflow optimal an das
klinische Geschehen anzupassen, wird zudem dargestellt, welche Daten im Rahmen welches Pro-

zessschrittes (vgl. Abschnitt 4.1) erhoben und verarbeitet werden kdnnen.

5.1 Erfassungsempfehlung fiir intern verarbeitete Angaben

Es empfiehlt sich, die Erfassung von Informationen zu Vorkommnissen in mehreren Stufen ent-
sprechend der in Abschnitt 4.1 dargestellten Prozesse vorzunehmen. Dabei sollte berlcksichtigt
werden, dass eine moglichst umfangreiche Dokumentation zu einem moglichst friihen Zeitpunkt
vorteilhaft sein kann. Beispielsweise ist es spater schwieriger aus der Erinnerung konkrete Ereig-
nisse, die zu dem Vorkommnis flhrten, exakt zu beschreiben. Andererseits zeigte es sich inner-
halb der Anwendungsstudie ebenfalls, dass sich ein moglichst knapper Parametersatz fir eine
erste Dokumentation des Vorkommpnisses positiv auf die Meldefreudigkeit auswirkt. Umfangrei-
chere Pflichtangaben wirken auf Beteiligte bei der Erstdokumentation eher abschreckend, so

dass eine rucklaufige Meldefreudigkeit beobachtet werden konnte.

5.1.1 Erstdokumentation

Eine moglichst kurze und unkomplizierte interne Erstdokumentation des Vorkommnisses
(Schritte A.2 bzw. A.4 der in Abschnitt 4.1 dargestellten Prozesse) kann lediglich aus folgenden

Angaben bestehen

o Zeitstempel des Vorkommnisses
e Kennung der Modalitat
e Beobachtete Kategorie eines Vorkommpnisses

e [nformation, ob es sich um ein Real- oder Beinahe-Vorkommnis handelt.

Um die nachfolgende Komplettierung der Meldung zu vereinfachen, ist es empfehlenswert die

Zugriffsnummer der Untersuchung oder die Patientennummer erfassen zu lassen. Fir Rickfra-
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gen kdnnte auch das Kurzel der Person, welche das Vorkommnis dokumentiert hat, erfasst wer-
den3. In der Praxis hat sich gezeigt, dass es von Vorteil sein kann, in einer Software lediglich diese

vier Parameter als Pflichtfelder vorzusehen.

5.1.2 Vervollstandigte Vorkommnismeldung

In einer zweiten Stufe (Schritt B.1 der in Abschnitt 4.1 dargestellten Prozesse) muss die initiale
Dokumentation des Vorkommnisses vervollstandigt werden, damit eine fundierte Entscheidung
bzgl. der Vorkommnisart und des weiteren Vorgehens getroffen werden kann. Hier sollten, wenn

nicht bereits geschehen, folgende weitere Parameter erfasst werden:
e Patientenstammdaten
Ggf. ergdnzend

e Untersuchungsart
e Zugriffsnummer
e Patientennummer

e Beschreibung des Herganges und der vermuteten Ursache

e Auskunftsfahiger Mitarbeiter fur Rickfragen

e Angestrebte Mallnahmen zur Vermeidung der Wiederholung eines gleichen oder ahnli-
chen Vorkommnisses.

e Falls zutreffend: Angewandtes Untersuchungsprotokoll

e Falls zutreffend: Besonders belastete Organe und deren Organdosis

e Falls zutreffend: Radiopharmakon und Nuklid

e Falls zutreffend: Tatsachlich applizierte Aktivitat

e Falls zutreffend: Dosiswerte (CTDI und DLP pro Serie, DFP)

e Falls zutreffend: Hautdosis und Referenzpunktdosis bei Durchleuchtungen/Interventio-
nen

e Abschatzung der effektiven Dosis, insb. bei der Anwendung von Radionukliden

5.2 Gesetzlich geforderte Angaben in einer Vorkommnismeldung an die
zustandige Behorde
Bei einem bedeutsamen Vorkommnis ist der SSV verpflichtet, daflir zu sorgen, dass die im Fol-

genden aufgefihrten Informationen der betroffenen Person unverziiglich erfasst und fir 30

Jahre aufbewahrt werden:

3 Aus anderen z.T. vorgeschriebenen Griinden ist eine vollstindige Anonymisierung der Erstdokumentation bzgl. der
verantwortlichen Person in der klinischen Routine effektiv kaum méglich.
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Daten zur Exposition

1. Name und Vorname(n)

2. Geburtsdatum und Geburtsort
3. Geschlecht

4. Anschrift

5.

6.

Daten zu gesundheitlichen Folgen

Wenn MaRnahmen zum Schutz der exponierten Person erforderlich sind, sind diese Informatio-

nen der zustandigen Behorde im Rahmen der Meldung des Vorkommnisses zu Gbermitteln.

§ 108 Abs. 2 StriSchV fordert weiterhin die Erfassung von ,allen verfligbaren Angaben [...], die
fir die Bewertung des bedeutsamen Vorkommnisses erforderlich sind. Soweit moglich, sind die
Ursachen und Auswirkungen sowie die Malinahmen zur Behebung der Auswirkungen und zur
Vermeidung derartiger Vorkommnisse anzugeben.” Konkrete Forderungen werden hier aller-
dings nicht formuliert. Unabhangig davon, missen die erfassten Angaben ebenso fir 30 Jahre ab

dem Tag des Vorkommnisses archiviert und gegen unbefugten Zugriff gesichert werden.

Die in § 90 Abs. 2 StrISchG geforderte Dokumentation von ,,Daten zur Exposition” und ,Daten zu
gesundheitlichen Folgen” sind relativ unkonkret gehalten. Vor dem Hintergrund der Bewertbar-
keit der Angaben durch die zustandige Behorde sowie die Nutzbarkeit fir das Bundesamt fir
Strahlenschutz zur Ableitung von konkreten zuklnftigen Empfehlungen sollte hier jedoch eine

moglichst detaillierte Beschreibung des Vorkommnisses erfolgen.

Es empfiehlt sich daher bzgl. der ,Daten zur Exposition” folgende Angaben an die zustiandige

Behorde zu Ubermitteln:

e Ereignistyp gem. Anlage 14 bzw. 15 der StrISchV

e Modalitat

e Ausflhrliche Beschreibung des Herganges

e Falls bereits moglich, genaue Darlegung der Ursache. Im Falle eines Geratedefektes als
Ursache sollte auch der Produktname und der Hersteller genannt werden.

e Falls bereits moglich, genaue Darlegung der Auswirkungen

e Expositionsbeschreibung:

Technische Dosiswerte (CTDI und DLP pro Serie bzw. DFP) (Rontgendiagnostik)

Exponierte Korperregion (Rontgendiagnostik)

— Verabreichte Aktivitat, Pharmakon und Nuklid (Nuklearmedizin)

— Abgeschétzte effektive Dosis unter Angabe der verwendeten Methode zur Abschét-
zung. Beispielsweise sollte bei Nutzung von Konversionsfaktoren ihre Literaturquelle

genannt werden.



Empfehlungen zur Datenerfassung wahrend der Bearbeitung eines Vorkommnisses 61

Falls eine anschlieRende Abschlussmeldung gem. § 108 Abs. 3 StrISchV erforderlich ist, sollten
hierin zunachst die zuvor gemachten Angaben erneut genannt und ggf. korrigiert werden. An-
schlielend erwartet der Gesetzgeber ,erganzende Angaben, die zur vollstandigen Bewertung
erforderlich sind“. Dies umfasst It. § 108 Abs. 3 StrISchV

e Beschreibung der Malinahmen zur Behebung der Auswirkungen
e Beschreibung von MalRnahmen zur zukinftigen Vermeidung entsprechender Vorkomm-

nisse

Entsprechende Informationen sollten aufgrund der fir die interne Aufarbeitung eines Vorkomm-
nisses erforderlichen Dokumentation ohnehin vorliegen. Diese missen allerdings ggf. im Rah-
men der Abschlussmeldung an die zustandige Behdrde fir Dritte verstandlich ausformuliert wer-

den.
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