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ZUSAMMENFASSUNG

Ziel Entsprechend dem zum 31. Dezember 2018 in Kraft ge-
tretenen Strahlenschutzgesetz und der -verordnung (StrlSchG
und StrISchV) sind bedeutsame Vorkommnisse bei der
Anwendung ionisierender Strahlung der zustdndigen Behorde
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zu melden. Zudem sind MaBnahmen zu treffen, um Vor-
kommpnisse zu vermeiden, zu erkennen und deren Auswirkun-
gen so gering wie mdglich zu halten. Im Rahmen einer Multi-
Center-Studie wurde ein Verfahren zur Erfassung von Vor-
kommnissen entwickelt und dessen Anwendung getestet.
Material und Methoden Uber einen Erfassungszeitraum von
12 Monaten dokumentierten 16 verschiedene rontgendiag-
nostische Einrichtungen Interventionsschwellentiberschrei-
tungen (IntS-Uberschreitungen). Zur Dokumentation der
IntS-Uberschreitungen wurde die Software CIRSrad entwi-
ckelt und in den teilnehmenden Einrichtungen implementiert.
Die Kriterien zur Definition einer IntS-Uberschreitung lagen
groRtenteils unterhalb der Definition eines Vorkommnisses
nach der StrlSchV und wurden weiter gefasst. Alle gemelde-
ten IntS-Uberschreitungen wurden nach 4, 8 und 12 Monaten
ausgewertet. AbschlieBend wurden die Studienteilnehmer zur
Nutzung der Software und dem damit verbundenen Aufwand
befragt.

Ergebnisse Die Meldequote variierte zwischen den Einrich-
tungen sowie zwischen den Modalitdten. Aus dem Bereich
der Projektionsradiografie wurden die meisten IntS-Uber-
schreitungen gemeldet, gefolgt von der Computertomografie
und der therapeutischen Intervention. IntS-Uberschreitungen
waren auf zahlreiche unterschiedliche Ursachen zuriickzufiih-
ren, darunter auf die Einstelltechnik (19 %) sowie Bewegung
oder mangelnde Kooperationsbereitschaft der Patienten
(18 %). Die IntS-Uberschreitungen lagen gréRtenteils unter-
halb der gesetzlichen Meldeschwellen eines Vorkommnisses.
Der Aufwand fiir die Erfassung wurde als angemessen bewer-
tet.

Schlussfolgerung Eine wenig aufwendige, den Anforderun-
gen des Strahlenschutzrechts geniigende und im Sinne des
Risikomanagements sinnvolle Erfassung von Vorkommnissen
ist moglich. RegelmaRige Schulungen zur Erkennung von Vor-
kommnissen und deren Abhandlung, im Umgang mit der
Software und bzgl. der rechtlichen Situation aller Beteiligten,
sowie ein offener Umgang mit Fehlern im Betrieb erhohen die
Anzahl an Meldungen.
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Kernaussagen:

= Die Software CIRSrad wurde fiir die Durchfithrung der
Studie und als Prototyp eines kiinftigen radiologischen
Vorkommnis-Management-Systems entwickelt.

= 586 IntS-Uberschreitungen wurden von 16 Einrichtungen
im Zeitraum eines Jahres registriert.

= RegelmdRige Schulungen der Anwender erhdhen die
Anzahl an Meldungen.

Zitierweise

= Miiller BS, Singer |, Stamm G etal. Handling of Incidents in
the Clinical Application of lonizing Radiation in Diagnostic
and Interventional Radiology — a Multi-center Study.
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ABSTRACT

Purpose According to the German legislation and regulation
of radiation protection, i.e. Strahlenschutzgesetz und Strah-
lenschutzverordnung (StriSchG and StrlSchV), which came
into force on 315t December 2018, significant unintended or
accidential exposures have to be reported to the competent
authority. Furthermore, facilities have to implement measures
to prevent and to recognize unintended or accidental expo-
sures as well as to reduce their consequences. We developed
a process to register incidents and tested its application in the
framework of a multi-center-study.

Materials and Methods Over a period of 12 months, 16 in-
stitutions for x-ray diagnostics and interventions, documen-

ted their incidents. Documentation of the incidents was con-
ducted using the software CIRSrad, which was developed,
released for testing purposes and implemented in the frame
of the study. Reporting criteria of the project were selected
to be more sensitive compared to the legal criteria specifying
“significant incidents”. Reported incidents were evaluated
after four, eight, and twelve months. Finally, all participating
institutions were interviewed on their experience with the
software and the correlated effort.

Results The rate of reported incidents varied between insti-
tutions as well as between modalities. The majority of inci-
dents were reported in conventional x-ray imaging, followed
by computed tomography and therapeutic interventions. In-
cidents were attributed to several different causes, amongst
others to the technical setup and patient positioning (19 %)
and patient movement or insufficient cooperativeness of the
patient (18 %). Most incidents were below corresponding
thresholds stated in StriSchV. The workload for documenting
the incidents was rated as appropriate.

Conclusion It is possible to monitor and handle incidents
complient with legal requirements with an acceptable effort.
The number of reported incidents can be increased by
frequent trainings on the detection and the processing work-
flow, on the software and legal regulation as well as by a trans-
parent error handling within the institution.

Einleitung

Das Strahlenschutzgesetz (StrlSchG) vom 27. Juni 2017, das die
europdische Richtlinie 2013/59/Euratom in nationales Recht
umsetzt, sowie die neue Strahlenschutzverordnung (StriSchV)
vom 29. November 2018 riicken ,bedeutsame Vorkommnisse*
bei der Anwendung ionisierender Strahlung in der Medizin in den
Fokus [1]. Nach § 90 StrISchG sind sowohl die Einleitung von MaR-
nahmen zur Erkennung, Behebung und Vermeidung von melde-
pflichtigen Ereignissen als auch die Meldung von bedeutsamen
Vorkommnissen gegeniiber der Aufsichtsbehorde gefordert. Die
Pflichten der Strahlenschutzverantwortlichen, die behérdlichen
Aufgaben und Befugnisse sowie die Definition von meldepflichti-
gen Vorkommnissen wurden in der StrISchV konkretisiert. Nach
§108 StrISchV ist ein bedeutsames Vorkommnis, insbesondere
dann, wenn es Kriterien der Anlage 14 und 15 erfillt, der zustan-
digen Behorde zu melden.

Grundvoraussetzung ist hierfir das Erkennen eines Vorkomm-
nisses. Dies erfordert eine stetige Uberwachung von medizinisch
bedingten Strahlenexpositionen und eine Auseinandersetzung
mit jeglichen unbeabsichtigten Expositionen. Darauf folgt eine
vollstdndige Dokumentation und die Bewertung des Vorkomm-
nisses mit der Entscheidung, ob eine Meldepflicht gemaR § 108
StrlSchV vorliegt. Unabhdngig von einer Meldung sind eine syste-
matische Untersuchung sowie das Einleiten geeigneter Gegen-

maRnahmen erforderlich, um vergleichbare Vorkommnisse in
Zukunft zu vermeiden.

Zur Aufzeichnung unbeabsichtigter Expositionen und Beinahe-
Expositionen dienen Meldesysteme, sogenannte Critical Incident
Reporting Systems (CIRS), die bislang (iberwiegend im Bereich all-
gemeiner klinischer Prozesse sowie der Strahlentherapie bekannt
sind [2-9]. In der Rontgendiagnostik wurde bisher wenig zu
diesem Thema veroffentlicht. Mogliche Kategorisierungen von
Vorkommnissen sowie Kriterienentwiirfe, die sich u.a. an Folge-
schaden orientieren, sind verfligbar [10, 11, 13-15]. Dabei vertre-
ten alle Publikationen die Auffassung, dass ein radiologisches CIRS
ein sinnvolles und wertvolles Werkzeug des Qualitdtsmanage-
ments ist, mit dessen Hilfe Sicherheitsliicken entdeckt und erfor-
derliche Anderungen der Prozessabliufe eingeleitet werden
koénnen.

Sendlhofer et al. fassen Voraussetzungen fir ein funktionieren-
des CIRS zusammen [16]. Fiir die Nutzer spielen ausreichende In-
formationen tiber das CIRS, die Gewahrleistung von Anonymitdt,
Vertraulichkeit mit einhergehender Sanktionsfreiheit (,safety cul-
ture“ statt ,culture of blame*) und ein transparenter Feedback-
mechanismus eine wesentliche Rolle. Aktuell bestehende CIRS
fur allgemeine Fehler im Praxis- bzw. Krankenhausalltag stellen
meist webbasierte, anonymisierte Systeme dar, die Nutzern die
Moglichkeit eigener Kommentare erlauben und Riickmeldungen
in Form von regelmdRigen Berichterstattungen bieten [17-19].
Diese Produkte und die zugrunde liegenden Workflows sind
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» Tab.1 Meldekriterien fiir Interventionsschwellentiberschreitungen aller Anlagen, mit Unterschieden in den jeweiligen Kriterien der erh6hten Dosis
mit MG: Mammografie, Tl: Therapeutische Intervention, DI: Diagnostische Intervention, RO: Projektionsradiografie, DVT: Digitale Volumentomo-
grafie, CT: Computertomografie, CTDI: Computed Tomografy Dose Index, DFP: Dosisflaichenprodukt, DRW: Diagnostischer Referenzwert.

cT DI Tl DVT RO/MG
Erh6hte Dosis CTDl}eaq > 100 MGy, DFP >15000 cGycm? DFP >50000 cGycm? DFP >> hausinterner
(Erwachsener) CTDlpoqy >50 MGy Referenzwert
Erh6hte Dosis (Kind) CTDI > doppelter DRW DFP > doppelter DRW DFP > doppelter DRW - -
Untersuchungs- X X X X X
wiederholung
Patientenverwechslung X X X X X
Falsche Untersuchung/ X X X X X
Fehlerhafte Durchfiihrung
Geratefehler/-ausfall X X X X X
Deterministischer X X X X X
Hautschaden
Unbeabsichtigte X X X X X
pranatale Exposition
Dosis > 1 mSv einer X X X X X
Begleitperson
Kontrastmittel — X X X X X

Paravasat

jedoch fiir die speziellen Fragestellungen und rechtlichen Anfor-
derungen in der Rontgendiagnostik nur eingeschrénkt nutzbar.
Auch enthalten sie in der Regel keinen Prozessschritt zur Bewer-
tung durch Strahlenschutzbeauftragte (bzw. -veranwortliche)
und zur Behérdenmeldung.

Im Rahmen der vom Bundesamt fiir Strahlenschutz (BfS) initi-
ierten Ressortforschungsvorhaben ,Betrieblicher Umgang mit
(bedeutsamen) Vorkommnissen bei medizinischen Anwendun-
gen ionisierender Strahlung in der Rontgendiagnostik und inter-
ventionellen Radiologie und praktische Erprobung der Meldekrite-
rien“ [20] und ,Betrieblicher Umgang mit (bedeutsamen)
Vorkommnissen bei medizinischen Anwendungen radioaktiver
Stoffe in der Nuklearmedizin und praktische Erprobung der Mel-
dekriterien“ [21] wurde die Software CIRSrad [22] fiir Vorkomm-
nisse in der Radiologie und Nuklearmedizin entwickelt und im
Rahmen einer Multi-Center-Studie erprobt. Fiir die klinische
Erprobung wurden Interventionsschwellen (IntS) definiert, die
groRtenteils unterhalb der seit 31.12.2018 geltenden gesetzli-
chen Kriterien meldepflichtiger Vorkommnisse nach StriSchV la-
gen. Der Begriff ,Vorkommnisse“ beschreibt in dieser Arbeit
Uberschreitungen der hier erarbeiteten IntS, und nicht die gesetz-
lich definierten ,bedeutsamen Vorkommnisse*.

Ziel dieser Studie war die Realisierung der Software zur Erfas-
sung und Bearbeitung von Vorkommnissen und deren Anwen-
dung, um erste Erfahrungen mit auftretenden Vorkommnisarten
sowie dem Umfang der Erfassung im klinischen Alltag zu erhalten.

Material und Methoden

Studienteilnehmer und Meldekriterien

Fir die Projektteilnahme wurden 16 Einrichtungen unterschiedli-
cher GroRe, darunter 5 Universitatskliniken, 5 nicht-akademische
Krankenh&duser und 6 Praxen (3 radiologische Praxen, eine Kardio-
logie, 2 Zahnarztpraxen), rekrutiert. Dabei unterschieden sich die
Einrichtungen in ihrer technischen Ausstattung. So nahmen unter
anderem eine radiologische Praxis mit ausschlieRlich Computer-
tomografen (CT) teil, sowie Kliniken, die iber mehrere Anlagen
aller Modalitdten verfiigen. Die Anzahl der durchgefiihrten Unter-
suchungen und Therapien pro Modalitdt lag fir Computertomo-
grafien zwischen 0 und 55 000 pro Jahr, fiir Projektionsradiografie
und Mammografien zwischen 0 und 130000 und fiir Interventio-
nen zwischen 0 und 5500, abhangig von der jeweiligen Einrich-
tung. Zur Auswertung wurden die EinrichtungsgréRen in folgende
Kategorien unterteilt: Universitdtskliniken und groRe Kliniken (A),
kleine Krankenhduser und groRe Praxen (B) und einzelne, eigen-
standige Praxen (C).

Die fiir das Projekt festgelegten niederschwelligeren Meldekri-
terien, die IntS, umfassten mehr Ereignisse als die gesetzlich vor-
gegebenen Kriterien eines meldepflichtigen Vorkommnisses nach
StrISchV (siehe » Tab. 1). Jede Wiederholungsaufnahme sowie
Korperteil- und Patientenverwechslung war meldepflichtig, unab-
hdngig von der applizierten Dosis. Ebenso wurden Projektionsauf-
nahmen und Mammografien in die Kriterien aufgenommen.

Die Einrichtungen zeichneten Interventionsschwelleniiber-
schreitungen Gber einen Zeitraum von einem Jahr in den Jahren
2018 und 2019 auf.
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» Abb.1 Benutzeroberfliche zur Eingabe eines Vorkommnisses bzw. einer Interventionsschwelleniiberschreitung (IntS-Uberschreitung) in
CIRSrad [22]. Zunichst wird die IntS-Uberschreitung in diesem Projekt nach Modalitit und darauf basierend nach der Ereignisart unterschieden.

Erfassung von Interventionsschwelleniiberschreitungen

Die zur Erfassung der IntS-Uberschreitungen entwickelte Soft-
ware ,,CIRSrad“ [22] bildet den gesamten Prozess einer einrich-
tungsiibergreifenden standardisierten Erfassung, inklusive Bewer-
tung und Dokumentation eines bedeutsamen Vorkommnisses in
diesem Projekt der IntS-Uberschreitungen, ab.

Die Oberflache von CIRSrad ermdoglicht die direkte Eingabe
eines Vorkommunisses bzw. einer IntS-Uberschreitung {iber Drop-
down-Listen zur Modalitat und darauf basierend maoglicher Ereig-
nisarten wie Patientenverwechselung, erhéhte Dosis, etc. (siehe
» Abb. 1). Uber einen separaten Reiter kénnen erginzend zur
Erfassung strahlenschutzrelevanter Ereignisse auch ,sonstige Er-
eignisse* dokumentiert werden, die nicht im Sinne des Strahlen-
schutzes, aber aus Griinden des allgemeinen Qualitdtsmanage-
ments bedeutsam sind. Im administrativen Teil der Software

folgen die entsprechenden Arbeitsschritte zur Bewertung und
ggf. Meldung eines bedeutsamen Vorkommnisses an die zustan-
dige Behorde. Die durchschnittliche Ersteingabedauer liegt bei
etwa 2 Minuten (Angabe der Modalitat, Ereignisart und Zugriffs-
nummer), die bendtigte Zeit der spateren Arbeitsschritte hdngt
in erster Linie von der Art des Ereignisses ab. Die initialen Pflicht-
felder (in » Abb. 1 orange hinterlegt) konnten durch die jeweili-
gen Einrichtungen individuell angepasst werden. Die Einrichtung
der Software lag, bei reibungsloser Konfiguration, bei einer Stun-
de pro separat erfasster Einrichtung.

Auswertungen

Nach Aufzeichnungszeitrdumen von 4, 8 und 12 Monaten wurden
die von den Studienteilnehmern erfassten Daten durch die Stu-
dienleitung ausgewertet. IntS-Uberschreitungen wurden nach
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» Abb.2 Anzahl gemeldeter IntS-Uberschreitungen inklusive 5 Beinahe-IntS-Uberschreitungen der verschiedenen teilnehmenden Einrichtungen.
Die Einrichtungen werden nach GroRe in Kategorie A (Universitdtskliniken und groRe Kliniken), B (kleine Krankenhduser und groRRe Praxen) und
C (einzelne Praxen) unterschieden. Von einigen der teilnehmenden Einrichtungen wurde kein Vorkommnis gemeldet.

Einrichtungen, Modalitdten, Ereignisart und Ursache ausgewer-
tet. AbschlieRend wurde eine anonyme Online-Befragung unter
allen teilnehmenden Institutionen durchgefiihrt, bei der insbe-
sondere Aufwand und Ergonomie der Bearbeitung von Meldun-
gen mit CIRSrad erhoben wurden.

Ergebnisse

Uber den Aufzeichnungszeitraum von einem Jahr in den Jahren
2018 und 2019 wurden 586 IntS-Uberschreitungen erfasst, darin
581 eingetretene IntS-Uberschreitungen entsprechend der Krite-
rien dieses Forschungsvorhabens und 5 Beinahe-IntS-Uberschrei-
tungen. Beinahe-IntS-Uberschreitungen beschreiben nicht einge-
tretene, beinahe erfolgte IntS-Uberschreitungen, die auRerhalb
der qualitdtssichernden MaBnahmen entdeckt wurden. Im ersten
Zeitraum wurden 269, im zweiten Zeitraum 183 und im dritten
Zeitraum 134 IntS-Uberschreitungen registriert. Dabei unterschie-
den sich die Einrichtungen in der Anzahl der Meldungen (siehe
» Abb. 2). Nur wenige Einrichtungen meldeten (ber alle Zeitrdume
kontinuierlich. Drei Einrichtungen verschiedener GroRe erfassten
iber den gesamten Erhebungszeitraum keine Ereignisse.

Aus dem Bereich der Projektionsradiografie wurden die meis-
ten IntS-Uberschreitungen (272 Meldungen) gemeldet, gefolgt
von der Computertomografie (CT) (147) und der therapeutischen
Intervention (104). Nach Ereignisart unterschieden, bildeten Wie-
derholungsaufnahmen in der Projektionsradiografie (224) die
groBte Gruppe an gemeldeten IntS-Uberschreitungen (siehe

» Abb. 3). Erhéhte Dosisexpositionen bei therapeutischen Inter-
ventionen (99) und wiederholte CT-Untersuchungen (59) folgten.
Es wurden keine Dosistiberschreitungen bezogen auf die Strahlen-
exposition von Begleitpersonen gemeldet.

Gemeldete IntS-Uberschreitungen waren zu 19% auf die Ein-
stelltechnik, zu 18 % auf Bewegung oder mangelnde Kooperation
des Patienten und zu 14 % auf eine komplexe Behandlungsart
zurlickzufiihren. Bei 20 % der Meldungen wurde keine Ursache
tibermittelt.

In der freiwilligen, anonymen Online-Umfrage wurde der
Aufwand fiir die Erfassung von IntS-Uberschreitungen mit CIRS-
rad als angemessen bewertet. Der in CIRSrad erfasste Anteil aller
aufgetretenen IntS-Uberschreitungen wurde von jeweils 33 % der
Umfrageteilnehmer auf zwischen 76 % und 100 % und auf zwi-
schen 51% und 75 % geschétzt (siehe » Abb.4). Je 17 % der
Umfrageteilnehmer gingen von einer Erfassungsquote von 0%
bis 25 % und 26 % bis 50 % aus. Als Griinde fiir die gegebenenfalls
nicht erfolgte Erfassung von Uberschreitungen wurden unter
anderem ,.Bedenken vor Konsequenzen® und ,Zeitmangel“ bzw.
der ,zusdtzliche Arbeitsaufwand“ genannt.

Zur systematischen Behandlung von IntS-Uberschreitungen
bzw. gesetzlichen Vorkommnissen wurde als Teil des Forschungs-
vorhabens [20, 21] ein Leitfaden [23] entwickelt, der fiir Interes-
sierte zum freien Download zur Verfiigung steht. Dieser kann zu
Rate gezogen werden, um den einrichtungsspezifischen Prozess
von der Erkennung, Gber die Erfassung und Dokumentation, bis
hin zur Bewertung und weiteren Bearbeitung von Vorkommnissen
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[MG] Sonstiges = 4
[MG] Geratefehler / -ausfall 1 1
[MG] Patientenverwechselung * 2
[MG] Wiederholung der Untersuchung == 24
[T1] Deterministischer Hautschaden 11
[T1] Wiederholung der Untersuchung = 4

[T1] Erhéhte Dosis (Erwachsener)
[DI] Sonstiges 1 1
[DI] Geratefehler / -ausfall ' 1
[DI] Erhdhte Dosis (Erwachsener) w24
[RO] Sonstiges s 27
[RO] Unbeabsichtigte pranatale Exposition ' 1
[RO] Geratefehler / -ausfall == 9
[RO] Falsche Untersuchung / Durchfuhrung = 3
[RO] Patientenverwechselung == 8

99

[RO] Wiederholung der Untersuchung
[DVT] Erhdhte Dosis 1 1
[CT] Sonstiges = 5
[CT] KM-Paravasat === 16

[CT] Geratefehler / -ausfall s 34

[CT] Falsche Untersuchung / Durchfihrung === 12
[CT] Patientenverwechselung = 5

- : $ 224

[CT] Wiederholung der Untersuchung s 59

[CT] Erhdhte Dosis (Erwachsener) === 16

100 150 200 250

» Abb. 3 Anzahl erfolgter Meldungen von Interventionsschwelleniiberschreitungen (IntS-Uberschreitungen), exklusive Beinahe-IntS-Uberschrei-
tungen, nach definiertem Ereignis; mit MG: Mammografie, TI: Therapeutische Intervention, DI: Diagnostische Intervention, R3: Projektionsradio-

grafie, DVT: Digitale Volumentomografie, CT: Computertomografie.

zu planen. Dabei deckt der Leitfaden Prozesse fiir unterschiedlich
groRe Einrichtungen ab und fiihrt zur Orientierung maogliche ein-
zusetzende Systeme sowie die involvierten Personengruppen auf.

Diskussion

Im Rahmen des Forschungsvorhabens wurden 586 Ereignisse
registriert. Dabei unterschieden sich die Einrichtungen deutlich
in der Anzahl der eingereichten IntS-Uberschreitungen. Die GréRe
der Einrichtungen in Gerateausstattung und Anzahl der durchge-
fiihrten Untersuchungen pro Jahr wie auch die Anzahl der Aufnah-
men pro Modalitat variierten stark zwischen den Einrichtungen.
Ein Zusammenhang zwischen EinrichtungsgroRe und der Anzahl
der gemeldeten IntS-Uberschreitungen konnte nicht hergestellt
werden. Auch konnte keine Kontinuitdt bei der Anzahl an gemel-
deten IntS-Uberschreitungen (iber die 3 Zeitriume festgestellt
werden.

In Anbetracht der Studienerfahrung und des Aufzeichnungs-
zeitraums von einem Jahr ist das Auftreten keiner IntS-Uberschrei-
tung, insbesondere in gréReren Einrichtungen, unwahrscheinlich.
So zeigte eine iber 8 Wochen durchgefiihrte Erfassungsstudie
von Fehlaufnahmen in der Projektionsradiografie, dass gemittelt
ber alle Untersuchungsregionen ca. 7 % der Aufnahmen Fehlauf-
nahmen darstellen [24]. Ebenso kann davon ausgegangen
werden, dass die tatsichliche Anzahl an IntS-Uberschreitungen
die Anzahl der erfassten Ereignisse (ibersteigt, was auch die Anga-

ben des geschitzten Anteils erfasster IntS-Uberschreitungen in
der Online-Umfrage indizieren. Die variierende und nicht mit der
EinrichtungsgréRe korrelierte Anzahl der Meldungen verdeutlicht
die Bedeutung der meldenden Person. Ob eine unbeabsichtigte
Exposition oder Beinahe-Exposition im System aufgenommen
wird, ist in erster Linie personalabhdngig.

Insgesamt nahmen die Meldungen iiber den Aufzeichnungs-
zeitraum ab. Ein deutlicher Riickgang war vor allem an Wiederho-
lungsaufnahmen der Réntgenprojektionsaufnahmen zu erken-
nen. Hier ist ein Zusammenhang mit dem Inkrafttreten der
StrISchV wahrend der zweiten Aufzeichnungsperiode denkbar.
Projektionsaufnahmen sind in der StriSchV, im Gegensatz zu den
Studienkriterien, explizit aus den meldepflichtigen bedeutsamen
Vorkommnissen (Anlage 14 StriSchV) ausgeschlossen, was bei
den Teilnehmern zu Missverstandnissen zwischen Projekt und ge-
setzlichen Vorgaben gefiihrt haben kénnte. Eine deutliche Abnah-
me der Meldungen im Bereich therapeutischer Interventionen
konnte dagegen auf eine erfolgreiche Aufarbeitung aus vorange-
gangenen Meldungen zuriickzufiihren sein.

Im Laufe der Studie trat das StrlSchG und die StrISchV mit
anderen Kriterien als den festgelegten Studienkriterien in Kraft.
Die Studie wurde bewusst mit den urspriinglich erarbeiteten,
groRtenteils niederschwelligeren Kriterien fortgefiihrt. Wesent-
lich ist der Unterschied hinsichtlich der Projektionsaufnahmen,
die in der Anlage 14 der StrISchV nicht bericksichtigt werden
und innerhalb der Studie einen wesentlichen Anteil aller IntS-
Uberschreitungen darstellten. Ebenso umfassten die Studienkrite-
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rien jede Art von Wiederholungsaufnahme sowie Verwechslung
von Korperteilen und Personen, unabhdngig von der applizierten
Dosis. Intention der niedrigeren Schwellenwerte war klinisch ,we-
niger gravierende® Ereignisse mitaufzuzeichnen, um zum einen
die Wahrscheinlichkeit eines erneuten Auftretens des Ereignisses
durch gezielte Aufarbeitung zu reduzieren und zum anderen
grundsétzlich eine offenere Fehlerpolitik zu fordern. Eine Verrin-
gerung der Haufigkeit weniger gravierender Ereignisse wird sich
langfristig auch auf die Haufigkeit schwerwiegender Ereignisse
auswirken [25]. Vor diesem Hintergrund fordert auch die StrlSchVv
die Implementierung eines lokalen Qualitditsmanagements, mit
dem ebenso weniger gravierende Ereignisse erfasst und aufgear-
beitet werden sollen.

Uber den Gesamtzeitraum ist der Projektleitung die Meldung
von 4 bedeutsamen Vorkommnissen nach den Kriterien der
StriSchV aller teilnehmenden Einrichtungen bei den jeweils zu-
standigen Behorden bekannt. Davon wurden im Nachgang durch
Bewertung der Behorde 3 der 4 Vorkommnisse als nicht bedeut-
sam und nicht meldepflichtig eingestuft. Im Hinblick auf den
Prozess zwischen Betreibern und Behdrden ware aus klinischer
Perspektive mehr Transparenz und Austausch sowie eine ausfiihr-
liche Darlegung zu den Hintergriinden, warum ein Vorkommnis
nicht als bedeutsam gewertet wird, wiinschenswert. Der Prozess
zwischen Behorden und klinischen Einrichtungen muss sich, ana-
log zu den klinischen Prozessen, erst etablieren.

Im Rahmen der Studie und der Auseinandersetzung mit Melde-
kriterien sowie in Gesprachen mit verschiedenen Personengruppen

der Studienteilnehmer wurde deutlich, dass die derzeit festgeleg-
ten gesetzlichen Schwellen an einigen Stellen Schwierigkeiten be-
reiten und flr Unklarheiten und Unversténdnis sorgen. So erscheint
jede Verwechslung von Personen und Kérperteilen, im CT wie auch
bei der Durchleuchtung, erst dann relevant, wenn die gesetzliche
Dosis der entsprechenden Aufnahmekategorie tiberschritten wird.
Vor dem Hintergrund, dass die konventionelle Projektionsradiogra-
fie in den gesetzlichen Kriterien nicht berticksichtigt wird, stellt sich
die Frage, ob das unbeabsichtigte Nicht-Abschalten einer Anlage
und die daraus resultierenden hohen Expositionen kein Vorkomm-
nis darstellen. Auch diagnostische Interventionen, die ein DFP >
20000 cGycm? aufweisen, werfen die Frage auf, inwiefern die Dosis
beabsichtigt war und eine besondere klinische Herausforderung
und Rechtfertigung vorlag oder inwiefern die klinischen Protokolle
eine Uberarbeitung benétigen. Auch die Berechnung des gleiten-
den Mittelwerts verschiedener DosiskenngroRen ist aktuell sinnvoll
nur (ber Dosismanagementsysteme (DMS) mdglich. Von den der-
zeit kommerziell verfiigbaren DMS beinhalteten nicht alle Systeme
diese Funktion. Als Ergebnis der durchgefiihrten Online-Umfrage
duRerten einige Teilnehmer, dass ihnen ,teilweise unklar ist, wann
eine Exposition unbeabsichtigt ist“ und andere, dass es ,,zu viele un-
terschiedliche Bedingungen gibt, die zum Teil un- bzw. missver-
stdndlich voneinander abhdngig sind“. Auch ist zu beachten, dass
die Meldeschwellen aus Anlage 14 und 15 der StrISchV ,insbeson-
dere* als bedeutsames Vorkommnis zu verstehen sind. Dement-
sprechend kann ein Ereignis, auch wenn es nicht explizit in der
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Anlage 14 und 15 gelistet ist, durchaus als Vorkommnis bewertet
werden.

DMS stellen bei der Detektion von IntS-Uberschreitungen bzw.
Vorkommnissen eine sinnvolle Basis dar und ermdglichen bei gu-
ter Integration die Filterung nach bestimmten Kriterien, sodass
eine automatisierte Uberwachung von Dosiswerten méglich ist.
Mehr und mehr vor allem gréRere Einrichtungen planen die Ein-
fiihrung eines DMS, aber gerade fiir kleinere Praxen muss davon
ausgegangen werden, dass das Erkennen eines Vorkommnisses
auch mit einem einfachen DMS oder anderen Auswertemethoden
durchfiihrbar sein muss. Es ist dabei zwingend zu beachten, dass
ein DMS mit Dosisliberschreitungen nur einen geringen Teil aller
auftretenden Vorkommnisse abbildet. Fiir weiterfiihrende Infor-
mationen zur Nutzung von DMS und damit verbundenen Pro-
blemstellungen sei an dieser Stelle auf das BfS-Forschungsvorha-
ben ,Bewertung des Einsatzes von Dosismanagementsystemen
zur Optimierung von Réntgenanwendungen in verschiedenen
Rontgeneinrichtungen® [26], den daraus entwickelten Leitfaden
[27] und der Veroffentlichung von Loose et al. [28] verwiesen.

DMS konnen die Bearbeitung und Analyse von Vorkommnissen
erleichtern. Fiir die zuverldssige Erfassung und Dokumentation
von Vorkommnissen ist jedoch das Personal an den Gerdten ent-
scheidend. Das Meldeverhalten und damit auch die Verringerung
kritischer Ereignisse kann nur tiber aufmerksame und motivierte
Mitarbeiter sowie durch eine etablierte ,Fehlerkultur® funktionie-
ren. RegelmaRige Schulungen, gemeinsame Auswertungen und
Reflexionen innerhalb des Mitarbeiterteams, beispielsweise auch
bei den jdhrlichen Unterweisungen nach § 63 StrISchV, sorgen
dafiir, die Relevanz des Themas zu verdeutlichen. Insbesondere
in der Phase der Einfiihrung von Meldesystemen und Vorkomm-
nismeldungen ist es wichtig, den Ablauf einer Meldung kontinu-
ierlich zu schulen und die Schulungen regelmaRig zu wiederholen.
Auch vor dem Hintergrund vollstdndiger und moglichst aussage-
kréftiger Meldungen sind regelméRige Schulungen und die The-
matisierung von Vorkommnissen von groBer Bedeutung. Voraus-
setzung fir das Funktionieren eines Meldesystems ist ein offener
Umgang mit Fehlern innerhalb der Einrichtungen sowie die stete
Présenz des Themas. Neben der rechtlich erforderlichen Meldung
von bedeutsamen Vorkommnissen ist auch der Mehrwert fiir das
einrichtungseigene Qualitdts- und Risikomanagement zu nennen.
Beispielsweise konnen regelmdRig auftretende Unstimmigkeiten
durch die Analyse der intern gemeldeten Vorkommnisse entdeckt
und behoben werden, Medizinphysikexpertinnen und -experten
konnen die dokumentierten Vorkommnisse zur Optimierung des
Strahlenschutzes nutzen und die Datenbank an Vorkommnissen
kann Tipps zu Verhaltens- und Vorgehensweisen liefern.

Schlussfolgerung

Eine wenig aufwendige, den Anforderungen des Strahlenschutz-
rechts genligende und im Sinne des Risikomanagements sinnvolle
Erfassung von Vorkommnissen ist moglich. Mit der entwickelten
Software CIRSrad kdnnen Vorkommnisse erfasst, analysiert und
nachverfolgt werden. 586 IntS-Uberschreitungen der im Rahmen
des Projekts erarbeiteten Kriterien wurden von 16 Einrichtungen
im Zeitraum eines Jahres erfasst. RegelmdRige Schulungen aller

Beteiligten zur Erkennung von Vorkommnissen und deren
Abhandlung, sowie ein offener Umgang mit Fehlern im Betrieb,
erhéhen die Anzahl an Meldungen.

Aus den gewonnenen Erfahrungswerten wurde, gemeinsam
mit dem Forschungsvorhaben ,Betrieblicher Umgang mit bedeut-
samen Vorkommnissen bei medizinischen Anwendungen radioak-
tiver Stoffe in der Nuklearmedizin®“, ein Leitfaden zum Umgang
mit meldepflichtigen Vorkommnissen erstellt, der vom BfS verof-
fentlicht wurde [23]. Die entwickelte Software CIRSrad wurde
nach Abschluss des Projekts zum freien Download fiir interessier-
te Einrichtungen zur Verfligung gestellt [22].

KLINISCHE RELEVANZ DER STUDIE

= Das Strahlenschutzgesetz verlangt die Befassung mit
Vorkommpnissen sowie die Meldung von bedeutsamen
Vorkommpnissen bei der Anwendung ionisierender Strah-
lung.

= Im Rahmen der Studie wurde eine Software zur Erfassung
von Vorkommnissen entwickelt und deren Anwendung im
klinischen Alltag verschiedener Einrichtungen getestet.

= |m Rahmen des Ressortforschungsvorhabens wurde ein
Workflow zur Erfassung, Bewertung, Aufarbeitung und
Meldung von Vorkommnissen entwickelt und dessen An-
wendung im klinischen Alltag verschiedener Einrichtungen
getestet. Der erstellte Leitfaden kann bei der Ausarbeitung
von einrichtungsspezifischen Prozessen rund um die Mel-
dung von Vorkommnissen unterstitzen.

Funding
Bundesamt fiir Strahlenschutz (3617542333)

Interessenkonflikt

Die Autorinnen/Autoren geben an, dass kein Interessenkonflikt besteht.

Danksagung

Dem Bundesamt fiir Strahlenschutz wird fiir die Initiierung des Ressort-
forschungsvorhabens 3617542 333 und Unterstiitzung der Studie ,,Be-
trieblicher Umgang mit (bedeutsamen) Vorkommnissen bei medizini-
schen Anwendungen ionisierender Strahlung in der Rontgendiagnostik
und interventionellen Radiologie und praktische Erprobung der Melde-
kriterien“ gedankt.

Literatur

[1] Brix G, Griebel J, Czarwinski R. Reporting and information system for sig-
nificant events related to radiation exposures in medicine: Structure, re-
sponsibilities and reporting criteria. Z Med Phys 2019; 29: 66-76.
doi:10.1016/j.zemedi.2018.11.003

[2

Clark BG, Brown RJ, Ploquin JL et al. The management of radiation treat-
ment error through incident learning. Radiother Oncol 2010; 95: 344~
349. doi:10.1016/j.radonc.2010.03.022

Kearney N, Denham G. Recommendations for Nuclear Medicine Techno-
logists Drawn from an Analysis of Errors Reported in Australian Radiation

[3

Midiller BS et al. Umgang mit unbeabsichtigten... Fortschr Rontgenstr 2022; 194: 400-408 | © 2021. Thieme. All rights reserved. 407

This document was downloaded for personal use only. Unauthorized distribution is strictly prohibited.



# Thieme

Incident Registers. | Nucl Med Technol 2016; 44: 243-247. doi:10.2967/
jnmt.116.178517

(4]

5

6

(7

8

[9

[10]

(1]

(12]

(13]

[14]

[15]

[16]

408

Williams MV. Radiotherapy near misses, incidents and errors: radiothe-
rapy incident at Glasgow. Clin Oncol (R Coll Radiol) 2007; 19: 1-3.
doi:10.1016/j.clon.2006.12.004

Boadu M, Rehani MM. Unintended exposure in radiotherapy: identifica-
tion of prominent causes. Radiother Oncol 2009; 93: 609-617.
doi:10.1016/j.radonc.2009.08.044

Bissonnette |P, Medlam G. Trend analysis of radiation therapy incidents
over seven years. Radiother Oncol 2010; 96: 139-144. doi:10.1016/
j.radonc.2010.05.002

Cunningham ], Coffey M, Knoos T et al. Radiation Oncology Safety
Information System (ROSIS) - profiles of participants and the first 1074
incident reports. Radiother Oncol 2010; 97: 601-607. doi:10.1016/
j.radonc.2010.10.023

Smith KS, Harris KM, Potters L et al. Physician attitudes and practices
related to voluntary error and near-miss reporting. ] Oncol Pract 2014;
10: 350-357. doi:10.1200/jop.2013.001353

Montgomery L, Fava P, Freeman CR et al. Development and implemen-
tation of a radiation therapy incident learning system compatible with
local workflow and a national taxonomy. ] Appl Clin Med Phys 2018; 19:
259-270. doi:10.1002/acm2.12218

Martin CJ. A survey of incidents in radiology and nuclear medicine in the
West of Scotland. Br ] Radiol 2005. doi:10.1259/bjr/20111483

Martin CJ, Vassileva J, Vano E et al. Unintended and accidental medical
radiation exposures in radiology: guidelines on investigation and
prevention. | Radiol Prot 2017; 37: 883-906. doi:10.1088/1361-6498/
aa88le

IAEA. SAFRAD - Safety in Radiological Procedures. Im Internet
(Stand: 13.07.2020): https://www.iaea.org/resources/rpop/resources/
databases-and-learning-systems/safrad

Kruskal B, Siewert B, Anderson SW et al. Managing an acute adverse
event in a radiology department. Radiographics 2008; 28: 1237-1250.
doi:10.1148/rg.285085064

Stecker MS, Balter S, Towbin RB et al. Guidelines for patient radiation
dose management. | Vasc Interv Radiol 2009; 20: 263-273.
doi:10.1016/].jvir.2009.04.037

Steele |R, Jones AK, Ninan EP. Quality initiatives: Establishing an inter-
ventional radiology patient radiation safety program. Radiographics
2012;32: 277-287. doi:10.1148/rg.321115002

Sendlhofer G, Leitgeb K, Kober B et al. The evolution of the Critical Inci-
dent Reporting System in an Austrian university hospital. Z Evid Fortbild
Qual Gesundhwes 2016; 114: 48-57. doi:10.1016/j.zefq.2016.06.005

(17]

(18]

[19]

[20]

[21]

[22]

[23]

[24]

[25]

[26]

[27]

(28]

Hoffmann B, Beyer M, Rohe ] et al. ,Every error counts*: a web-based
incident reporting and learning system for general practice. Qual Saf
Health Care 2008; 17: 307-312. doi:10.1136/qshc.2006.018440

Institut fir Allgemeinmedizin, Frankfurt. Fehlerberichts- und Lernsys-
tem flir Hausarztpraxen; Jeder Fehler zéhlt! Im Internet (Stand:
13.07.2020): https://www.jeder-fehler-zaehlt.de/

BAK, KVB. Arztliches Zentrum fiir Qualitit in der Medizin. Krankenhaus-
CIRS-Netz Deutschland 2.0. Im Internet (Stand: 13.07.2020): https://
www.kh-cirs.de/

Hartmann |, Miiller B, Singer | et al. Betrieblicher Umgang mit (bedeut-
samen) Vorkommnissen bei medizinischen Anwendungen ionisierender
Strahlung in der Réntgendiagnostik und interventionellen Radiologie
und praktische Erprobung der Meldekriterien — Vorhaben 3617542333
(04.01.2021). http://nbn-resolving.de/urn:nbn:de:0221-
2021010624660, Stand: 28.02.2021

Borowski M, Pirl L, Hartmann | et al. Betrieblicher Umgang mit (bedeut-
samen) Vorkommnissen bei medizinischen Anwendungen radioaktiver
Stoffe in der Nuklearmedizin und praktische Erprobung der Meldekrite-
rien — Vorhaben 3617542332 (04.01.2021). http://nbn-resolving.de/
urn:nbn:de:0221-2021010624652, Stand: 28.02.2021

Pirl L, Borowski M, Hertlein T et al. CIRSrad - Critical Incident Reporting
System for Radiology and Nuclear Medicine. https://www.apt.drg.de/
de-DE/5979/cirsrad/, Stand: 28.02.2021

Borowski M, Hartmann |, Mdiller B et al. Leitfaden zum Umgang mit
Vorkommnissen in Rontgendiagnostik und Nuklearmedizin - Vorhaben
3617542332 und 3617542333 (04.01.2021). http://nbn-resolving.de/
urn:nbn:de:0221-2021010624674, Stand: 28.02.2021

Oechler LS. Analyse von Fehlaufnahmen bei Rontgenuntersuchungen:
Technische Hochschule Mittelhessen, Campus GieRen. 2019

Heinrich HW. Industrial accident prevention: a scientific approach.
New York: McGraw-Hill; 1931

Hartmann |, Singer ], Fiebich M et al. Bewertung des Einsatzes von Do-
sismanagementsystemen zur Optimierung von Rontgenanwendungen
und Einhaltung von Referenzwerten - Vorhaben 3616542432
(04.01.2021). http://nbn-resolving.de/urn:nbn:de:0221-
2021010424630, Stand: 21.03.2021

Hartmann |, Singer ], Fiebich M et al. Leitfaden zum Einsatz von Dosis-
managementsystemen zur Optimierung von Rontgenanwendungen
und Einhaltung von Referenzwerten — Vorhaben 3616542432
(04.01.2021). http://nbn-resolving.de/urn:nbn:de:0221-
2021010424644, Stand: 21.03.2021

Loose RW, Vano E, Mildenberger P et al. Radiation dose management
systems-requirements and recommendations for users from the ESR
EuroSafe Imaging initiative. Eur Radiol 2021; 31: 2106-2114.
doi:10.1007/s00330-020-07290-x

Miiller BS et al. Umgang mit unbeabsichtigten... Fortschr Rontgenstr 2022; 194: 400-408 | © 2021. Thieme. All rights reserved.

This document was downloaded for personal use only. Unauthorized distribution is strictly prohibited.


https://www.iaea.org/resources/rpop/resources/databases-and-learning-systems/safrad
https://www.iaea.org/resources/rpop/resources/databases-and-learning-systems/safrad
https://www.jeder-fehler-zaehlt.de/
https://www.kh-cirs.de/
https://www.kh-cirs.de/
http://nbn-resolving.de/urn:nbn:de:0221-2021010624660
http://nbn-resolving.de/urn:nbn:de:0221-2021010624660
http://nbn-resolving.de/urn:nbn:de:0221-2021010624652
http://nbn-resolving.de/urn:nbn:de:0221-2021010624652
https://www.apt.drg.de/de-DE/5979/cirsrad/
https://www.apt.drg.de/de-DE/5979/cirsrad/
http://nbn-resolving.de/urn:nbn:de:0221-2021010624674
http://nbn-resolving.de/urn:nbn:de:0221-2021010624674
http://nbn-resolving.de/urn:nbn:de:0221-2021010424630
http://nbn-resolving.de/urn:nbn:de:0221-2021010424630
http://nbn-resolving.de/urn:nbn:de:0221-2021010424644
http://nbn-resolving.de/urn:nbn:de:0221-2021010424644

