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1. Hintergrund und Zielsetzung dieser Empfehlungen

Die Therapie mit ionisierender Strahlung in Form von externer Strahlen-/Rontgentherapie,
Brachytherapie oder nuklearmedizinischer Therapie wird bei vielen Erkrankungen sehr effektiv
eingesetzt. Durch zahlreiche methodische Verbesserungen und stringente Qualitatssicherung ist
diese Therapieform sehr sicher geworden. Der damit verbundene kontinuierliche medizinische
Fortschritt geht mit haufigen Veranderungen von Arbeitsabl&ufen einher, die jedoch auch eine
potenzielle Quelle von Risiken schadhafter Auswirkungen auf die Patienten sind, die durch eine
prospektive Risikoanalyse reduziert werden konnen. Dies wird mittlerweile durch die EU-Di-
rektive 2013/59/Euratom vom 5.12.2013 [1] flr die Therapie mit ionisierenden Strahlen explizit
gefordert (Artikel 63 Buchstabe b). Eine europaische Empfehlung hierzu liegt im EC Radiation
Protection report 181, “Guidelines on a risk analysis of accidental and unintended exposures in
radiotherapy (ACCIRAD)”, ! fiir die Strahlentherapie bereits vor [2]. Eine solche Risikoana-
lyse wird ebenfalls durch die Qualitditsmanagement-Richtlinie zur vertragsarztlichen Versor-
gung in der letzten Anderung vom 23.1.2014 fiir entsprechende Einrichtungen aller Fachrich-
tungen erforderlich [3]. Dariiber hinaus ist eine Risikoanalyse in der Regel auch Teil einer Zer-
tifizierung fiihrender Qualitatsmanagementsysteme wie z.B. nach der Norm ISO 9001 [4]. Die
Anpassung an die Bedurfnisse der Strahlentherapie nach ISO 9000 (Qualitdtsmanagementsys-
teme — Grundlagen und Begriffe) wird in der Deutschen Norm DIN 6870-1 (Qualitdtsmanage-
mentsystem in der medizinischen Radiologie — Teil 1: Strahlentherapie) beschrieben, wobeli
jedoch auf eine Risikoanalyse nicht explizit eingegangen wird [5]. Die wesentliche Zielsetzung
einer Risikoanalyse ist in einem ersten Schritt die Bewusstmachung von Risikokonstellationen
in der eigenen, individuellen Téatigkeit, um dann proaktiv in einem zweiten Schritt auf diese
Weise erkannte Risiken zu minimieren.

Die hier vorliegenden Empfehlungen sollen eine Durchfiihrungshilfe fir die Risikoanalyse der

Therapie mit ionisierender Strahlung gemal der EU-Direktive 2013/59/Euratom sein.
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2. Allgemeine Konzepte der Risikoanalyse

Eine Risikoanalyse ist ein verbreitetes Verfahren zur prospektiven Reduktion von Risiken bei
komplexen Prozessen. Ein ,,Prozess* kann dabei als die Gesamtheit zusammenhangender auf
ein bestimmtes Ziel gerichteter Handlungen und Vorgénge definiert werden. Dabei wird in der
Regel zwischen einer begrenzten Anzahl von gereihten Hauptprozessen und zu deren Abschluss
notwendigen teils gereiht und teils parallel ablaufenden Teilprozessen unterschieden [8]. Im
Folgenden kann sich die Bezeichnung ,,Prozess*” auf Haupt- und Teilprozesse beziehen.

Es sind verschiedene Risikoanalyseverfahren etabliert. Zu den bekanntesten zahlen die ,,Failure
Mode and Effects Analysis* (Fehlermoglichkeits- und Einflussanalyse, FMEA) und die ,,Fault
Tree Analysis* (Fehlerbaumanalyse, FTA), wobei vielfach Werkzeuge wie das Ishikawa-Dia-
gramm zum Einsatz kommen (systematische Ubersicht z.B. bei [2, 6]).

Im Folgenden wird eine VVorgehensweise vorgestellt, welche sich am FMEA-Konzept orientiert.
Die Verwendung eines solcherart strukturierten Verfahrens wird im EC Radiation Protection
report 181, “Guidelines on a risk analysis of accidental and unintended exposures in radiothe-
rapy (ACCIRAD)” [2], als geeignetes Verfahren flr die Strahlentherapie empfohlen und ist
auch das Standardverfahren zur Risikoanalyse im Rahmen einer Zertifizierung nach der Norm
ISO 9001 [4].

Eine an das FMEA-Konzept angelehnte Risikoanalyse einer therapeutischen Strahlenanwen-
dung lauft typisch basierend auf den Betriebsablaufbeschreibungen in drei Schritten ab (detail-
lierte/quantitative Informationen finden sich in Kapitel 3.2):

1. Prozessbeschreibung: Die Betriebsablaufe in der jeweiligen Therapieeinheit werden
systematisch auf die darin enthaltenen Haupt- und Teilprozesse untersucht und z. B. in
einem Prozessablaufdiagramm (Beispiel bei [7]) fur alle Beteiligten schriftlich nieder-
gelegt.

2. ldentifikation der Risiken: In diesen Haupt- und Teilprozessen werden anschlieRend
die Fehlermdglichkeiten identifiziert und ihnen jeweils Bewertungsfaktoren in den drei
Kategorien Schwere der Konsequenz, Eintrittswahrscheinlichkeit und Entdeckungs-
wahrscheinlichkeit zugeordnet. Ein hoher numerischer Wert bedeutet dabei eine hohe
Eintrittswahrscheinlichkeit, signifikante Schwere bzw. geringe Entdeckungswahr-
scheinlichkeit, ein niedriger numerischer Wert hingegen eine niedrige Eintrittswahr-
scheinlichkeit, geringe Schwere bzw. hohe Entdeckungswahrscheinlichkeit.



Die Multiplikation dieser drei Bewertungsfaktoren ergibt eine Risikoprioritatszahl
(RPZ) fir den jeweiligen Fehler im untersuchten Prozess, die eine Orientierung fir die
Rangfolge der Dringlichkeit in der Bearbeitung der Fehlermdglichkeiten ergibt.

3. Optimierung: Um eine Minimierung der Risiken und eine Optimierung der Prozesse
zu erreichen, werden Mdglichkeiten gesucht, die Schwere der Konsequenz zu reduzie-
ren, die Eintrittswahrscheinlichkeit zu reduzieren bzw. die Entdeckungswahrscheinlich-
keit fur den jeweiligen Fehler zu erhohen.

Eine erneute Bewertung des optimierten bzw. SOLL-Zustands sollte dann eine deutlich ver-

ringerte Risikoprioritdtszahl ergeben. Diese beiden Bewertungen kénnen zur Dokumenta-

tion der Risikoanalyse der zu untersuchenden Prozesse in einer Tabelle dargestellt werden

(siehe Kapitel 3, 4 und Anhang). Ist bei getroffenen spezifischen Qualitatssicherungsmali-

nahmen im IST-Zustand bereits eine ausreichend niedrige Risikoprioritatszahl sicherge-

stellt (siehe Kapitel 3.2 zur Prazisierung der Bewertung von Risiken), sind ggf. weitere In-

terventionen zur Risikoreduktion flr einen Prozess nicht mehr erforderlich.



3. Hinweise zu Umsetzung und Dokumentation der Risikoanalyse im kli-
nischen Umfeld

3.1 Beteiligte Personen, Durchfihrung, Dokumentation, regelmaRige Aktuali-
sierung

Unabhéngig von der Wahl der Methodik zur Risikoanalyse sollten folgende Rahmenbedingun-

gen erfillt werden:

Personen

Die Risikoanalyse sollte innerhalb eines interprofessionellen Teams der an der Patientenbe-
handlung und -filhrung beteiligten Berufsgruppen (typischerweise Arzte, Medizinphysik-ex-
perten, MTRAS, Pflegepersonal, Sekretariatsangestellte) unter Leitung eines Moderators durch-
geflihrt werden. Als Moderator empfiehlt sich dabei die Wahl einer Person mit Erfahrung in
der gewahlten Methode der Risikoanalyse. Diese findet sich in groReren Kliniken in der Regel
in der Abteilung flr Qualitats- oder Risikomanagement. Bei kleinen Einrichtungen wie Praxen
mit nur einem oder zwei Arzten sollte gegebenenfalls erwogen werden, einen externen Mode-
rator einzubeziehen, z.B. einen Mitarbeiter einer benachbarten Klinik oder eine andere - bei-
spielsweise durch die Arztekammer vermittelte - Person mit Kenntnissen in der Risikoanalyse.
Fur kleine Einrichtungen ist zur Gewahrleistung einer moglichst weiten Perspektive und Si-
cherstellung einer breit aufgestellten interprofessionellen Gruppe auferdem ein kollegialer

Austausch mit Kollegen aus anderen Einrichtungen zu erwagen.

Durchfihrung

Mit Hilfe der unter Abschnitt 4 gelisteten fachspezifischen Vorschldge konnen in der eigenen
Einrichtung in einem ersten Schritt die als risikorelevant identifizierten Prozesse mit Unterstit-
zung des Moderators im Team identifiziert und hinsichtlich der Fehlermdglichkeiten analysiert
und in einem zweiten Schritt optimiert werden. Ein solches Brainstorming beztglich der indi-
viduellen Situation kann sich z.B. an der von der WHO publizierten generellen Risikobeurtei-
lung in der Strahlentherapie [8] orientieren.

Wird durch eine Einrichtung eine Risikoanalyse im Rahmen eines geeigneten allgemeinen Qua-
litdtsmanagementsystems (z.B. EN ISO 9001 [4]) erstellt bzw. im Rahmen der durch die Qua-
litdtsmanagementvereinbarung des Paragraphen 137, SGB V (Strukturierter Qualitatsbericht),



definierten Eckpunkte angefertigt, so sollte dabei auf den Einschluss der unter Abschnitt 4 ge-
nannten Risikokategorien in die Analyse geachtet werden, die flr die Therapie mit ionisieren-
den Strahlen in den einzelnen Fachbereichen besonders relevant sind. Bereits bestehende Risi-
koanalysen kdnnen entsprechend dieses Leitfadens ergénzt werden. Auch kann eine im Rahmen
der hier diskutierten Empfehlungen erstellte Risikoanalyse sehr gut als Basis fiir z.B. durch die

Qualitdtsmanagementvereinbarung oder durch EN I1SO 9001 geforderte Analysen dienen.

Dokumentation

Dieser interprofessionelle Vorgang der Risikoanalyse muss durch ein Protokoll dokumentiert
werden, das das schriftliche Analyseergebnis (bestehend aus den identifizierten Prozessschrit-
ten sowie ggf. erforderlichen Malinahmen zur Risikominimierung) und die Teilnehmerliste um-

fasst.

Regelmaliige Aktualisierung

Die Risikoanalyse ist bei substanziellen Anderungen in Teilprozessen (z.B. neue Therapiever-
fahren oder -gerate, neue Bestrahlungsplanungs- und Verifikationssoftware, bzw. neue Techni-
ken, Ubergang von papierbasierter auf elektronische Dokumentation, Ersatz der konventionel-
len durch virtuelle Simulation in der Strahlentherapie, Personalwechsel, etc. ) sowie nach ein-
getretenen Ereignissen zu Uberpriifen und sollte durch eine regelméaBige Wiederholung alle
zwei bis drei Jahre aktualisiert werden. Dies kann zum Beispiel anldsslich des Audits der Ein-

richtung durch die &rztliche Stelle erfolgen.



3.2 Beispiel einer an das FMEA-Verfahren angelehnten Methodik zur Risiko-
analyse im klinischen Umfeld

Unter Leitung eines Moderators wird die Risikoanalyse durch ein Team von Reprasentanten
aller wesentlich am Behandlungsprozess beteiligten Berufsgruppen (typischerweise Arzte, Me-
dizinphysikexperten, MTRAS, Pflegekrafte, Sekretariatsangestellte) durchgefiihrt. Dabei kann
nach gemeinsamer Festlegung der Kriterien fiir die Bewertungsfaktoren und Strukturierung der
Haupt- und Teilprozesse die Zuordnung der Bewertungsfaktoren auch individuell und unab-
héngig getrennt voneinander erfolgen. Die Bewertungen werden dann anschliefend durch den
Moderator zusammengefuhrt und ggf. bei groBeren Unterschieden in einer Teilgruppe zur Dis-
kussion gestellt. Neben der grofReren Zeit- und Raumflexibilitat dieses Verfahrens kann so auch
eine gegenseitige Beeinflussung in der Bewertung durch Meinungsfiihrer in einer Gruppe re-
duziert werden [8].

In Abschnitt 4 ist fachspezifisch jeweils eine typische Behandlungskette der wesentlichen Pro-

zesse als Basis fir eine Risikoanalyse dargestellt.

¢ In einem ersten Schritt werden, z.B. im Rahmen eines Brainstormings, zu jedem Hauptpro-
zess die jeweiligen abteilungseigenen Teilprozesse identifiziert und in einem Diagramm o-
der einer Tabelle erfasst, die entsprechend der Hauptprozesse strukturiert ist (siehe Beispiele
in Tab. 2a und 2b).

e Im zweiten Schritt werden innerhalb der Teilprozesse die Fehlermdglichkeiten identifiziert.
Die Risikosituation wird angelehnt an FMEA mit jeweils drei Bewertungsfaktoren quantifi-
ziert (Tab. 1):

- S = Schweregrad der Fehlerfolge (engl. Severity S),

- A = Auftretenswahrscheinlichkeit der Fehlerursache (engl. Occurrence O) und

- E = Entdeckungswahrscheinlichkeit des Fehlers oder seiner Ursache; ggf. auch der

Folge (engl. Detection D).

Fur jeden Faktor werden Werte von 1 bis 10 entsprechend den in Tab. 1 beispielhaft aufge-
fuhrten Skalen der Risikofaktoren gewahlt. Die Auftretens- und Entdeckungswahrschein-
lichkeiten eines Fehlers kénnen dazu z.B. mit Hilfe von Statistiken aus einem CIRS (Critical
Incident Reporting System) abgeschétzt werden. Sollte eine andere Bewertung verwendet
werden, muss sie vorher vom Team schriftlich festgelegt werden. Durch Multiplikation die-
ser drei Einzelwerte ergibt sich die Risikoprioritatszahl RPZ = S x A x E, die Werte von 1
(minimales Risiko) bis 1000 (hohes Risiko) annehmen kann. Die Bewertungsfaktoren Auf-



tretenswahrscheinlichkeit A und der Schweregrad S kénnen auch in einer vereinfachten Ri-
sikoanalyse separat in Form einer Risikomatrix unabhdngig vom dritten Faktor Entde-
ckungswahrscheinlichkeit dargestellt und damit hohe Risiken identifiziert werden. Dies wird
dann als FMECA (engl. Failure Mode and Effects and Criticality Analysis) bezeichnet, wo-
bei C = S x A fir die Kritikaliat (engl. Criticality C) steht.

Die Einschatzung, welche Risiken als relevant betrachtet werden, ist letztlich durch den An-
wender individuell vorzunehmen; es liegen bisher keine validierten Empfehlungen zur Be-
handlung von RPZ vor. Angesichts der Tatsache, dass in der Medizin nicht Produkteigen-
schaften durch Fehler beeintrachtigt, sondern Patienten und deren Nachkommen potenziell
geschédigt werden konnen, wird es jedoch als sinnvoll erachtet, Risiken jenseits eines mitt-
leren Gesamtrisikos (RPZ>125) mdglichst zu vermeiden und generell niedrige Gesamtrisi-
ken (RPZ<30) anzustreben. Diese Werte kdnnen methodisch bedingt nur Richtwerte sein
und stellen keine scharfen Grenzwerte dar, nicht zuletzt, da die einzelnen Faktoren (wie z.B.
der mdgliche Schweregrad) nicht in gleichem Malie beeinflussbar sind. Vor dem Hinter-
grund, dass unterschiedliche Konfigurationen von Einzelfaktoren zu gleichen RPZ fiihren
konnen, sollten Bewertungsfaktoren >7 fur Auftretens- und Entdeckungswahrscheinlichkeit
ebenfalls vermieden werden.

e Im dritten Schritt sollen fur derart identifizierte relevante Risiken Vermeidungsstrategien
diskutiert werden. Nach Identifizierung einer geeigneten Vermeidungsstrategie sollte das
Gesamtrisiko wiederum wie im zweiten Schritt quantifiziert werden.

Fur Prozessschritte, fur welche die eigentlich angestrebte Vermeidungsstrategie nicht umgehend

implementiert werden kann, missen Ersatzstrategien definiert werden. Dieser interprofessionelle

Vorgang muss durch ein Protokoll sowie durch das schriftliche Analyseergebnis und die Teil-

nehmerliste dokumentiert werden.



Beispiele fir an FMEA angelegte Risikoanalysen von Teilprozessen befinden sich im An-

hang.

Tabelle 1: Beispiel der Bewertungsskalen der Risikofaktoren Schweregrad, Auftretenswahr-
scheinlichkeit und Entdeckungswahrscheinlichkeit des Risikos

bar oder in kurzer
Zeit

mehrfach

Bewertungszahl Schweregrad S Auftretenswahr- Entdeckungswahr-
scheinlichkeit A scheinlichkeit E

1 Keine oder vernach- | Unwahrscheinlich o- | Sehr hoch (99,99%
lassigbare Auswir- der nur in 5-30 Jah- | werden entdeckt)
kung ren

2-3 Beeintréchtigung Ca. alle 5 Jahre Hoch (99-99,8%
heilt in kurzer Zeit werden entdeckt)
aus

4-6 Beeintrachtigung er- | Ca. jéhrlich oder MéRig (95-99% wer-
fordert z.B. eine evtl. sogar monatlich | den entdeckt)
Verlangerung der
Behandlung mit un-
klaren Folgen

7-8 Permanente Beein- Wochentlich, evtl. Gering (85-95%
trachtigung einer sogar mehrfach werden entdeckt)
Korperfunktion als
unausweichliche
Folge

9-10 Todesfolge unmittel- | Taglich, evtl. sogar | Sehr gering (weniger

als 85% werden ent-
deckt)

Eine gut illustrierte Beschreibung einer FMEA-Risikoanalyse am Beispiel der externen Strah-

lentherapie findet sich bei [7].




4. Fachspezifische Vorschlage zu untersuchender Prozesskategorien

Die WHO veroffentlichte im Jahr 2008 eine grundlegende Risikobeurteilung der Strahlenthe-
rapie (Technical Manual ,,Radiotherapy Risk Profile* [8]). Dabei wurden die wesentlichen Pro-
zesse entlang des Patientenpfades von der Zuweisung bis zur Einleitung des jeweiligen Nach-
sorgeprogramms auf Basis von offentlich zuganglichen Daten zu unerwiinschten Ereignissen
analysiert. Die Tabellen 2a und 2b sowie das WHO Dokument [8] stellen typische Behand-
lungsketten dar.

Als Ausgangspunkt fir einen jeweiligen einrichtungseigenen Analyseprozess werden die
Hauptprozesse in einer Tabelle wie z.B. in Tabelle 2a oder 2b dargestellt, die die mit den ein-
zelnen Elementen der Therapiekette assoziierten Risikobereiche darstellt. Im Rahmen der mo-
derierten Diskussion soll diese Tabelle um die fir die eigene Einrichtung relevanten Aspekte
der Teilprozesse erweitert werden. Dabei sollten insbesondere die im WHO-Manual identifi-
zierten Situationen mit sehr hoher Fehlerhaufigkeit (Vorbereitung/Planung der Therapie und

jegliche Informationstibertragung) untersucht und diskutiert werden.
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Folgende Hauptprozesse und damit Risikobeispiele sollten beispielhaft in Anlehnung an das

WHO-Manual entlang des typischen Patientenpfades in der externen Strahlentherapie sowie

analog fir die Radionuklidtherapie untersucht werden.

Tabelle 2a Hauptprozesse einer externen Strahlentherapie

Hauptprozess

Risikobeispiele Mdgliche Gegen-
malnahme

Patientengesprach und Untersuchung

Behandlungsentscheidung und —ver-
ordnung

Simulation, Bildgebung und Zielvolu-
men-/Risikostrukturdefinition

Bestrahlungsplanung

Ubertragung der Planinformation / Da-
tentbertragung

Erstbestrahlung/Patientenimmobilisa-
tion

Patientenpositionierung

Verifikation der Positionierung

Monitoring der Bestrahlung

Therapieabschluss/-gesprach

Ubergang in die Nachsorge / Sicher-
stellung der Nachsorge

Tabelle 2b Hauptprozesse einer Radionuklidtherapie

Hauptprozess

Risikobeispiele Maogliche Gegen-
maflnahme

Patientengesprach und Untersuchung

Behandlungsentscheidung und -ver-
ordnung

Prétherapeutische Bildgebung

Behandlungsplanung, Berechnung der
therapeutischen Aktivitat

Gebrauchsfertigmachung des thera-
peutischen Radiopharmakons

Applikation des therapeutischen Radi-
opharmakons

Therapieabschluss/-gesprach

Ubergang in die Nachsorge

Dabei sollten insbesondere die folgenden Faktoren beachtet werden, die flr die externe Strah-
lentherapie/Rontgentherapie, Brachytherapie mit umschlossenen Nukliden/Réntgenquellen
und die nuklearmedizinische Therapie gleichermafen zutreffen:

11




Patientenfaktoren
- Patientenidentitat
- Verfligbarkeit und Integritét klinischer Daten (z.B. Schwangerschaft)

Apparative Faktoren
- Betriebsrisiken von Geréten
- Schnittstellenrisiken/Risiken der Datenspeicherung und -bertragung
- Risiken durch Ereignisse auf3erhalb der Abteilung
- Aktivitat und Identitat des Radiopharmakons, Art der Applikation

Personalfaktoren
- Anzahl des verfiigbaren Personals
- Zeitstress
- Ausbildungsstand
- Einarbeitung
- Kommunikation
- Leitlinien/Standard Operating Procedures
- Verflgbarkeit und Integritét klinischer Daten

Fachspezifische Beispiele einer FMEA-Risikoanalyse eines Risikofaktors innerhalb eines
Teilprozesses sind im Anhang dargestellt, ein exemplarisch dokumentiertes FMEA-Projekt
fur die externe Strahlentherapie findet sich bei [7].
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Anhang

Fachspezifische Beispiele fur FMEA-Analysen

1) Externe Strahlen-/Rontgentherapie

IST SOLL
Problem Schwere- Auftretens- Entde- Risikoprio- Schwere- Auftretens- Entde- Risikoprio-
grad S wahrschein- | ckungs- ritatszahl grad S wahrschein- | ckungs- ritatszahl
lichkeit A wahrschein- lichkeit A wahrschein-
lichkeit E lichkeit E
Erstbestrah-
lung
Patient ver- 6 2 6 72 6 2 1 12
wechselt
Malnahme zur Risikoreduktion
z.B. Barcodearmband fiir alle Patienten einfilhren oder organisatorische Sicherstellung, dass Patient selbst vor der Behand-
lung seinen eigenen Namen nennt
etc... |

2) Brachytherapie mit einem Afterloader mit mehr als einem Kanal.

IST

SOLL

Problem

Schwere-
grad S

Auftretens-
wahrschein-
lichkeit A

Entde-
ckungs-
wahrschein-
lichkeit E

Risikoprio-
ritatszahl

Schwere-
grad S

Auftretens-
wahrschein-
lichkeit A

Entde-
ckungs-
wahrschein-
lichkeit E

Risikoprio-
ritatszahl

Anschlieen
der Appli-
katoren

Beim An-
schlieBen
der Appli-
katoren an
den After-
loader wird
die Reihen-
folge der
Kanéle ver-
wechselt.

56

14

Mafnahme zur Risikoreduktion
z.B. Vier-Augen-Prinzip, Katheter am Patienten bekommen eindeutige Kennzeichnung (Nummerierung, Farbgebung)

etc...

3) Radionuklidtherapie mit lod-131

IST SOLL
Problem Schwere- Auftretens- Entde- Risikoprio- | Schwere- Auftretens- Entde- Risikoprio-
grad S wahrschein- | ckungs- ritatszahl grad S wahrschein- | ckungs- ritatszahl
lichkeit A wahrschein- lichkeit A wahrschein-
lichkeit E lichkeit E
Fehlappli-
kation
Patient er- 7 1 3 21 7 1 1 7
hélt die fal-
sche Kap-
sel.
Malnahme zur Risikoreduktion
Messung der Kapsel direkt vor der Applikation; Konstanzpriifung des Aktivimeters
€fc... | I | I |
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