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ZUSAMMENFASSUNG

Ziel GemaR den Anforderungen des Strahlenschutzrechts hat
vor der erstmaligen Behandlung mit radioaktiven Stoffen eine

Risikoanalyse (RA) zu erfolgen. Die Durchfiihrung einer sol-
chen RA im Bereich der universitdren Nuklearmedizin wurde
2020 publiziert [1]. Entsprechend den gesetzlichen Bestim-
mungen hat eine Aktualisierung bei wesentlichen Anderun-
gen von Teilprozessen zu erfolgen. Spétestens nach 3 Jahren
wird eine Uberpriifung empfohlen. Die Umsetzung und die Er-
gebnisse der Aktualisierung werden vorgestellt.

Methodik Es erfolgten schrittweise eine Evaluation der im
Rahmen der initialen RA abgeleiteten MaBnahmen, eine
Analyse eigener meldepflichtiger Vorkommnisse sowie von
Vorkommnissen des BfS-gefiihrten Melde- und Informations-
systems flir bedeutsame Vorkommnisse bei Strahlenanwen-
dungen am Menschen (BeVoMed). Des Weiteren wurde die
RA auf neue Therapien ausgeweitet und Teilbewertungen ba-
sierend auf aktuellen Erkenntnissen aktualisiert.

Ergebnisse Die im Rahmen der 2019 durchgefiihrten RA
identifizierten MaBnahmen fiihrten fiir die Radiojodtherapie,
die RSO sowie die SIRT zu einer Reduktion der Risikoprioritdts-
zahlen aufgrund einer Erh6hung der Entdeckungswahrschein-
lichkeiten. Ein meldepflichtiges Vorkommnis wurde erkannt
und analysiert. Die 3-jdhrige Erfahrung fiihrte zudem bei vie-
len Prozessen zu einer Reduktion der Auftretenswahrschein-
lichkeit.

Schlussfolgerung Die Aktualisierung der RA hat zu einer Re-
duktion der Risikoprioritatszahl als MaR fiir die Risikobewer-
tung gefiihrt, was die hohe Sicherheit bei der Durchfiihrung
nuklearmedizinischer Therapien unterstreicht. Dieses Resultat
spiegelt sich in der geringen Anzahl gemeldeter nuklearmedizi-
nischer Vorkommnisse des zentralen BeVoMed-Systems wider.

Einleitung

Im Rahmen der Novellierung der Strahlenschutzgesetzgebung
und der Aktualisierung der Strahlenschutzverordnung im Jahr
2018 hat vor dem erstmaligen Einsatz oder einer wesentlichen
Anderung eines Behandlungsverfahrens mit radioaktiven Stoffen
oder ionisierender Strahlung eine Risikoanalyse zu erfolgen [2].

Die Durchfiihrung einer solchen Risikoanalyse im Bereich der
universitaren Nuklearmedizin wurde von Kotzerke et al. 2020 pu-
bliziert [1]. GemaR der Empfehlungen von BfS, DEGRO, DGMP
und DGN zur Risikoanalyse bei therapeutischen Strahlenanwen-
dungen [3] erfolgte die Risikoanalyse unter Nutzung der FMEA-
Methode. Dabei diente die Risikoprioritdtszahl (RPZ) als GroRe
zur Risikoquantifizierung, welche definiert ist als Produkt aus
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dem Schweregrad der Fehlerfolge, der Auftretenswahrscheinlich-
keit einer Fehlerursache und der Entdeckungswahrscheinlichkeit
des Fehlers oder der Folgen. Grundsétzlich sind gemaR BfS-Emp-
fehlung RPZ <30 anzustreben und bei RPZ >125 MaRBnahmen zu
ergreifen, die zu einer Vermeidung bzw. Verringerung des Risikos
fihren.

Im Rahmen der Risikoanalyse des Jahres 2019 wurden alle
Haupt- und Teilprozesse im Rahmen einer nuklearmedizinischen
Therapie identifiziert, in dessen Folge es zu einer unbeabsichtig-
ten Exposition der behandelten Person kommen kann. Als unbe-
absichtigt sind hierbei auch Unter- oder Uberdosierungen zu
verstehen, welche zu einer von der arztlichen Verordnung abwei-
chenden Exposition fiihren.

Entsprechend den gesetzlichen Bestimmungen hat eine Ak-
tualisierung der Risikountersuchung bei wesentlichen Anderun-
gen von Teilprozessen zu erfolgen; ferner erscheint eine regelma-
Rige Uberpriifung sinnvoll. Explizit ist in der Drucksache 423/18
tber die Verordnung zur weiteren Modernisierung des Strahlen-
schutzrechts eine Aktualisierungsfrist spatestens aller 3 Jahre be-
nannt [4]. Diese deckt sich zudem mit der BfS-Empfehlung der re-
gelmaRigen Wiederholung alle 2-3 Jahre [3]. Die Umsetzung und
die Ergebnisse der Aktualisierung werden vorgestellt.

Material und Methodik

Die Evaluation und Aktualisierung der 2019 durchgefiihrten Risi-

koanalyse erfolgten in 6 Schritten:

= Analyse und Bewertung der aufgetretenen meldepflichtigen
Vorkommnisse seit 2019,

= Analyse der gemeldeten Vorkommnisse des BeVoMed,

= Bewertung der 2019 vorgeschlagenen MaRnahmen,

= Neubewertung der 2019 angenommenen Auftretenswahr-
scheinlichkeiten,

= Umstellung des Bewertungssystems fiir die Entdeckungswahr-
scheinlichkeit und

= Neubewertung der Therapien mit Ac-225 und Pb-212.

Analyse und Bewertung der aufgetretenen melde-
pflichtigen Vorkommnisse seit 2019

GemaR innerbetrieblicher SOP sind aufgetretene Vorkommnisse

unmittelbar nach Bekanntwerden hinsichtlich der Bedeutsamkeit

nach den Anlagen 14 und 15 der StrISchV [2] zu bewerten. Im Fal-

le einer daraus resultierenden Meldepflicht erfolgt die Erstmel-

dung zum nédchstmdoglichen Zeitpunkt an die Klinikleitung (im

Falle von Abwesenheit an die Stellvertretung) und tber den Strah-

lenschutzbevollméchtigten an die zustandige Aufsichtsbehdorde.

Die Meldung umfasst:

= Datum, Uhrzeit und Ort des Vorkommnisses,

= Datum der Meldung, Name der meldenden Person,

= Beschreibung des Vorkommnisses inkl. betroffener und betei-
ligter Personen (Klarnamen fiir interne Dokumentation, pseu-
donymisierte Form fiir Behorde, im Falle von erforderlichen
MaRnahmen zum Schutz der exponierten Person vollstdndige
Ubermittlung der Daten gemaR § 90 Abs. 2 StriSchG an die zu-
standige Behdrde) sowie

= initiale Bewertung und abgeleitete MaBnahmen.

Im Nachgang erfolgen eine umfassende Aufarbeitung und das
Festlegen weitergehender MaBnahmen. Die Ergebnisse sowie
eine abschlieRende Bewertung werden der zustandigen Behdrde
innerhalb von 6 Monaten ibermittelt.

Analyse der gemeldeten Vorkommnisse des BeVoMed

Das Bundesamt fiir Strahlenschutz (BfS) als zentrale Stelle betreibt
das Melde- und Informationssystem fiir bedeutsame Vorkomm-
nisse bei Strahlenanwendungen am Menschen (BeVoMed). In die-
sem Informationssystem werden die durch die zustdndigen Be-
horden gemeldeten Vorkommnisse erfasst und die Auswertung
der Meldungen im Rahmen von Jahresberichten verdffentlicht.
Bis zum Zeitpunkt der Erstellung dieses Manuskriptes wurden Jah-
resberichte fiir 2019, 2020 und 2021 veroffentlicht [5, 6, 7], wel-
che hinsichtlich der Meldungen aus dem Bereich Nuklearmedizin
analysiert und hinsichtlich eines moéglichen Auftretens in der eige-
nen Einrichtung evaluiert wurden.

Bewertung der 2019 vorgeschlagenen MaRBnahmen

Im Rahmen der 2019 durchgefiihrten Risikoanalyse wurden fir
die betrachteten Therapien MaRnahmen zur Risikoreduktion ab-
geleitet. Die Umsetzung der MaBnahmen wurde Gberpriift und
bei erfolgter Umsetzung zur Einschatzung der Wirksamkeit eine
Neubewertung des Risikos durchgefiihrt.

Neubewertung der 2019 angenommenen Auftretens-
wahrscheinlichkeiten

Der Risikobewertung im Jahr 2019 lagen zur Abschdtzung der
Auftretenswahrscheinlichkeit keine belastbaren Zahlen zugrunde,
sodass die Auftretenswahrscheinlichkeit 2019 lediglich abge-
schatzt wurde. Unter Verwendung der innerhalb der Jahre 2019-
2022 durchgefiihrten Therapien und aufgetretenen Risiken konn-
ten belastbare Zahlen zur Neubewertung der Auftretenswahr-
scheinlichkeit getroffen werden, woraus eine gednderte RPZ re-
sultierte.

Umstellung des Bewertungssystems fiir die
Entdeckungswahrscheinlichkeit

Die 2019 getroffene Bewertung der Entdeckungswahrscheinlich-
keit basierte auf den Empfehlungen von BfS, DEGRO, DGMP und
DGN zur Risikoanalyse bei therapeutischen Strahlenanwendungen
nach Artikel 63 Buchstabe b der EU-Direktive 2013/59/Euratom
[3]. Hierin wurden Entdeckungswahrscheinlichkeiten mit prozen-
tualen Werten zwischen 85 % und 99,99 % bewertet. Diese aus der
Industrie stammende Bewertung hat sich aufgrund der deutlich
geringeren Fallzahlen nuklearmedizinischer Therapien als nicht re-
prasentativ fiir reale klinische Szenarien erwiesen. Aus diesem
Grund erfolgte eine Umstellung des Bewertungssystems fir die
Entdeckungswahrscheinlichkeit. Hierbei wurde der Bewertung
der Entdeckungswahrscheinlichkeit eine mehrstufige Hierarchie
von Szenarien zur Entdeckung von Risiken und Vorkommnissen
zugrunde gelegt, welche in » Tab. 1 dargestellt ist. Auch hieraus
resultiert eine gedanderte RPZ.
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» Tab.1 Bewertungssystem fiir die Entdeckungswahrscheinlichkeit der Risikoanalyse aus dem Jahr 2019 und der Evaluation im Jahr 2022.

Bewertung Entdeckungswahrscheinlichkeit E - Bewertung 2019 Entdeckungswahrscheinlichkeit E - Bewertung 2022

1 sehr hoch (99,99 % werden entdeckt); zwangsldufige Entdeckung sicher: stoppt Einzelprozess oder fallt immer im Einzel-
des Fehlers, z. B. beim folgenden Arbeitsschritt prozess auf

2-3 hoch (99,0-99,8 % werden entdeckt); hohe Wahrscheinlichkeit der hoch: félltin folgenden Prozessschritten auf oder 4-Augen-
Entdeckung, z. B. im folgenden Arbeitsschritt Priifung erfolgt

4-6 maRig (95,0-99,0 % werden entdeckt); Entdeckung nur bei mittelhoch: 2-Augen-Priifung erfolgt
gezielter Priifung

7-8 gering (85,0-95,0 % werden entdeckt); Fehler wird durch sach- niedrig: nicht systematisch gepriift
kundige Priifung wahrscheinlich entdeckt

9-10 sehr gering (weniger als 85 % werden entdeckt); Entdeckung nicht

sofort maglich, erst zu spdterer Zeit

Neubewertung der Therapien mit Ac-225 und Pb-212

Im Rahmen der Risikoanalyse im Jahr 2019 wurde lediglich die
Peptid-Radiorezeptortherapie (PRRT) mit Lu-177 betrachtet. Da-
riiber hinaus wird zusétzlich die Therapie des Prostatakarzinoms
mit Lu-177-PSMA durchgefiihrt sowie beide Therapieformen mit
dem Alpha-Emitter Ac-225 angewendet. Zudem steht mit Pb-
212 ein weiteres Nuklid fiir den Einsatz im Rahmen der PRRT zur
Verfligung. Fir die eingesetzten Nuklide und Verbindungen wur-
de die Risikoanalyse basierend auf der Bewertung der PRRT mit
Lu-177 erweitert.

Ergebnisse

Analyse und Bewertung der aufgetretenen melde-
pflichtigen Vorkommnisse seit 2019

Seit 2019 sind 2 meldepflichtige Vorkommnisse aufgetreten.
Hierbei handelt es sich um eine Gelenkverwechslung bei der Ra-
diosynoviorthese (RSO) sowie um eine Uberschreitung der appli-
zierten Aktivitdt im Rahmen der Radiojodtherapie. Das Vorkomm-
nis der Gelenkverwechslung wurde intern durch Nachschulung
ausgewertet und die SOP (berarbeitet. Im Falle der Aktivitats-
tiberschreitung wurde ebenfalls eine Nachschulung des Personals
durchgefiihrt und die vorhandene SOP zur Therapiedurchfiihrung
angepasst. Fir die betroffenen Patienten erfolgte eine intensive
Nachbeobachtung durch das arztliche Personal der Klinik sowie
durch das hausdrztliche Personal, ohne dass therapieassoziierte
Nebenwirkungen festgestellt wurden.

Fir beide Vorkommnisse lieR sich resiimieren, dass die ergrif-
fenen MaRBnahmen dazu dienten, das Risiko des erneuten Auftre-
tens eines derartigen Vorkommnisses zu minimieren. Fir die
Patienten resultierten aus den Vorkommnissen keine gesundheit-
lichen Beeintrachtigungen.

Aufgrund der geringen Anzahl an bedeutsamen Vorkommpnis-
sen lasst sich feststellen, dass die MaBnahmen zur Vermeidung
von Vorkommnissen sehr gut funktionieren. Die 2019 entwickelte
Struktur zur Meldung von Vorkommnissen hat gut funktioniert
und wird in der vorhandenen Form beibehalten.

Analyse der gemeldeten Vorkommnisse des BeVoMed

In den Jahren 2019, 2020 und 2021 wurden fiir das Fachgebiet
Nuklearmedizin 11, 8 und 7 Vorkommnisse registriert [5, 6, 7].
Der Hauptteil entfiel hierbei auf den Bereich der Behandlung mit
offenen radioaktiven Stoffen (Kategorie IV) und der Abweichung
der Gesamtaktivitdt >10 % (insgesamt 11 Meldungen) sowie eine
Verwechslung des Therapie-Pharmakons. Dariiber hinaus gab es
im Rahmen der RSO eine Korperteilverwechslung (eigene Mel-
dung), ein Paravasat mit mehr als 15% der applizierten Aktivitdt
sowie eine deterministische Hautreaktion. Ausgewahlte Vor-
kommnisse wurden in den Jahresberichten beispielhaft darge-
stellt. Die beschriebenen Vorkommnisse wurden im Rahmen einer
innerbetrieblichen Fortbildung vorgestellt und die Maglichkeit
des Auftretens in der eigenen Klinik kritisch gepriift. Abgesehen
von der eigenen Meldung der Gelenkverwechslung bei der RSO
wurde dabei festgestellt, dass die beschriebenen Vorkommnisse
aufgrund bereits vorhandener KontrollmaBnahmen nicht auftre-
ten kdnnen. Weitere in den Jahresberichten veroffentlichte Mel-
dungen aus dem Bereich der Untersuchung mit ionisierender
Strahlung und radioaktiven Stoffen (Kategorie I) sowie Meldungen
auRerhalb der Anlage 14 StrISchV wurden intern analysiert, je-
doch im Rahmen der Risikoanalyse fiir die Behandlung mit offe-
nen radioaktiven Stoffen in der Nuklearmedizin nicht weiter be-
trachtet.

Bewertung der 2019 vorgeschlagenen MaBnahmen

Im Rahmen der Risikoanalyse 2019 wurden MaRnahmen zur Risi-
koreduktion bei der Radiojodtherapie, der Radiosynoviorthese so-
wie bei der selektiven internen Radiotherapie (SIRT) abgeleitet
und Verantwortungen fiir die Umsetzung benannt. Fiir die PRRT
wurden im Rahmen der Risikoanalyse 2019 keine Prozesse identi-
fiziert, welche eine RPZ >30 aufwiesen, wodurch das gemaR BfS-
Empfehlung [3] anzustrebende generell niedrige Gesamtrisiko be-
reits erreicht ist. Deshalb wurden fiir die PRRT keine MaRnahmen
zur weiteren Risikoreduktion abgeleitet.

Bei der Radiojodtherapie betraf das die Prozesse der Blutab-
nahme, der Ultraschalluntersuchung vor Stationsaufnahme und
die Kapselapplikation. Bei der Blutabnahme erfolgte eine Anpas-
sung der GréRe von Aufklebern und ein Einscannen sowie Ausdru-
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» Tab.2 Vergleich der gednderten Risikobewertungen der Risikoanalyse aus dem Jahr 2019 und der Evaluation im Jahr 2022. Die zu den angege-
benen Prozessnummern zugehorigen Prozesse sind in [1] zu finden. A = Auftretenswahrscheinlichkeit; E = Entdeckungswahrscheinlichkeit;

S =Schweregrad; RPZ = Risikoprioritatszahl.

Radiojodtherapie 2019

Prozessnummer A E S
5 5 5 4
7 7 5 2
9 6 2 4
12 6 10 1
RSO 2019

Prozessnummer A E S
3 5 7 3
10 4 5 5
11 4 5 5
12 5 5 5
13 4 7 5
14 5 6 6
SIRT 2019

Prozessnummer A E S
3 5 7 3
8 6 8 3
12 4 3 6
13 2 5 6

cken des Aufklebers tiber ID-Band. Dadurch konnte die Auftre-
tenswahrscheinlichkeit minimiert (5—2) und die Entdeckungs-
wahrscheinlichkeit verbessert werden (5—4), sodass die RPZ von
100 auf 32 sank (> Tab. 2). Beim Prozess der Ultraschalluntersu-
chung vor Stationsaufnahme erfolgten eine Schulung des arztli-
chen Personals und eine Intensivierung des 4-Augen-Prinzips bei
Einarbeitung neuer Arzte. Dadurch reduzierte sich die RPZ von
70 auf 32. Bei der Kapselapplikation erfolgte eine Integration der
Dokumentation des Kapselbestandes in eine Datenbanklésung
(RPM, Fa. NUVIA Instruments GmbH), welche eine eindeutige Zu-
ordnung einer verschriebenen Kapsel zum richtigen Patienten er-
maglicht. Ferner erfolgt eine unmittelbare Aktivitdtsmessung vor
Applikation. Dadurch reduzierte sich die RPZ von 48 auf 36.

Fir die RSO wurden 2019 7 MaBnahmen zur Risikoreduktion
benannt, wovon 5 die Aktivitdtsapplikation betrafen. Im Wesentli-
chen betrafen diese die Kontrolle der Injektionsstelle vor Applika-
tion sowie eine Intensivierung des 4-Augen-Prinzips zwischen Arzt
und Pflegepersonal. Soweit die MaRnahmen im Verantwortungs-
bereich des ausfiihrenden Personals lagen, wurden diese umge-
setzt. Infolgedessen sowie unter Betrachtung der Anzahl durchge-
fihrter Therapien und aufgetretener Vorkommnisse wurde eine
deutliche Reduktion der RPZ erreicht (180—72, 140—70,
125-50).

Im Rahmen der Risikoanalyse 2019 wurden fiir die SIRT 5 Pro-
zesse mit einer RPZ >30 identifiziert und daftir MaBnahmen zur
Risikoreduktion abgeleitet. So konnte durch Nutzung zusatzlich
aufgenommener Bilder (F-18-FDG-PET, Tc-99 m-Kolloid-SPECT,

2022
RPZ A E S RPZ
100 2 4 4 32
70 4 4 2 32
43 3 3 4 36
60 6 7 1 42

2022
RPZ A E S RPZ
105 4 3 2 24
100 4 5 2 40
100 4 3 3 36
125 2 5 5 50
140 2 7 5 70
180 2 6 6 72

2022
RPZ A E S RPZ
105 5 4 3 60
144 6 3 3 54
72 3 3 6 54
60 2 2 6 24

kontrastmittelverstarkte MRT bzw. CT) zur Volumetrie sowie ein
zusatzliches 4-Augen-Prinzip durch arztliches und medizinphysi-
kalisches Personal die Entdeckungswahrscheinlichkeit fir eine
fehlerhafte Volumen- und Aktivitdtsbestimmung erhéht werden,
woraus eine Reduktion der RPZ von 144 auf 54 folgte. Wéhrend
der Therapiedurchfiihrung wurde ebenso das 4-Augen-Prinzip
durch Nuklearmediziner und Radiologen intensiviert, woraus
eine Erhohung der Entdeckungswahrscheinlichkeit und eine Re-
duktion der Auftretenswahrscheinlichkeit fiir eine Fehlapplikation
folgten.

» Tab. 2 fasst die Bewertungen der Prozesse, fiir welche im
Rahmen der initialen Risikoanalyse MaRnahmen abgeleitet wur-
den, vergleichend zusammen. Fir die Zuordnung der Prozess-
nummern und der Prozess- sowie Risikobeschreibungen sei auf
[1] verwiesen.

Neubewertung der 2019 angenommenen Auftretens-
wahrscheinlichkeiten

Innerhalb der Jahre 2019-2022 wurden ca. 3000 Radiojodthera-
pien, 500 Lu-177-Therapien, 100 SIRT und 4000 RSO-Therapien
durchgefiihrt. In diesem Zeitraum kam es zu 2 meldepflichtigen
Vorkommnissen. Ferner wurden intern festgestellte Ereignisse,
welche formal keine meldepflichtigen Vorkommnisse, aber den-
noch magliche Risiken darstellten, zur Neubewertung der Auftre-
tenswahrscheinlichkeit herangezogen.
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Im Falle der Radiojodtherapie betraf dies beispielsweise das
Vertauschen von Blutproben, welches mit einer Hiufigkeit von
»Ca. jahrlich oder evtl. sogar monatlich“ (Bewertungszahl 5) abge-
schatzt wurde, nun jedoch mit ,ca. alle 5 Jahre* (Bewertungszahl
2) bewertet werden konnte. Ein weiteres Beispiel ist das Vertau-
schen der Aktivitaten aufgrund nicht aktualisierter Bestandslisten,
wofir die Auftretenswahrscheinlichkeit 2019 mit ,ca. jahrlich
oder evtl. sogar monatlich“ (Bewertungszahl 6) abgeschatzt wur-
de, aber durch die Einfiihrung der Radionukliddatenbank auf ,ca.
alle 5 Jahre” (Bewertungszahl 3) gedndert werden konnte.

Eine dhnliche Anpassung konnte fiir die Therapie mit Lu-177
vorgenommen werden, wobei fiir 3 Prozesse (Patientenverwechs-
lung, Sprachschwierigkeiten, Bildung eines Paravasats bei Dia-
gnostik) die Auftretenswahrscheinlichkeit um 2 und fiir einen wei-
teren Prozess (Patientenbewegung wdhrend PET/CT-Scan) um 1
reduziert werden konnte.

Bei der RSO konnte die Bewertung der Wahrscheinlichkeit der
Verwechslung des Pharmakons von 5 auf 4 verbessert werden,
3 Applikationsrisiken (Fehlplatzierung der Kaniile, Verwechslungs-
gefahr der Aktivitdt, Riickfluss aus Injektionsstelle) konnten mit
einer Auftretenswahrscheinlichkeit von ,ca. alle 5 Jahre* (Bewer-
tungszahl 2) bewertet werden.

Fiir die SIRT konnte fiir einen Prozess (falsche Katheterplatzie-
rung) die Auftretenswahrscheinlichkeit von 4 auf 3 verbessert
werden.

Umstellung des Bewertungssystems fiir die
Entdeckungswahrscheinlichkeit

GemadR » Tab. 1 wurde die Entdeckungswahrscheinlichkeit neu
bewertet. Dabei lag der Zuordnung der Bewertungszahl zur
Entdeckungswahrscheinlichkeit eine 4-stufige Skala zugrunde
(sicher - hoch - mittelhoch - niedrig), wogegen 2019 die Zuord-
nung Uber eine prozentuale Abschdtzung der entdeckten Fehler
erfolgte. Aufgrund der geringen Anzahl nuklearmedizinischer
Therapien erwies sich das neue Bewertungsschema als geeig-
neter, gerade bei Therapien mit wenigen 10-100 Durchfiihrun-
gen pro Jahr. Die Umstellung des Bewertungsschemas fihrte
jedoch zu keiner verdnderten Bewertung von Prozessen, fiir die
im Rahmen der initialen RA keine MaRBnahmen abgeleitet wurden,
sodass keine artifizielle Reduktion der Risikobewertung durch die
Umstellung erzeugt wurde.

Neubewertung der Therapien mit Ac-225 und Pb-212

Die Prozessschritte der Risikoanalyse der Peptid-Radiorezeptor-
therapie mit Lu-177 wurden fir die Risikoanalyse der PRRT mit
Ac-225 und mit Pb-212 Gibernommen, da das Risiko im Prozess-
ablauf fir die Patienten fiir alle 3 Nuklide identisch scheint. Glei-
ches gilt fiir die Therapie des Prostatakarzinoms mit Lu-177-
PSMA. Fiir Pb-212 sind derzeit verschiedene Chelatoren und
Peptidverbindungen in der Testung, welche jedoch in der Risiko-
bewertung alle identisch sind. Aus diesem Grund wurde in der ak-
tualisierten Risikobewertung lediglich das Isotop Pb-212 aufge-
fihrt. Damit konnte die 2019 durchgefiihrte Risikoanalyse auf
die folgenden Therapieprédparate tbertragen werden: Lu-177-
DOTATATE, Lu-177-PSMA, Ac-225-DOTATATE, Ac-225-PSMA, Pb-
212.
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» Abb. 1 Risikobewertung der Radiojodtherapie. Die Zuordnung
der Risikonummer (Fall) zur Prozessbeschreibung erfolgt gemaR
[1]. Die rote Line stellt die Risikoprioritdtszahl PRZ =125 dar, ober-
halb derer Risiken gemaR [3] zu vermeiden sind. Die griine Linie
symbolisiert die RPZ =30, welche gemaR [3] anzustreben ist.
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» Abb. 2 Risikobewertung der RSO. Weitere Erlduterungen wie fiir
» Abb. 1.

Die Ergebnisse der Risikoanalyse sind in den » Abb. 1,
» Abb. 2, » Abb. 3, » Abb. 4 zusammengefasst. Fiir die Zuord-
nung der Prozessnummern zu den jeweiligen Prozessen sei auf
[1] verweisen.

Diskussion

Samtliche nuklearmedizinische Therapien haben sich als sehr
sicher erwiesen. Hierunter ist in erster Linie das Ausbleiben von
Nebenwirkungen zu verstehen, welche durch die Prozesse der
Therapiedurchfiihrung verursacht werden und welche zu Beein-
trachtigungen fiir die Patienten fiihren wiirden. Des Weiteren ist
darunter das Ausbleiben oder Vermeiden von Vorkommnissen im
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» Abb. 3 Risikobewertung der PRRT. Weitere Erlauterungen wie fiir
» Abb. 1.
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» Abb.4 Risikobewertung der SIRT. Risikonummer 14 (Druckver-
band fehlerhaft angelegt) féllt nicht in den Zustandigkeitsbereich

der Nuklearmedizin und wurde deshalb im Rahmen dieser Aktuali-
sierung nicht weiter betrachtet. Weitere Erlauterungen wie fiir

» Abb. 1.

Sinne der StrlSchV zu verstehen, welche als Vorkommnis ein Ereig-
nis in einer geplanten Expositionssituation bezeichnet, das zu ei-
ner unbeabsichtigten Exposition gefiihrt hat, gefiihrt haben konn-
te oder fiihren kénnte [2]. Zeugnis hiervon ist das Auftreten von
lediglich 2 bedeutsamen Vorkommnissen im Rahmen von {ber
7500 Therapien innerhalb der letzten 4 Jahre. Der Einschdtzung
der Bedeutsamkeit des Vorkommnisses lagen hierbei die Kriterien
der Anlage 14 der StriSchV zugrunde.

Bislang fehlen breit angelegte Analysen zu Nebenwirkungen
und Risiken bei der Anwendung von Radionukliden am Menschen.
In Deutschland werden gemeldete Vorkommnisse im Zusammen-
hang mit der Anwendung am Menschen im Melde- und Informati-
onssystem fiir bedeutsame Vorkommnisse bei Strahlenanwen-

dungen am Menschen (BeVoMed) des Bundesamtes fiir
Strahlenschutz gesammelt und ausgewertet. Die darin zusam-
mengetragenen Meldungen aus dem Bereich der Nuklearmedizin
decken sich mit unseren eigenen Daten.

Neben den von Kotzerke et al. diskutierten Komplikationen bei
der nuklearmedizinischen Therapie [1] finden sich wenige Infor-
mationen in der Literatur [8, 9, 10, 11, 12]. Eine aktuelle Studie
zur Untersuchung der Nebenwirkungen beim Einsatz von Radio-
pharmaka zur Diagnostik in Japan aus dem Zeitraum 1975-2017
fand 2,4 Nebenwirkungen pro 100000 Anwendungen [13]. Diese
Daten belegen die geringe Komplikationsrate im Bereich der Nu-
klearmedizin. Die Situation ist demnach véllig anders als bei der
Anwendung von Chemotherapeutika, wo friihe und spate Neben-
wirkungen obligat sind und je nach Substanz und Wirkmechanis-
mus unterschiedliche Organe betreffen und teilweise zu einer Do-
sisreduktion oder gar einem Abbruch der Behandlung fiihren [14].
Ferner gibt es fiir Chemotherapeutika keine zentrale Registrierung
von Nebenwirkungen oder Erfassung von Paravasaten [15], son-
dern nur Empfehlungen zu ihrer Behandlung.

Die Auswertung der vom BfS beschriebenen Vorkommnisse
diente der internen Mitarbeiterschulung und dem zukiinftigen
Vermeiden von moglichen Fehlern. Damit ermdéglicht das
BeVoMed nicht nur die systematische Erfassung und Aufarbei-
tung von Vorkommnissen, sondern stellt auch eine Plattform
fur Weiterbildung und Fehlerreduktion dar.

Die Neubewertung unter Beriicksichtigung der 2019 ergriffenen
MaRnahmen zur Risikoreduktion, die angepassten Einschdtzungen
der Entdeckungswahrscheinlichkeiten sowie die Zugrundelegung
von realistischen Zahlen zur Bewertung der Auftretenswahrschein-
lichkeit fiihrten zu einer Risikoreduktion bei allen Therapieformen
(» Tab. 2), sodass aktuell keine weiteren MaBnahmen umgesetzt
werden missen. Dennoch werden mdgliche zukiinftige Vorkomm-
nisse einer griindlichen Analyse unterzogen und mogliche Konse-
quenzen abgeleitet.

Fiir die initiale Risikoanalyse war das Erstellen von Prozesslisten
und Bewertungsbogen erforderlich, welche von allen Prozessbe-
teiligten individuell und abschlieRend gemeinschaftlich ausgefiillt
und bewertet wurden. Inklusive Ableitung der MaBnahmen zur Ri-
sikoreduktion betrug der Zeitaufwand fiir die Risikoanalyse pro
Therapieform ca. 1 Monat. Zur Reduktion des Aufwandes fiir an-
dere Einrichtungen wurden die Prozesslisten der Analyse von
2019 zur Nachnutzung orientierend zur Verfiigung gestellt [1].
Im Rahmen der Evaluation und Aktualisierung der Risikoanalyse
konnten die erstellten Prozesslisten und Bewertungsbogen mit
geringfligiger Anpassung wiederverwendet werden, sodass sich
der Zeitaufwand im Vergleich zur Analyse von 2019 deutlich redu-
zierte. Insofern kann das Fazit gezogen werden, dass sich der
Aufwand einer griindlichen Vorbereitung und Durchfiihrung der
initialen Risikoanalyse im Rahmen der Evaluierung und Aktualisie-
rung selbiger wieder relativiert.

Zusammenfassung

Basierend auf der initialen Risikoanalyse des Jahres 2019 erfolgte
eine umfangreiche Evaluation, welche die Umsetzung der vorge-
schlagenen MaRnahmen zur Risikoreduktion bewertete und eine
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Anpassung der Bewertungskriterien sowie eine Erweiterung auf
neue Therapieformen umfasste. Die Daten der vom Bundesamt
fur Strahlenschutz veréffentlichten Meldungen zu Vorkommnis-
sen aus den Jahren 2019-2021 wurden analysiert, hinsichtlich
der Moglichkeit des Auftretens gepriift und fiir die Mitarbeiter-
schulung genutzt. Eigene Daten der letzten 4 Jahre wurden fir
eine belastbare Bewertung der Auftretenswahrscheinlichkeit ge-
nutzt und fihrten durchgehend zu einer Reduktion der Risikobe-
wertung.

Damit hat die Aktualisierung der Risikoanalyse die hohe Sicher-
heit nuklearmedizinischer Therapien unterstrichen. Hierunter sind
die Vielzahl an MaBnahmen zur Risikominimierung im Rahmen
der Therapiedurchfiihrung und das damit einhergehende Ausblei-
ben von prozessbedingten Nebenwirkungen zu verstehen. Diese
Einschdtzung spiegelt sich in der geringen Anzahl gemeldeter
nuklearmedizinischer Vorkommnisse des zentralen BeVoMed-Sys-
tems wider. Diese Sicherheit ist neben der Prozessoptimierung
auch Verdienst der hohen fachlichen Qualifikation aller beteiligten
Berufsgruppen.
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