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Medizinisches Strahlenereignis — Definition
und Pflichten

/weck

Die Wegleitung gilt fur alle Anwendungsbereiche ionisierender Strahlung am
Menschen — unabhéangig von Dosisbereichen (sofern nicht anders angegeben)
und/oder einer Unterscheidung therapeutischer und diagnostischer Anwendun-
gen. Sie soll Bewilligungsinhaberinnen und Bewilligungsinhaber sowie Sachver-
stéandige darin unterstitzen, die Definition des medizinischen Strahlenereignis-
ses korrekt zu interpretieren und ihre damit verbundenen Pflichten angemessen
wahrzunehmen.

Darlber hinaus soll sie die interdisziplindre und inter-  Schliesslich soll durch den korrekten Umgang mit
professionelle Zusammenarbeit zwischen den Sach- medizinischen Strahlenereignissen langfristig deren
verstandigen und den Fachdisziplinen, die ionisieren-  Haufigkeit reduziert werden.

de Strahlung anwenden, und dem Qualitats- und/oder

Risikomanagement des Betriebs férdern.
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Ausgangslage

Die Anwendung ionisierender Strahlung muss ge-
rechtfertigt, sicher und optimal durchgefihrt und do-
kumentiert werden, weil sie Gesundheitsrisiken und
Gefahrenpotential birgt. Kritische Situationen in der
Patientenversorgung sollen nach Moglichkeit identifi-
ziert werden, bevor Patientinnen oder Patienten zu
Schaden kommen. Deshalb sollen solche Situationen
und Ereignisse erfasst und dokumentiert werden, um
aus ihnen zu lernen, Fehlerquellen zu eruieren und zu
eliminieren.

An dieser Zielsetzung hat man sich auch bei der To-
talrevision der Verordnungen im Strahlenschutz im
Jahr 2018 orientiert. In die Strahlenschutzverordnung
(StSV) wurde eine Definition des Begriffs «medizini-
sches Strahlenereignis» aufgenommen. Bewilligungs-
inhaberinnen und Bewilligungsinhaber sowie Strah-
lenschutzsachverstandige  haben in  diesem
Zusammenhang definierte Aufgaben und Pflichten.

Im Fehlermanagement werden eine personenorien-
tierte und eine systemorientierte Sichtweise unter-
schieden.

In der personenorientierten Sichtweise wird in der
Regel versucht, die Person zu identifizieren, der eine
Verantwortung fir das Geschehen zugeschrieben
werden kann. Dabei gerat aus dem Blick, dass es sich
um Schwachstellen oder Fehler in der Organisation
handelt. Ein Fehler konnte sich unter Beteiligung an-
derer Personen leicht wiederholen.

In der systemorientierten Sichtweise wird davon aus-
gegangen, dass Menschen Fehler machen. Deshalb
sollen die Prozesse und Abldufe im Betrieb so gestal-
tet werden, dass durch diese Strukturen dem Auftre-
ten von Fehlern vorgebeugt wird. Fehler, die dennoch
auftreten, sollten keine gravierenden Auswirkungen
fir Patientinnen und Patienten haben. Der Fokus von
Analysen in einem systemorientierten Fehlermanage-
ment liegt in der Regel auf einer systematischen Ur-
sachenforschung und Verbesserung der Prozesse
oder Prozessschritte, die das Auftreten eines Fehlers
nicht verhindern konnten.

Durch die Fokussierung auf Strukturen und Prozesse
sowie die Moglichkeit, Uber kritische Situationen zu
berichten, soll eine offene Fehlerkultur gepflegt und
die Sicherheit von Patientinnen und Patienten gefor-
dert werden.

Definition medizinisches Strahlenereignis

Von medizinischen Strahlenereignissen wird nur im
Zusammenhang mit Patientinnen und Patienten ge-
sprochen. Sind andere Personen (z. B. das Spitalper-
sonal) von einem Ereignis in Zusammenhang mit ioni-
sierender Strahlung betroffen, wird dies als
radiologisches Ereignis bezeichnet.

Die StSV beschreibt ein medizinisches Strahlenereig-
nis als «ein unvorhergesehenes Ereignis in Form einer
unbedachten oder unsachgeméassen Handlung mit
oder ohne tatsachliche Folgen, die aufgrund von Man-
geln im Qualitatssicherungsprogramm, technischen
Fehlfunktionen, Fehlmanipulationen oder anderem
fehlerhaften Verhalten von Personen zu nicht beab-
sichtigten Expositionen von Patientinnen und Patien-
ten geflihrt hat oder hatte fiihren kdnnen.»'

1 Artikel 49 Strahlenschutzverordnung (StSV), SR: 814.501

Beim Auftreten eines medizinischen Strahlenereignis-
ses ist also nicht grundsatzlich von «menschlichem
Versagen» auszugehen. Technische Fehler, missver-
standliche Arbeitsanweisungen oder unvollstandig
beschriebene Prozesse und weitere Faktoren (die
Aufzahlung ist nicht abschliessend) kénnen Ursachen
sein. Die Formulierung der Definition des medizini-
schen Strahlenereignisses lasst die Praferenz eines
systemorientierten Ansatzes klar erkennen. Deshalb
gelten auch Ereignisse, die nicht zu einer Exposition
gefihrt haben (= «den Patienten oder die Patientin
nicht erreicht haben») als medizinische Strahlenereig-
nisse.
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Pflichten des Bewilligungsinhabers

Buchfiihrungspflicht

Bewilligungsinhaberinnen und Bewilligungsinhaber
sind nach Artikel 50 StSV verpflichtet, Uber alle medi-
zinischen Strahlenereignisse Buch zu fihren. Dabei
ist zweitrangig, ob es beim Ereignis tatsachlich zu
einer Strahlenexposition von Patientinnen bzw. Pati-
enten kam oder ob es dazu hatte kommen konnen.
Die Bestimmungen der StSV bilden die Grundlage, um
Daten Uber mogliche Ursachen und Risikosituationen
im Zusammenhang mit der Anwendung ionisierender
Strahlung an Patientinnen und Patienten zu erheben.
Aus der Analyse dieser Daten sollen Massnahmen
abgeleitet werden, die zu sicheren und korrekten
Strahlenanwendungen in der Medizin, einer offenen
Fehlerkultur, einer guten Strahlenschutzkultur und ei-
ner addaquaten Sicherheit von Patientinnen und Pati-
enten beitragen.

Meldepflicht
Neben der Buchfihrungspflicht gilt fir bestimmte me-
dizinische Strahlenereignisse zusatzlich eine Melde-
pflicht an die Aufsichtsbehorde, d.h. das Bundesamt
fir Gesundheit BAG. Die Meldung muss innerhalb von
30 Tagen nach dem Auftreten des Ereignisses erfol-
gen.
Meldepflichtig sind diejenigen medizinischen Strahle-
nereignisse, bei denen unvorhergesehene Expositio-
nen
e zu einer massigen Organschéadigung, Funktions-
einschréankung oder schweren Schaden flhrten
oder hatten fihren kénnen,
e bei Patientinnen bzw. Patienten zu einer effekti-
ven Dosis von mehr als 100 mSv fihrten oder
e wenn es im diagnostischen Hochdosisbereich
oder bei einer therapeutischen Exposition zu Ver-
wechslungen von Patientinnen bzw. Patienten
oder Organen kam.

Der Bereich der Computertomografie wird, unabhéan-
gig von der individuellen Exposition, zum Hochdosis-
bereich gehdrend angesehen.

Zu jedem meldepflichtigen medizinischen Strahlene-
reignis mussen Bewilligungsinhaber bzw. Bewilli-
gungsinhaberinnen eine Untersuchung durchfihren
und einen Bericht erstellen. Der Bericht muss dem
BAG spatestens sechs Wochen nach dem Ereignis
vorgelegt werden.’

Pflichten und Verantwortung im Zusammenhang mit
medizinischen Strahlenereignissen liegen bei der Be-
willigungsinhaberin bzw. dem Bewilligungsinhaber —
der Spitalleitung oder -direktion — auch wenn sie in
der Realitdt haufig von den Strahlenschutzsachver-
standigen wahrgenommen werden.

Zudem kann es vorkommen, dass einem medizini-
schen Strahlenereignis ein schwerwiegendes Vor-
kommnis nach Artikel 66 Absatz 4 Medizinprodukte-
verordnung (MepV)® zugrunde liegt. In diesen Fallen
muss zusatzlich eine Meldung an das Schweizerische
Heilmittelinstitut Swissmedic erfolgen.

Dokumentationspflicht

Artikel 33 StSV verpflichtet alle Bewilligungsinhabe-
rinnen und Bewilligungsinhaber zur Dokumentation
der therapeutischen und diagnostischen Expositionen
aus dem mittleren Dosisbereich, dem Hochdosisbe-
reich und der Mammografie. Die Parameter, die in den
Krankengeschichten dokumentiert und archiviert wer-
den mussen, sowie die zugehorigen Aufbewahrungs-
fristen sind in Artikel 20 der Rontgenverordnung
(R&V)* aufgefiihrt.

Damit sind auch fehlerhafte Expositionen (z. B. bei
Verwechslungen von Patientinnen oder Patienten oder
Untersuchungsprotokollen) dokumentationspflichtig.

Informationspflicht

Gemass Artikel 38 StSV mussen Patientinnen und
Patienten Uber Risiken und Nutzen der medizinischen
Strahlenexposition informiert werden. Patientinnen
und Patienten haben das Recht informiert zu werden
und ihre freie Einwilligung nach umfassender Aufkla-
rung zu geben.s Untersuchungen und Behandlungen
ohne Einwilligung der Patientin oder des Patienten
sind grundsétzlich verboten. In besonderen Fallen
(Notfallsituationen, unmindige Patientinnen und Pa-
tienten) gelten abweichende Regelungen. Daraus wird
abgeleitet, dass Patientinnen und Patienten in der
Regel auch Uber das Auftreten eines medizinischen
Strahlenereignisses im Rahmen ihrer Untersuchung
oder Behandlung informiert werden missen.

2 Néhere Informationen zu den Inhalten des Berichts konnen in der BAG-Wegleitung

«Medizinisches Strahlenereignis — der Bericht» entnommen werden.

3 Vgl. Artikel 66 Absatz 4 Medizinprodukteverordnung (MepV), SR: 812.213

4 Vgl. Artikel 20 Rontgenverordnung (R6V), SR: 814.542.1

5 Vgl. Bundesamt fir Gesundheit BAG: Ihre Rechte bei einer medizinischen Behandlung,
https://www.bag.admin.ch/bag/de/home/medizin-und-forschung/patientenrechte/rechte-arzt-spital.html
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Interdisziplinare Arbeitsgruppe

Bewilligungsinhaberinnen und Bewilligungsinhaber
mUssen die vorgefallenen medizinischen Strahlener-
eignisse regelmassig durch eine interdisziplindre Ar-
beitsgruppe analysieren. Unter den Begriff «vorgefal-
lene medizinische Strahlenereignisse» fallen alle
Ereignisse, die in die Buchfliihrung einfliessen mus-
sen. Deshalb soll die interdisziplinare Arbeitsgruppe
unabhéngig vom Auftreten meldepflichtiger medizini-
scher Strahlenereignisse gebildet werden und sich
regelmassig zur Besprechung der Ereignisse treffen.
Es wird erwartet, dass die interdisziplinare Arbeits-
gruppe die Inhalte ihrer Sitzungen dokumentiert.

Zusammensetzung der interdisziplinaren
Arbeitsgruppe

In der interdisziplindren Arbeitsgruppe sollen mindes-
tens arztliche und nichtérztliche® Vertreterinnen und
Vertreter der Fachdisziplinen, die ionisierende Strah-
lung anwenden, der Medizinphysik sowie des Quali-
tats- und/oder Risikomanagements vertreten sein.
Nehmen keine Vertreterinnen oder Vertreter der Be-
reiche Qualitats- und/oder Risikomanagement Einsitz
in die interdisziplindre Arbeitsgruppe, so muss zumin-
dest sichergestellt werden, dass diese Abteilungen
Uber die Inhalte der Sitzungen umfassend informiert
werden.

Bestehen in der Institution klinische Ethikstrukturen
(z. B. eine Abteilung fir Medizinethik oder eine insti-
tutionelle Zusammenarbeit mit einem klinischen Ethik-
komitee), kann es hilfreich sein, eine personelle Vertre-
tung in die interdisziplinare Arbeitsgruppe einzubinden.
Die Vertretung der klinischen Medizinethik kann zusatz-
lich in Einzelfallen medizinischer Strahlenereignisse
beigezogen werden —z. B. wenn entschieden werden
muss, ob und/oder wie eine Patientin oder ein Patient
Uber das Auftreten eines meldepflichtigen medizini-
schen Strahlenereignisses informiert wird.

Analyse und Bearbeitung medizinischer
Strahlenereignisse

In der Fehlertheorie wird zwischen einer personenori-
entierten und einer systemorientierten Sichtweise
unterschieden. Die Analyse der medizinischen Strah-
lenereignisse soll das System fokussieren und versu-
chen, die Ursachen und Umstande (contributing fac-
tors) zu identifizieren, die das Zustandekommen des
medizinischen Strahlenereignisses ermoglicht haben.
Die Frage «Warum ist etwas passiert? » —nicht: «\Wer
hat etwas getan oder unterlassen?» —soll beantwortet
werden. Verbesserungsmassnahmen, die auf der Ebe-
ne des Systems umgesetzt werden, sind in der Regel
stark wirksam, weil die internen, fur alle Mitarbeiten-
den gultigen, Abldufe und Prozesse optimiert werden
(im Gegensatz zu schwach wirksamen Massnahmen
auf individueller Ebene).

6 Hierzu zdhlen z.B. Radiologiefachpersonen, Pflegefachpersonen, medizinische Praxisassistentinnen und -assistenten,
Fachpersonen Operationstechnik HF, Lagerungspflegepersonen, etc. — die Aufzéhlung ist nicht abschliessend.
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Beispiele meldepflichtiger medizinischer
Strahlenereignisse

e \/erwechslungen von Patientinnen und Patienten bei therapeutischen Expositionen bzw. im diagnostischen
Hochdosisbereich

Verwechslung des zu applizierenden Radiopharmazeutikums

Verwechslungen des zu behandelnden und/oder zu untersuchenden Organs bei therapeutischen Expo-
sitionen bzw. im diagnostischen Hochdosisbereich

e Anwendung eines falschen Bestrahlungs- oder Untersuchungsprotokolls bei therapeutischen Expositio-
nen bzw. im diagnostischen Hochdosisbereich

Anwendung von Radiopharmazeutika, die die Qualitatskontrolle nicht bestanden haben

Fehldosierungen im Sinne von Abweichungen zwischen geplanter und applizierter Dosis im Ziel-
volumen oder in Risikoorganen bei therapeutischen Expositionen (z. B. durch fehlerhafte Normierung).

Alle medizinischen Strahlenereignisse, die im Zusammenhang mit einer nuklearmedizinischen oder einer
CT-Untersuchung stehen, weil diese Modalitaten per Definition dem diagnostischen Hochdosisbereich
zugeordnet werden.

Unnotige Wiederholungen oder zur Unzeit (z. B. zu frih) durchgefiihrte Anwendungen bei therapeutischen
Expositionen bzw. im diagnostischen Hochdosisbereich

Kontrastmittelparavasate bei Untersuchungen im Hochdosisbereich, weil Kontrastmittel dort im Zusam-
menhang mit der Anwendung ionisierender Strahlung appliziert werden und Paravasate in der Regel
zu einer Wiederholung der Untersuchung bzw. unnétigen Exposition fiihren.

e Bei Patientinnen und Patienten konnen sie zu Schaden und Funktionsbeeintrachtigungen oder
-verlusten flhren.

Paravasate bei der Injektion von Radiopharmazeutika

Uberschreitung des flr den Untersuchungstyp Ublichen CTDlI,,;, die nicht hinreichend begriindet bzw.

gerechtfertigt werden kann.

Uberschreitung der Gblicherweise fur die Untersuchungsart angewandten Aktivitat in der Nuklearmedizin,

wenn diese Uberschreitung unzureichend begriindet oder gerechtfertigt ist.

Patientendosen, die im diagnostischen Hochdosisbereich ohne medizinische Notwendigkeit (z. B. zu

gross bemessener Scanbereich im Verhéltnis zur klinischen Fragestellung) oder ohne vorgangige Recht-

fertigung appliziert wurden.

Die Auflistung ist nicht abschliessend.
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Best Practice

Alle medizinischen Strahlenereignisse werden in der
Buchfihrungspflicht erfasst.

Meldepflichtige medizinische Strahlenereignisse wer-
den der Aufsichtsbehdrde innerhalb von 30 Tagen
nach Auftreten des Ereignisses gemeldet. Berichte zu
Untersuchungen meldepflichtiger medizinischer
Strahlenereignisse werden der Aufsichtsbehorde bis
spatestens sechs Wochen nach Auftreten des Ereig-
nisses zugestellt.

Die interdisziplindre Arbeitsgruppe ist mit Vertreterin-
nen und Vertretern verschiedener involvierter Fach-
bereiche interprofessionell zusammengesetzt. Sie
trifft sich regelmassig, analysiert die in die Buchfih-
rung eingegangenen medizinischen Strahlenereignis-
se und erarbeitet Verbesserungsmassnahmen. Uber
die Inhalte ihrer Sitzungen flhrt die interdisziplinare
Arbeitsgruppe Protokoll.

Die Bewilligungsinhaberin oder der Bewilligungsinha-
ber ist flr die Patientensicherheit verantwortlich. Sie/
er prift regelmaéassig die Umsetzung der Verbesse-
rungsmassnahmen, die Optimierungen der internen
Prozesse und deren Wirksamkeit.

Fur die Analyse medizinischer Strahlenereignisse und
die Erarbeitung und Umsetzung von Verbesserungs-
massnahmen wird eine systemorientierte Perspektive
gewahlt. Die so realisierten Massnahmen gelten als
stark wirksame Massnahme (im Gegensatz zu schwach
wirksamen Massnahmen auf individueller Ebene).

Referenzen

1. Strahlenschutzverordnung StSV, SR: 874.501.

2. Medizinprodukteverordnung MepV, SR: 812.213

3. Roéntgenverordnung R&V, SR: 814.542.1

4. Bundesamt flr Gesundheit BAG: lhre Rechte bei einer

medizinischen Behandlung, https://www.bag.admin.ch/
bag/de/home/medizin-und-forschung/patientenrechte/rech-

te-arzt-spital.html (Abruf: 30. Méarz 2022)

In die Analyse und Bearbeitung medizinischer Strahle-
nereignisse werden auch Disziplinen wie Qualitats- und/
oder Risikomanagement und klinische Medizinethik
eingebunden, um die radiologischen Fachdisziplinen zu
beraten und in ihren Aufgaben zu unterstltzen.

Patientinnen und Patienten haben das Recht, ihr Pati-
entendossier einzusehen und sich dessen Inhalt er-
klaren zu lassen. Unterlagen wie radiologische Bild-
gebung und Untersuchungsergebnisse gehdren zum
Patientendossier. Dabei ist es unwesentlich, ob die
Unterlagen physisch oder elektronisch vorliegen bzw.
archiviert werden. Aus den Regelungen der Strahlen-
schutzgesetzgebung zusammen mit kantonalen Pati-
entenschutzgesetzgebungen kann abgeleitet werden,
dass Patientinnen und Patienten grundsatzlich Gber
das Auftreten eines meldepflichtigen medizinischen
Strahlenereignisses im Zusammenhang mit ihrer me-
dizinischen Untersuchung oder Behandlung informiert
werden muassen.

Soll eine Patientin oder ein Patient nicht informiert
werden, muss dies nachvollziehbar abgewogen und
begrindet werden. Der Prozess soll dokumentiert
werden.

Radiologische Bilddaten sind Teil der Krankenge-
schichte. Zusatzlich bestehen Dokumentationspflich-
ten, um Patientendosen im Nachhinein ermitteln zu
kénnen. Deshalb dirfen bereits erstellte Daten auch
im Fall eines medizinischen Strahlenereignisses (z. B.
Patientenverwechslung, Untersuchungsprotokollver-
wechslung, Untersuchung an einer falschen Modali-
tat) nicht von der Archivierung ausgenommen oder
gar eliminiert (geldscht) werden.

Rechtlicher Stellenwert

Diese Wegleitung ist eine Vollzugshilfe des BAG als Aufsichtsbe-
horde fir Strahlenschutz und richtet sich primar an die Bewilli-
gungsinhaber bzw. Sachverstandigen. Sie konkretisiert Anforde-
rungen aus dem Strahlenschutzrecht und entspricht dem aktuellen
Stand von Wissenschaft und Technik. Bertcksichtigen die Bewilli-
gungsinhaber bzw. Sachverstandigen diese Wegleitung, so kon-
nen sie davon ausgehen, dass sie das Strahlenschutzrecht rechts-
konform vollziehen.
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