Risk management in radiation oncology

2024

24 - 25 May
Freiburg i.Br. Deutschland

C h rl Sto p h B e rt International Society for Radiation Oncology Informatics

—_— Friedrich-Alexander-Universitat
— Medizinische Fakultat ] L o
T //\ Universitatsklinikum

Erlangen




Disclaimer

m UKER and IBA cooperate By oisseer bayern {)innovativ
within a the project ProteQt -~
on risk management (funded ) S
by the STMWI Bayern) des Bayarischen Stastsminitariums ir Wirscha,

Landesentwicklung und Energie

wLifescience Medizintechnik (LSM) — Digitale Technologien 2019/2*

B CB is Guest Editor of a Special Issue on risk management of
Z Med Phys

Universitatsklinikum .
Erlangen

2 24.05.2024 Ch. Bert - ISROI - Risk management in RO



Motivation

Universitatsklinikum
Erlangen

3 24.05.2024 Ch. Bert - ISROI - Risk management in RO



of High-dose-rate
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ICRP Publication 97
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Adverse events N = 3125
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DIRECTIVES

COUNCIL DIRECTIVE 2013/59]EURATOM
of 5 December 2013

laying down basic safety standards for protection against the dangers arising from exposure
to ionising radiation, and repealing Directives 89/618/Euratom, 90/641/Euratom, 96/29/Euratom,
97/43/Euratom and 2003/122/Euratom

Article 63
Accidental and unintended exposures m In accordance with the basic
Member States shall ensure that: Safety sta nda rdS Of the IAEA

(a) all reasonable measures are taken to minimise the prob-
ability and magnitude of accidental or unintended
exposures of individuals subject to medical exposure;

(b) for radiotherapeutic practices the quality assurance
programme includes a_study of the risk of accidental or
unintended exposures; Universitatsklinikum
Erlangen
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e
Strahlenschutzverordnung (StrSchV)

Radiation Protection Ordinance

§ 126 Risikobeurteilung vor Strahlenbehandlungen

(1) Der Strahlenschutzverantwortliche hat dafir zu sorgen, dass vor dem erstmaligen Einsatz oder einer
wesentlichen Anderung eines Behandlungsverfahrens mit radioaktiven Stoffen oder ionisierender Strahlung eine

Risikobeurteilung zur Identifikation und Bewertung der Gefahr unbeabsichtigter Expositionen der behandelten
Person durchgefuhrt wird.

(1a) Der Strahlenschutzverantwortliche hat dafur zu sorgen, dass die Risikobeurteilung mindestens alle drei Jahre
wiederholt wird.

(2) Der Strahlenschutzverantwortliche hat dafur zu sorgen, dass die Ergebnisse der Risikobeurteilung

1 aufgezeichnet werden,
2. zehn Jahre lang aufbewahrt werden und
3. der zustandigen Behorde auf Verlangen vorgelegt werden.

Universitatsklinikum
Erlangen

6 24.05.2024 Ch. Bert - ISROI - Risk management in RO



Legal foundation in Germany

7

Vendors

MDR
§ 148 StriSchv

Provides
information on
radiological
hazards of
devices

—
§ 126 StriSchv

Risk analysis

24.05.2024

§ 135aSGB V
§ 109 StriSchv

Operates
reporting
system incl.
analysis of
incidences

§ 105, 121 StriSchV

Implementation of measures and
writing of SOP

Reducing the risk of incidences

Ch. Bert - ISROI - Risk management in RO

Regulatory authority

Federal office
(BfS)

§ 126 StriSchv

Check of risk
assessment on
demand

§ 110 StriSchV

Analysis of
near-misses and
adverse events

§ 111 StriSchV

Collection of
relevant
findings

(BeVoMed)

A A
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European guideline— ACCIRAD Project

[ ~ m EU Medical Exposure Directive 1997

- requires member states to implement “all
reasonable steps to reduce the
probability and the magnitude of
accidental or unintended [radiation]
doses of patients."

— MW Goal of guideline: support of national
Radiation authorities and institutions

Universitatsklinikum .
Erlangen
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e
Risk management according to RP 181

Risk management for patient safety in external beam radiotherapy:
identifying, assessing, analyzing, understanding, and acting on risk issues
in order to reach an optimal balance of risk, benefits and costs (NPSA,

2004). Only risks related to the use of radiation are considered.

m Alle measures to reduce risks
m Pillar of quality management

B Two main activities
= Proactive risk management
= Reactive analysis of incidents

9 24.05.2024 Ch. Bert - ISROI - Risk management in RO

Patient safety and quality in radiotherapy
Engagement of the management

I

Quality management (QM)

l I l

l

Risk management (RM) ‘ ‘
Education All structures and processes of the Quality
and training | organization aimed atimproving assurance B
safetyand (QA)
preventing or reducing risks

[ ~ I
: i \ i
Reactive analysis of

Other risk preventive or
risk reducing structures

Proactive risk

H asessment events

Recorded/reported and procedures
atlocal level
T
AN b 3
: L ORI 5.5 .......c.cooiddeimeninicimiaid
T measures H
b 4

Reportingand learning
from adverse error-
events and near
missses

Universitatsklinikum

Erlangen

Health care
management;
Organization

and procedures
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Quality control
(ac)

Quality audit
indl. Clinical
audit

Other QA
structures and
procedures



e
Risk management according to RP 181

Patient safety and quality in radiotherapy
Engagement of the management

l

Quality management (QM)

Risk management (RM) Health care
Education All structures and processes of the Quality management;
and training organization aimed atimproving dssutance Organization
safetyand (QA) and procedures
preventing or reducing risks
A n B
; : | | Quality control
. 1
L ‘ | (Qc)
1 : Proactive risk Reactive analysis of Other risk preventive or
1 ; asessment events risk reducing structures = =
: =+ Quality audit
! Recorded/reported and procedures | - ok
. incl. Clinical
! atlocal level )
| Y audit
‘ AR 1 :
! 1 =2 Corrective g io.t_.o._..oo.... STR——
! g e measures \IV Other QA
: i . . — | structuresand
1 . Reportingand learning
: W i s o e procedures
! from adverse error-
o e i O A e i eventsand near
missses Universitatsklinikum
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e
“Guidelines” on RM in RO in Germany

m 2015: Report of BfS/
DGMP/DEGRO/DGN

m 2022, 2024: Reports of
DGMP

= Lead by DGMP working
group risk management
founded in 2017

= Process description
= Support for implementation

DGMP-Bericht

Eine Prozessheschreibung
zur Umsetzung des Risikomanagements
fiir die Strahlenbehandlung gemiB §126 StrlSchV

Ausgearbeitet von einem DGMP-Arbeitsausschuss des
Arbeitskreises Risikomanagement der
Deutschen Gesellschaft fiir Medizimische Physik e.V.
Autor:innen

Dipl -Phys. Stefan GlieBmann (Hildesheim)

Dr. Cordelia Hoinkis (Universitatsklinikum Dresden)

Dr. Alena Knak (Universititsklinikum Regensburg / Klinikum Herford)
Dominik Komek, M. Sc. (Universitatsklinikum Erlangen)

Ailine Lange, M. Eng. (MVZ Priiner Gang, Kiel)

Dr. Natasa Milickovic (Sana Klinikum Offenbach)

11 24.05.2024 Ch. Bert - ISROI - Risk management in RO

DGMP-Bericht

Eine Durchfiihrungshilfe zur Umsetzung des Risikomanagements fiir
die Strahlenbehandlung gemaf § 126 StrlSchVv:
Prozessbasierter Ansatz

einem DGMP-
Arbeitskreises Risikomanagement der
Deutschen Gesellschaft fiir Medizinische Physik e.V.

Erlangen .
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Report I: Process description (2022)

Definition of terms

DGMP-Bericht

Risikoeinschitzung

» Zweckbestimmung
« [dentifizierung von Gefiahrdungssituationen

Rl S k Mana g emen t p Focess « Einschatzung der Gefahrdung

Planning resources
= Personal
= Leadership

Risk analysis

= Hazard ... assessment ...
control

= Abstract definition of the
individual steps

24.05.2024 Ch. Bert - ISROI - Risk management in RO

Aktivitidten nach der Freigabe des Risikobewertung

Behandlungsverfahrens * Zuordnung jeder Gefihrdungssituation in eine
« Informationssammlung Risikoklasse

« Informationsiiberpriifung
« Managementmafnahmen

Risikobeherrschung

» Identifizierung von
Beherrschungsmafinahmen

« Berticksichtigung der durch

RisikobeherrschungsmafRnamen entstehenden
Gefahrdungen

» Bewertung des Gesamtrestrisikos

s Freigabe des Behandlungsverfahrens

Universitatsklinikum
Erlangen
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Report II: Support for implementation (2024)

m Application (RO, NUC) oriented FMEA approach
B Process lists based on AAPM TG 100

Universitatsklinikum
Erlangen
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A.1.Prozessliste fiir die Teletherapie

Process lists

A.2.Prozessliste fir die Brachythera

(Afterloading)

A.3.Prozessliste fur die Nuklearmedizinische Therapie

# HaumI:mzesseﬁ eilprozesse 4: Hauptprozesse/Teilprozesse ‘ T o S
1 Anmeldung
- 1 Anmeldun;
i Patient:in zur Strat Zuweisung Patientiin zur Strahlentherapie E 8 - _
11 & A g 11 d i i A Zuweisung Patient:in zur Nuklearmedizinischen Therapie
(durch Konsil, (durch Arzyjratin, Konsil, 1L e 2
= il 3 12 - adas (durch b 8 Arzt/Aratin, Konsil,
12 In das Krar nf S = o " 12, Patientendaten erfragen/bernehmen
13 i i in das Onkologie-nf i ¥ : 13 Anford
- 14 Festlagung der Patienten-ID yrordeTumg von
14, Festlegung der Patienten-ID 5
15. Anforderung von Vorbefunden i
15. Anforderung von Vorbefunden 5 5 o 21 ienteni eferen: festlegen
2 und Verifikation der Patientenidentitat ga S  fesoicelein] B oy Wivh -
2.1 Verifikation der Patientenidentitat Befundaufnahme mittels Bildgebung und extemer Berichterstattung 23, Sariiningen, Fragebogen
22, mittels Bi und externer Berichterstattung und Verifikation des Patt hts ] Anainihisse
2.3 Uberpi und des P: ichts Korperliche Untersuchung s lung des Blhelicts 2u Vor-RT
24. Karperliche Untersuchung des Tumorstadiums 32 Koeperichie Untersuchiing
25, des Tumorstadiums des i d ggf. Abklarung der Betreuung 33. weitere Diagnostik/Bildgebun
- . - . = 4 i
26. des und Gescl g8t Abklirung der Betreuung besctidurer e 128, Hersschiittnecher) i 5 =
i ertung der
27 Beurteilung besonderer Anforderungen an die Strahlentherapie (z. 8. Herzschrittmacher) von Vi (inklusiv und Planaufzeichnungen) o me
e i 7 ;
78, prrY =) linkiusive il Planalfzekhaorden) Anforderung weiterer Diagnostik oder Bildgebung [MRT, Ultraschall, PET) = o -
239, Anforderung weiterer Diagnastik oder (MRT, Ultraschall, PET) e ok -  Dernation wied e e
2 S, ; gnost % A 3 . Behandlungsentscheidung und rechtfertigende Indikation 4.4, Aufklarung Patient:in zur geplanten Therapie und Alternativen
2.10. anderer (c ; Operation usw.) o e 27 TR as o — - dikation stellen
2.11. Behandlungsentscheidung und rechtfertigende Indikation i 4.6. Patientenwunsch ermitteln
o Krztliche Festlegung des , Zielvorgaben, Planungstechnik und IGRT-Vor 213 (geplante Therapie, Therapien und IEA ‘Aufkiaren ynd Festiegen ook G )
gabe - . - . 2.14. Einverstandniserklaning 48 Aufklaren und Festlegen des stationaren Aufenthalts
24, Aufkiinmesgespract: 3epiants Therple; tegleitende Thermpien und Suppariivfinabment 215, i (2.8 49 Termin i Behandlungsplanung und andere Manahmen festlegen und mitteilen
214, Einverstandniserklarung 2.16. g der Bestr Bestrahlung usw. und K kation an Patient:in 5 laRnahmen zur e
2.15. isziplinire Behandl heidung (z. B. board| 3 Simulation und Bildgebung / Vorplanung s Behandiungspianung
216 der oswiund an den Patient:in 3. Verifikation der Patientenidentitat o1 Bestr Fastlegumg der 7u applizh Akttt
3 Simulstion und Bildgebung 32 Entscheidung iiber Bildgebung (Art und Technik) 52 issiorierung der AKGVIES!
3.1 Verifikation der Patientenidentit A Sritfithe Vormah oo die Aidgebmang it 63, Kontrolle der Aktivitat
3.2, Arztliche Vorgabe an die und ilisierung 34 s gt und Anpassung der Lagerungshilfen 7 Applikation
- — — — — 35. der jerung, Immobilisierung und L = = -
3.3, F und ung, gaf. Herstellung und Anp der L o 7.1 Protokollierung und Verifikation der Applikation
I3 i ron i z 3 Zeitnahe
34. der 1 g und L 3 Aufnahme der (Vor|Planungs-Bildgebung. r o
35. Kontrastmittelgabe < L. otimatrie.
38. Aufnahme weiterer Bildgebungsserien (CT, MRT, Ultraschall, PET) 5 T
36. Aufnahme des Planungs-CTs 3.9. Export der Bildget das B ) ;. W b =
3.7 i von auf Patient:in/Lagerungshilfe und in der Software 3.10. Export der Bildgebung an = S ung
38 Aufnahme weiterer (MRT, Ultraschall, PET) 311 Auswahl des Applikators / Nadeln L
] Abschluss der Therapie
3.9. Export der an das Best 312 Auswahl der Quelle
9.1, Abschlussuntersuchung und -gesprach
3.10. Export der il an Archi 313 Auswahl von Hilfsinstrumenten {z. B. Templates, Flaps usw.) i
T T o e 9.2. Information iiber weitere Manahmen
4 Bestrahlungsplanung " '8 g i
93. Crganisation der Folgemagnahimen
Rt und Tt e T a Bestrehlungsvarbereitung g ot o g T8
aswallund impbrt. der Bidgenung 94, Organisation der Nachsorge
Registrierung/Fusion der Bilder < - — a5, Abse i ion an wel Kollegen
Definition und Konturierung des/der Zielvolumens/-volumina 42 i) 9.6 Abrechnung
Definition und Konturierung der Risikoorgane 23, Validierung des richtigen Applikators /Nadeln 9.7 Archivierung der Patientendaten
( der L g und und IGRT-Vorgabe a4, Validierung der richtigen Quelle
Festlegung des isozentrums 45, Patientenlagerung (z. B. auf US-/CT-/MRT-Tisch)
Anlegen des initialen 46 i Applikators [ Impl; von Nadeln / von Flap usw. in von der
Py " P ) Therapieart
il
Eere’:hn‘\mg unr‘i D?hnn?rung der Doﬁ-svenf-u lung : : _ e - ey mrmTr———
Vorlaufige technische und arztliche Beurteilung des gaf. weitere Optimierung g der App prorpea—

24.05.2024
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Report II: Support for implementation (2024)

m Application (RO, NUC) oriented FMEA approach
m Process lists based on AAPM'

B Methods for identifying
. . & Gefahrdungssituation M ‘ Natnahe
hazardous situations N timibe 7 (S

= Brainstorming, retrospective analysis, use of
public databases, manufacturers

Ergebnisse der
Analyse/ Analyse durch
Veranderungs- Experten
vorschlage

Universitatsklinikum
Erlangen
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. DGMPBerichtNr. 28
Detailed examples for DIBH/SGRT of mamma ca.

Anhang B. Darstellungsformen des Behandlungsverfahrens flr das Beispiel oberflachengesteuerte Bestrahlung
(SGRT) des Mammakarzinoms in tiefer Einatmung (DIBH)*!

B.1.Tabellarische Darstellung des Behandlungsverfahrens inklusive Gefahrdungssituationen, Fehlerkategorien und Ursachen (FMEA-Ta-
belle)

Gefédhrdungssituationen Fehlerkategorien

Hauptprozesse/Teilprozesse Ursachen

(Ereignis = Unmittelbare Folge) gemdpf Kapitel 3.4.3.

Patientengespréch und Untersuchung

Arztliche Festlegung des Behandlungskon- | Arztliche Vorgaben zur Planungstechnik nicht dokumentiert

2.12 | zepts: Verordnung, Zielvorgaben, Pla- = Aufnahme des Planungs-CTs in DIBH nicht durchgefiihrt und bestrahlt in | Fehlerhafte Verordnung Onalijierigauite, s
; Mangel am standardisierten Verfahren
nungstechnik und IGRT-Vorgabe FB

3 Simulation und Bildgebung

Die Aufnahme des Planungs-CTs in DIBH ist durchgefiihrt, jedoch nicht do-

Dokumentation der Positionierung, Immo- Fehlerhafte Umsetzung der | Unaufmerksamkeit,

34 e 3 kumentiert i %
bilisierung und Lagerungshilfen = Plan berechnet auf DIBH-CT und bestrahlt in FB Verordnung Mangel am standardisierten Verfahren
Aufnahme des Planungs-CT in FF} smtrﬂDM?H durchgefiihrt - Fehlerheftes Urdufenesamket
= Neues Planungs-CT notwendig, zusditzliche Strahlenexposition und Thera- : e
5 Zeitmanagement Mangel am standardisierten Verfahren
3.6 Aufnahme des Planungs-CTs pieverzug
Aufnahme des Planungs-CT in FB statt DIBH durchgefiihrt Fehlerhafte Umsetzung der | Unaufmerksamkeit,
= Plan berechnet auf FB-CT und bestrahlt in DIBH Verordnung Mangel am standardisierten Verfahren
4. Bestrahlungsplanung

Unaufmerksamkeit,

Planungs-CT importiert, jedoch falsch gekennzeichnet (z.B. FB statt DIBH) Fehlerhafte Umsetzung der Unzureichende Ausbildung,

4.1 Auswahl und Import der Bildgebung

I i i : or
Falsche Dosisverteilung berechnet und falsches Volumen bestrahlt Verordnung Matigel am staridardisierten Verfahiren
Ubernahme der Verordnung, Verwechslung der Bezeichnungen FB und DIBH Unaufmerksamkeit,
, ; = i : Fehlerhafte Umsetzung der : ,
4.5 Zielvorgaben und Planungstechnik und = Falsches CT (FB-CT) wird flir die Bestrahlungsplanung benutzt, Patienten- Varordnn Unzureichende Ausbildung,
IGRT-Vorgabe bestrahlung wird in DIBH durchgefiihrt hordnang Mangel am standardisierten Verfahren
FB- und DIBH-Kérperkonturen (DICOM) sind nicht prizise genug konturiert Fehlerhaftes

4.10 | Vorbereitende Arbeiten fiir IGRT und SGRT | = Bestrahiung nicht méglich, da Unterschied zwischen DICOM-Body-Struk-
tur und Patientenoberfldiche zu grofs
Export von Plan und Body-Konturen an SGRT-System unterlassen Fehlerhaftes Unaufmerksamkeit,

= ! - ) ! ) , . a - "
Th-era,ure.v ereagerung, brs' der .Plan unddlie Hody-Koniren in 30815 Zeitmanagement Mangel am standardisierten Verfahren Brs itat5kl i nlkum
tem importiert und vorbereitet sind Igel‘l

16 24.05.2024 Ch. Bert - ISROI - Risk management in RO

; Unzureichende Einarbeitung
Zeitmanagement

Vorbereitende Arbeiten fiir Bewegungs-
management
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B Risk control and reassessment

24.05.2024 Ch. Bert - ISROI - Risk management in RO

Report II: Support for implementation (2024)

Application (RO, NUC) oriented FMEA approach
Process lists based on AAPM

Methods for identifying e
. . / Gefahrdungssituation \ ( MaBnahme
hazardous situations ] I |

= Brainstorming, retrospective analysis, use of
public databases, manufacturers

Risk assessment
hl“ggs- Ereignis
= S5,0,D
Ergebnisse der
= RPN, RM, AP - detailed description L A el

vorschlage

Universitatsklinikum
Erlangen




. DGMPBericht\r. 28
Example for risk assessment

Beispiel 2 (FMEA-Tabelle: Teilprozess 6.10, Gefahrdungssituation 2)

Gefahrdungssituation: Falsche Konturen (Referenzoberflache) wurden im SGRT-System gela-
den (z. B. falsche DICOM-Body-Struktur, falsche:r Patient:in, falsche Referenzoberflache usw.).
Falls der Interlock falschlicherweise uberschrieben wird, kann es zu einem geometrischen Feh-
ler bei der Bestrahlung kommen (falsches Volumen bestrahlt), falls dies nicht bei der Bildgebung
aufgedeckt wird.

Fehlerkategorie: Fehlerhafte Umsetzung der Verordnung

Bestehende Risikobeherrschungsmallinahmen: MTR prift, ob der richtige Patientenname und
der korrekte Plan aufgerufen sind; bei Ersteinstellung Bildgebung (6.11 bildgestutzte rontgen-
basierte Verifikation der Positionierung).

S: 5 (Patient:in wird an der richtigen anatomischen Region, jedoch ein falsches Volumen be-
strahlt.)

A: 2 (Die Auftretenswahrscheinlichkeit wird als niedrig eingeschatzt.)

E: 5 (Die Prufung erfolgt lediglich durch eine Person, nicht im Vier-Augen-Prinzip.)

AP: M

tlinikum
Erlangen
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Action priority
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~______Korneketal ZMed Phys 2023; Kornek et al. revision submitted to JACMP_
RM software dedicated to RO

m Prospective: FMEA & fault tree analysis == ==
B Retrospective: Incident reporting interface

= FMs and/or free text fields to staff for fast reporting

= 4 incident types selectable: none, inconvenience,
near event, event

= clients: work stations & handheld computers

B Integration of FMEA and incidents

= Manual triage
= Report relevant for risk assessment?
= If so, update FM ratings AND/OR deduce new FMs
.I

]
\ | FM3  Failure3 TE1 PByy=(-)  RBay=fed  FCpseled |
P

Universitatsklinikum
Erlangen
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_ Komncketal. revision submitted to JACMP_
FMEA with reporting interface

Retrospective interface

Prospective interface (FMEA) (FM & Incident reporting)

EBRT, incident reporting test Switch = ¥ Version1 = @Release Feedback fromstep:  Treatment planning
Sten nime i steig b T Severity Occurr.  Detect. Incorrect transfer of prescription
(8) (0)
Status Step nome / Failure mode . ’ . .
S e ey g s bl bl Mix-up of imaging studies (e.g. previous CT scan used)
y 3. Treatment planning >
>  2.Imaging for RT planning Incorrect transfer of prescription o Neglect of pacemaker
3. Treatment planning
3. Treatment planning > Mix-up of imaging studies (e.g. previous CT scan 9.00 4.00 5.00 180.00 Optimization failed
used)
> 4. Pretreatment review and verification . : Organ-at-risk not delineated
5 <. Ireatment planning 10.00 6.00 1.00 60.00
Neglect of pacemaker
>  5.Treatment ) Poor coverage of target delineation(s)
y 0 Treatment ; .Im.. ’ 1.00 8.00 10.00 80.00
ptimization fai ; T g y
Poor registration/fusion of imaging data sets
5 3 'l-‘:,|'|"-'.\:t planming 10.00 2.00 1.05 21.0
Organ-at-risk not delineated Suboptimal plan produced
5 3. Treatment planning 9.00 7.00 1.61 101.43
. 7.0l ul.4
Poor ge of target del (s) Wrong dose summation
3. Treatment planning 1.00 3.00
> s 6.00 18.00
Poor registration/fusion of imeging data sets
s | @ 3. Treatment planning A 8.00 1.21 s No matching failures?
) Suboptimal plan produced - '
- 3. Treatment planning 8.00 267 1.00 21.36

21 24.05.2024 Ch. Bert - ISROI - Risk management in RO



_ Komncketal. revision submitted to JACMP_
FMEA with reporting interface

Retrospective interface

Feedback devices (FM & Incident reporting)

Feedback from step:  Treatment planning

Dedicated tablets Website on each PC (ot

Incorrect transfer of prescription
Mix-up of imaging studies (e.g. previous CT scan used)

Neglect of pacemaker

Optimization failed

Organ-at-risk not delineated

Poor coverage of target delineation(s)

Poor registrationffusion of imaging data sets
Suboptimal plan produced

Wrong dose summation

No matching failures?

Voice message

22 24.05.2024 Ch. Bert - ISROI - Risk management in RO



Initial experience of reporting functionality

| Anonymous reporter |

B Basis: 23 failure modes determined
in prospective FMEA for EBRT

m Initially weekly reminder of team w.r.t. s ] |
new funCtionaIity ’Createneh\lrvoissuel——‘ Sublmit |

_/ Retrospective
analysis

m Analysis by MPE and safety officer T
m Analyzed period: 09/22-12/23 ’

Updated risk / Re-assess FM,
‘ assessment/ rating & measures

L Deduce and

assess new FM

Universitatsklinikum
Erlangen
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Results
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Results

304 reports submitted
133 (44%) relevant for FMEA

= 6/6 adverse events
= 31/32 near-miss events
= 96/266 (36%) inconveniences

68% linked to 11 existing FM

16 additional FM deduced ..
from remaining reports *
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Risk management in other areas of RO

Commercial risk Radiation Medical device IT security Clinical risk
management Protection Law regulation management
EU Regulation 2006/49 [16] 2013/59/Euratom 2001/83 [18] NIS directive [21]

National Law

2006/48 [17]

8§53 HGrG [22
KonTraG [4]

Article 63, b [10]

Radiation
Protection Law
686 sentence 1
Number 14 [23]

17872002 [19]
20177745 [20]
MPDG [8] IT security law §135(a) Subsection 2
[24] Sentence 2 of Volume
V of the German
Social Insurance Code

(SGB V) [25]
G-BA [26]

National Radiation Medical Device BSI KRITIS

Guideline Protection Operator Ordinance [6]

Ordinance [9] Ordinance §3 Abs.
1 [27]
Norm ISO 9001:2015 IEC 80001-1 [29]
[28]
- — Eric Messen
= Peter FISCher ' Universitatsklinikum
Samuel Peters (e
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Conclusive thoughts

m Risk analysis for radiotherapeutic practices required in
Germany since 2019

B Risk management not yet fully established in German RO
practices and authorities

B Link risk management < quality assurance as equal pillars of
quality management could be fostered, e.g. risk based QA

m Coordination of different RM flavors necessary (radiation
protection, IT, clinical, ...)
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Risk management in radiation-based therapies
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