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Férord
Stralsdkerhet &r ett samlingsbegrepp som fér medicinska verksamheter
innefattar stralskydd, sikerhet och fysiskt skydd.

e  Stralskydd avser skydd av médnniska och miljé mot skadlig verkan av
stralning genom att endast utfoéra berdttigade och optimerade un-
dersokningar och behandlingar och att anvianda sig av dosgranser
for personal och allménhet.

e  Sikerhet avser skydd mot skadlig verkan av stralning genom att med
hog kvalitet forebygga fel pa utrustning och felaktigt handlande
som kan leda till olycka samt begrinsa de skador som uppstar om en
olycka dnda sker.

e  Fysiskt skydd innebar att skydda mot intrang i lokaler, obehorigt
handhavande, st6ld, sabotage av utrustning eller radioaktiva mnen
eller annan péaverkan som kan medféra skadlig verkan av stralning.

Denna rapport innehaller en viardering av stralbehandlingsverksamheten
i Sverige med avseende pa patientstralskydd och sdkerhet vid genomfor-
ande av behandlingar samt sidker anvindning av utrustning. Rapporten
bygger pa resultat fran inspektioner av stralbehandlingsverksamhet vid
samtliga universitetssjukhus i landet och innehaller en sammanfattning
over hur stillda lagkrav foljdes. Vidare innehaller rapporten slutsatser

av den uppnadda kravuppfyllnaden och en viardering av hur stralsidker
stralbehandlingsverksamheten ir.

Rapporten vinder sig framst till beslutsfattare pa olika nivaer inom
landstingen men ocksa medarbetare som arbetar med stralbehandling.
Syftet med rapporten dr att bidra till en férbattrad stralsikerhet inom
stralbehandlingsverksamhet i landet. Rapporten bidrar ocksa med kun-
skap till olika professionella organisationer med intresse inom stralbe-
handlingsverksamhet.
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Sammanfattning

Strélsdkerhetsmyndigheten genomférde under 2010 och 2011 inspektioner med
inriktning mot stralskydd och sakerhet for patienter inom stralbehandlings-
verksambhet vid landets samtliga universitetssjukhus. Vid dessa inspektioner
granskades styrning och ledning, resurser, kontroller samt uppféljning och utveckl-
ing av verksamheten. Utifran resultatet av inspektionerna har Stralsakerhets-
myndigheten gjort en vérdering av stralsakerheten for patienter vid universitets-
sjukhusens stralbehandlingsavdelningar. Utgangspunkten for varderingen &r att
verksamheten anses stralsaker om gallande krav, utfiardade av Stralsakerhets-
myndigheten, féljs. Varderingen gors utifran antalet stralbehandlingsavdelningar
som brister i kravuppfyllelsen samt bristernas inverkan pa stralsakerheten.
Resultaten visar att stralbehandlingsavdelningarna har de resurser, i form av expert-
funktioner, referensinstrument och skriftliga metodbeskrivningar 6ver stral-
behandlingsmetoder (det vill saga lokala tillampningar av vardprogram), som kravs.
Resultaten visar aven att de flesta avdelningar genomfér dosplaneringsronder i
processen att optimera varje patients behandling, vilket Stralsikerhetsmyndigheten
anser ar ett bra verktyg for att kunna sékerstélla att individuellt optimerade behand-
lingar ges. Stralsakerhetsmyndigheten kan dock konstatera att den stralbehandlings-
verksamhet som bedrivs har flera brister. De brister som ar forenade med mycket
hog risk for patientstralskyddet och sékerheten finns inom omréadena organisation,
kvalitetsledningssystem, drifttagning av utrustning, kontroller av utrustning, kontrol
ler av metoder och arbetsmoment samt klinisk revision. Flera brister bestod i att
processer och rutiner inte fanns dokumenterade eller var bristfalligt dokumenterade,
vilket har negativ inverkan pa stralsakerheten eftersom sannolikheten for felhand-
lingar darmed okar.

Strélsikerhetsmyndigheten uppmanar samtliga verksamhetsutévare inom stral-
behandling i Sverige att ta del av informationen i den héar rapporten i syfte att bli
varse vart typiska brister finns inom verksamheten och darigenom kunna forbattra
stralsakerheten for patienter som genomgar stralbehandling.
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1. Inledning

I denna rapport sammanstélls de beddmningar, med avseende pé

patientstralskydd och sakerhet, som Stralsikerhetsmyndigheten (SSM) har gjort vid
inspektioner av stralbehandlingsverksamhet vid landets sju universitetsjukhus 2010
och 2011, se tabell 1.

Tabell 1: Referenser till tillsynsrapporter och forelagganden som legat till grund for den hér rapporten.

Universitetssjukhus Diarienummer
Karolinska Universitetssjukhuset SSM 2009/4684
Sahlgranska Universitetssjukhuset SSM 2009/4685
Akademiska Sjukhuset SSM 2009/4686
Skanes Universitetssjukhus SSM 2009/4687
Norrlands Universitetsjukhus SSM 2009/4688
Linkdépings Universitetssjukhus SSM 2009/4748
Orebro Universitetssjukhus SSM2011-3425

Inspektionerna genomfordes med inriktning mot stralskydd och sikerhet for patien-
ter och omfattade extern stralbehandling och brachyterapi. De omraden som
granskades var:

e  Styrning och ledning

e Resurser

e Kontroller

e  Uppfdljning och utveckling

Utifran sammanstallningen gér myndigheten en analys av sambanden mellan de
olika bristerna som forekom samt en vardering av stralsakerheten for patienter.

SSM vill papeka att samtliga brister har i efterhand atgérdats av de inspekterade
verksamhetsutdvarna och inspektionerna har avslutats. SSM har &nnu inte genomfort
uppfdéljande inspektioner i syfte att granska implementeringen av genomférda
atgarder.

SSM vill ocksa papeka att bristerna som identifierades vid universitetssjukhusens
stralbehandlingsavdelningar dven kan forekomma hos andra verksamhetsutovare,
varfor det ar viktigt att dessa anvander kunskapsmaterialet i den har rapporten i sitt
forebyggande stralsikerhetsarbete.

1.1. Syfte och mal

Syftet med rapporten ar att bidra till en forbattrad stralsakerhet inom stralbehand-
lingsverksamhet i landet. Malet med rapporten &r att vérdera stralsakerheten for
patienter vid universitetssjukhusens stralbehandlingsavdelningar. Malet &r ocksa att
synliggora de brister som férekommer och att belysa positiva bedémningar inom
stralbehandlingsverksamheten och formedla dessa till verksamhetsutévarna. En 6kad
medvetenhet hos verksamhetsutévarna bidrar till att forbéattra stralsékerheten.
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1.2. Bakgrund

1.2.1. Stralbehandlingsverksamhet

I dag far halften av alla cancerpatienter, det vill saga cirka 25 000 patienter per ar
stralbehandling. Extern strélbehandling, i form av behandling med linjar-
acceleratorer, utfors av 15 vardgivare i Sverige. Atta av dessa utfér dven brachy-
terapi. Storleken pa strélbehandlingsavdelningarna varierar beroende pa upptags-
omrade och befolkningsmangd. De minsta avdelningarna har endast en accelerator
for extern stralbehandling medan de storsta, vilka idag ar universitetssjukhusen, har
tre till tolv acceleratorer samt efterladdningsutrustningar for brachyterapi. Samtliga
universitetsjukhus utfor avancerade stralbehandlingar medan de mindre avdelning-
arna vid lanssjukhusen generellt utfor enklare typer av stréalbehandlingar.
Utvecklingen gér dock mot att dven flera av lanssjukhusen bérjar utfora mer avance-

rade behandlingar.

I stralbehandlingsverksamhet arbetar ofta personal fran flera verksamhetsomraden
sasom onkologi, sjukhusfysik och medicinsk teknik. Detta medfor att verksam-
heterna maste samordnas for att uppna en stralsaker verksamhet genom ett tydligt
styrt samarbete mellan verksamhetscheferna samt dokumenterad av ansvarsfordel-

ning och arbetsuppgifter.

1.2.2. Krav pa stralbehandlingsverksamhet

En stralsaker stralbehandlingsverksamhet innebar att gallande lagar och foreskrifter
foljs. Den som bedriver verksamhet med joniserande stralning inom stralbehandling
ska uppfylla kraven i Stralskyddslagen (1988:220) och Stralskyddsférordningen
(1988:293) samt i foreskrifter frin SSM. De foreskrifter som framst ar tillampliga pa

stralbehandlingsverksamhet framgar av tabell 2.

Tabell 2: Foreskrifter tillampliga pé strélbehandlingsverksamhet.

Stralsakerhetsmyndighetens férfattningssamling

Stralsakerhetsmyndighetens foreskrifter om kontroll av slutna radio-
aktiva stralkallor med hog aktivitet

SSMFS 2008:9

Stréalsakerhetsmyndighetens foreskrifter om inforsel och utforsel
samt rapportering av radioaktiva &mnen

SSMFS 2008:10

Stralsakerhetsmyndighetens foreskrifter och allménna rad om
stralskarmning av lokaler for diagnostik eller terapi med joniserande
stralning

SSMFS 2008:11

Stralsakerhetsmyndighetens foreskrifter om verksamhet med accele-
ratorer och slutna stralkallor

SSMFS 2008:27

Stréalsakerhetsmyndighetens foreskrifter om medicinsk
stralbehandling

SSMFS 2008:33

Strélsikerhetsmyndighetens foreskrifter om allmanna skyldigheter
vid medicinsk och odontologisk verksamhet med joniserande
stralning

SSMFS 2008:35

Strélsikerhetsmyndighetens foreskrifter om grundlaggande bestam-
melser for skydd av arbetstagare och allménhet vid verksamhet med
joniserande stralning

SSMFS 2008:51
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Grunden for en stralsiker verksamhet ar att behandlingarna &r berattigade och
optimerade. Det betyder i korthet att en stralbehandling ska géra mer nytta an skada
for patienten samt att den avsedda behandlingseffekten uppnas medan straldosen till
frisk vavnad minimeras. P4 grund av de mycket hoga straldoserna som ges fér pati-
enter ofta biverkningar av stralbehandling. En bristfalligt eller felaktigt genomford
stralbehandling kan aven leda till onddiga skador och livslangt lidande for
patienten. Dessutom kan behandlingsresultatet aventyras om fel begas. En stralsaker
verksambhet, dar alla behandlingar ar berattigade och optimerade, kan endast
bedrivas genom en larande organisation, det vill sdga en organisation med formaga
att kontinuerligt lara av sina erfarenheter i syfte att forbattra verksamheten. SSM
stéller darfor krav pd att landstingen ska ha tydliga och andamalsenliga processer
och rutiner for att planera, styra och leda, genomfdra, kontrollera samt félja upp,
utvardera och revidera sin stralbehandlingsverksamhet. SSM staller dven krav pa att
landstingen ska ha erforderliga resurser i form av expertfunktioner och utrustningar
samt att de kvalitetssakrar sin verksamhet och utvecklar den i syfte att forbattra det
kliniska resultatet.

1.3. Avgransningar

Kravuppfylinad géllande stralbehandlingslokalernas utformning och utbildning av
arbetstagare har inte ingatt i granskningarna.

1.4. Metod

Utgangspunkten for den har vaderingen av stralsékerheten ar att verksamheten bed-
rivs stralsakert om gallande lagar och foreskrifter foljs eftersom en sadan verksam-
het sakrar att alla stralbehandlingar &r berattigade och optimerade. Om de inte foljs
sd anser SSM att verksamheten bedrivs med en 6kad risk ur stralsakerhetssynpunkt.
Riskens storlek bestams dels av sannolikheten for att oénskade handelser ur ett stral-
sékerhetsperspektiv ska intraffa till foljd av bristerna och dels av konsekvenserna av
sddana handelser. SSM vill betona att for en fullstandig

vardering av stralsakerheten vid varje stralbehandlingsavdelning, maste den enskilda
avdelningen genomfdra en riskanalys enligt vedertagna riskanalysmodeller. SSM
har i tva olika forskningsrapporter belyst riskanalyser av stralbehandlings-
verksamhet, dels med avseende pa manniska-teknik-organisation [1] och dels med
avseende pa teknisk kvalitetssakring [2].

Varderingen av stralsakerheten i den hér rapporten gors enligt foljande steg:

1. Identifiering av odnskade handelser som bristerna kan leda till.

2. Analys av bristernas inverkan pé stralsiakerheten genom att ta hansyn till
a) sannolikheten for att handelserna ska intréffa, b) konsekvenserna av
handelserna och c) faktorer som kan paverka antingen sannolikheten eller
konsekvenserna.

3. Vardering av stralsakerheten inom de olika granskningsomradena genom
att ta hansyn till antalet stralbehandlingsavdelningar som har brister inom
omradet.

Brister kan enskilt eller i samverkan ge upphov till odnskade handelser som kan
dsamka patienter skada. Det kan ocksa finnas omstandigheter som antingen minskar
sannolikheten for att de odnskade handelserna ska intraffa eller minskar konse-
kvenserna av dem. Sannolikheten, att odnskade héndelser intréffar, &r beroende av
hur val processer och barriarer (dtgarder med syfte att minska sannolikheten for eller
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konsekvensen av en odnskad handelse) fungerar. En val fungerande process eller
barridr, kan ge direkt effekt pa en enskild brist men ocksa paverka konsekvensen av
andra brister. Till exempel kan en vél utvecklad kontrollverksamhet minska sanno-
likheten for att en odnskad handelse ska intraffa trots otydliga rutiner och metod-
beskrivningar for genomférande av en behandling. Det ar darfor viktigt att ta hansyn
till sddana omstandigheter nar analysen av bristernas inverkan pa stralsakerheten
gors. Allvarlighetsgraden av konsekvenserna av en eventuell odnskad handelse be-
déms utifrdn hur manga patienter som paverkas av handelsen samt vad konskven-
serna for patienten blir pa kort eller lang sikt. SSM vill betona att analysen av bris-
terna dr befast med viss osakerhet eftersom riskanalyser vid varje enskild stralbe-
handlingsavdelning inte har genomforts.

Med utgangspunkt fran antalet stralbehandlingsavdelningar som brister i att uppfylla
kraven och bristernas potentiella inverkan pa stralsakerheten gérs sedan, for varje
granskningsomrade, en vardering av strélsakerheten. For att dskadliggora
varderingen anvands riskmodellen i figur 1. Omraden med lag lagefterlevnad (tre
eller fler strélbehandlingsavdelningar som brister) ar forenade med mycket hog eller
hog risk for verksamheten beroende pa bristernas inverkan pa stralsakerheten.
Omraden med hdg lagefterlevnad ar forenade med lag eller mycket 1&g risk for
verksamheten.

Rizkvardering av medicinzka H&g lagefterievnad )
- . R 1 Mycket hig risk
hestralningar: patienter i 7 HBe risk
3légrisk
4 Mycket [3grisk
Liten inverkan pa . Stor inverkan pa
strdisikerheten “ stréisdkerhetan

Lig lagefterievnad

Figur 1: Riskmodell for vardering av stralsakerheten.

SSM 2014:02 8



2. Vardering av stral-
sakerheten

I detta kapitel gors en analys och vérdering av stralsakerheten utifran de brister som
identifierades da SSM granskade stralbehandlingsverksamheten mot ett antal utvalda
krav. Bristerna har delats in i huvudomraden med underliggande gransknings-
omraden som foljande:

e  Styrning och ledning
- Organisation
- Kvalitetsledningssystem
e Resurser
- Expertfunktioner
- Kilinisk drifttagning av utrustning
- Kiliniska procedurer
e Kontroller
- Kontroller av utrustning
- Kontroller av metoder och arbetsmoment
e  Uppfdljning och utveckling
Revision av dokument
Klinisk revision
Avvikelsehantering
Metodutveckling

I bilaga 1 visas sedan en sammanstéllning 6ver med vilken frekvens de olika
bristerna forekom. Sammanstéllningen innehaller dven exempel pa odnskade han-
delser som bristerna kan leda till och deras eventuella konsekvenser samt omstén-
digheter som antingen kan minska sannolikheten for eller konsekvenserna av sadana
handelser.

2.1. Styrning och ledning

2.1.1. Organisation

Krav

Hur stralsékerhetsarbetet dr organiserat ska finnas dokumenterat. Beskrivningen ska

héllas aktuell och av den ska det framga hur ansvar och arbetsuppgifter dr fordelade

samt samverkansformer, det vill sdga formerna for formellt samarbete mellan chefer,
expertfunktioner och 6vrig berdrd personal.

Brister och iakttagelser

Samtliga landsting uppfyllde kravet pa en dokumenterad beskrivning 6ver hur strél-
skyddsarbetet ar organiserat inom stralbehandlingsverksamheten i den man att det
fanns en skriftlig beskrivning att tillga. Fem av sju landsting hade dock brister i sin
beskrivning. Framst bestod dessa i att ansvarsfordelningen mellan onkologisk klinik
och sjukhusfysikalisk avdelning inte var klart definierad och att de arbetsuppgifter
olika funktioner ska utfora, inte var tillrackligt beskrivna. Sadana typer av brister
okar sannolikheten for att vissa arbetsuppgifter inte utfors alls, pé fel satt eller av fel
funktion. Dessutom saknades beskrivningar éver samverkanformer, det vill séga hur
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och i vilken omfattning de olika funktionerna ska samarbeta med varandra. Detta
géllde sarskilt funktioner tillhdrande olika avdelningar. | praktiken hade dock
samtliga granskade landsting skapat nagon form av styrgrupp/samordningsgrupp for
stralbehandlingsverksamheten dér bade chefer fran onkologisk klinik och sjukhus-
fysikalisk avdelning deltog. Det forekom ocksa informellt samarbete mellan olika
funktioner.

Analys och véardering

Eftersom stralbehandlingsverksamheten vid fem av sju stralbehandlingsavdelningar
bedrevs till stor del genom informell styrning och ledning anser SSM att det finns en
forhojd sannolikhet for att arbetsuppgifter inte blir utforda eller blir utforda pa fel
satt eller med varierande kvalitet vid landets universitetssjukhus. Detta kan ge
konsekvenser for patienten i form av felbehandling. I en organisation med informell
arbets- och ansvarsfordelning kan sannolikheten for att en odnskad handelse in-
traffar till viss del minska om strélbehandlingsavdelningen har tydliga och andamal-
enliga formella samverkansformer. P4 samma sitt kan en organisation, som endast
bedrivs genom informell samverkan, minska sannolikheten for varierande kvalitet pa
utforda arbetsuppgifter genom tydligt dokumenterad ansvars- och arbetsférdelning.
Organisationen ar da beroende av de anstélldas personliga initiativ till samverkan.
Organisationer med informell styrning och ledning 4r mycket sarbara, sarskilt vid
forandringar av arbetsformer eller vid personalomsattning. SSM anser darfor att det
ar av stor vikt att alla stralbehandlingsavdelningar skriftligen dokumenterar deras
arbets- och ansvarfordelning samt deras samverkansformer for att kunna sakerstélla
att verksamheten bedrivs stralsakert. En val dokumenterad organisationsheskrivning
med tydlig ansvars- och arbetsforedelning medfor en tydligare och mer enhetlig
styrning och ledning av stralbehandlingsverksamheten.

SSM vérderar att de identifierade bristerna inom omradet organisation sammantaget
ger en mycket hog risk for verksamheten, eftersom lagefterlevnaden inom omradet
ar 1ag och bristerna bedoms ha stor inverkan pa stralsakerheten.

2.1.2. Kvalitetsledningssystem

Krav

Ett system som sakerstaller kvaliteten pa arbetet (kvalitetsledningssystem eller kva-
litetshandbok) ska vara ett redskap for att uppna de krav som stalls pa verksamheten
och for att na ett gott resultat. Enligt stallda krav ska det finnas en kvalitetshandbok
som avser stralskydd. Denna bor vara integrerad med ledningssystemet for kvalitet
och patientsakerhet. Av kvalitetshandboken ska framga hur dokument tas fram,
granskas och faststélls samt var faststallda dokument forvaras och hur de kommuni-
ceras till medarbetare. SSM har sérskilda krav pd dokumenterade, faststallda metod-
beskrivningar for att sdkerstélla att behandlingar genomfors enligt kvalitetssékrade
metoder och med kvalitetssakrad utrustning, vilket diskuteras under rubrikerna Re-
surser och Kontroller.

Brister och iakttagelser

Inget landsting hade en gemensam enhetlig kvalitetshandbok for stralbehandlings-
verksamheten. Istallet fanns tva kvalitetshandbocker; en tillngrande onkologisk
klinik och en tillhérande sjukhusfysikalisk avdelning. Denna uppdelning gav ofta
upphov till osékerhet gallande vart de kliniskt orienterade arbetsbeskrivningarna ska
forvaras, eftersom dessa i praktiken hanteras av personal fran bade onkologisk klinik
och sjukhusfysikalisk avdelning. | tre landsting upplevde personalen svarigheter
med att hitta dessa arbetsbeskrivningar. Tre landsting saknade system for hantering
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av dokument, det vill s&ga rutiner for hur dokument tas fram, granskas och faststalls
samt en beskrivning over var faststallda dokument ska forvaras och hur de ska
kommuniceras till personalen. | regel var tillgéngen till styrande dokument god. Det
fanns dock tendenser till dverdokumentation, vilket ocksa var en bidragande orsak
till att det var svart for personalen att fa en dverblick av kvalitetshandbdckernas
omfattning.

Analys och véardering

Brister i dokumenthantering kan medftra att personalen inte arbetar enligt faststéllda
arbetsmetoder, vilket innebar en ékad risk for osund arbetsmiljo och for att oplane-
rade handelser intraffar. Detta kan ge konsekvenser for patienten i form av fel-
behandling eller att en icke optimerad behandling ges. Sannolikheten for att
personalen arbetar efter individuellt utvecklade metoder, att fel atgarder vidtas eller
att olamplig utrustning anvands till foljd av sddana brister minskar till viss del om
personalens formella och reella kompetens ar hdg. Eftersom SSM inte granskade
stralbehandlingsavdelningarnas utbildningsrutiner vid de inspektioner rapporten
baseras pa bedoms inte hur mycket sannolikheten minskar i detta avseende. Vid
klinker som brister i hantering av dokument och som dessutom inte kan sakerstalla
att personalen har tillrdcklig utbildning for att korrekt utfora sina arbetsuppgifter
Okar dock sannolikheten markant for att odnskade handelser ska intréffa.

SSM vérderar att de identifierade bristerna inom omradet kvalitetsledningssystem
sammantaget ger en mycket hog risk for verksamheten, eftersom lagefterlevnaden
inom omradet &r 1ag och bristerna beddms ha stor inverkan pé stralsikerheten.

2.2. Resurser

2.2.1. Expertfunktioner

Krav

| organisationen ska det finnas tva expertfunktioner att tillga; lakare med radiologisk
ledningsfunktion och sjukhusfysiker. Personerna som innehar expertfunktionerna
ska ha stor kunskap om stralbehandling och ha ett 6vergripande inflytande dver
verksamheten. De ska bland annat arbeta med specificerade uppgifter gallande be-
rattigande och optimering. Sjukhusfysiker ska dessutom arbeta med kvalitetssékring
av stralbehandlingsprocessen. Personer utsedda att inneha den radiologiska led-
ningsfunktionen ska vara specialister inom onkologi. | organisationen ska det ocksa
finnas en stralskyddskommitté utsedd att vara radgivande expertorgan i stralskydds-
fragor som berdr patientens sékerhet. I kommittén ska sjukhusfysiker och de onko-
loger som innehar den radiologiska ledningsfunktionen inga. Kommittén ska bland
annat ge rad i fragor om nya behandlingsmetoder och ny utrustning samt bedoma
forskningsprojekt.

Brister och iakttagelser

Samtliga landsting hade en eller flera onkologer utsedda att inneha radiologisk
ledningsfunktion samt sjukhusfysiker, som experter i sina organisationer. Ett av
landstingen hade dock inte formellt utsett den person som ledningen ansdg inneha
radiologisk ledningsfunktion till funktionen. Detta gjorde att begreppet radiologisk
ledningsfunktion inte var kand i organisationen, vilket visar pa vikten av att beslut
dokumenteras samt kommuniceras ut till samtliga berérda i organisationen.
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I samtliga landsting fanns en stralskyddskommitté utsedd dar bade sjukhusfysiker
och radiologisk ledningsfunktion var ledaméter. Fem av de granskade landstingen
hade ett sarskilt straloehandlingsutskott som endast hanterade fragor géllande stral-
behandling. | de tvéa 6vriga landstingen togs sallan fragor om stralbehandling upp i
kommittén vilket gjorde att fragor rérande stralsakerhet for patienten inte diskutera-
des i kommittéerna. Dessa fragor diskuterades istéllet i styrgruppen/ samordnings-
gruppen for stralbehandlingsverksamheten.

Analys och véardering

Brist pa personella resurser i form av expertfunktioner som ska utféra vissa typer av
arbetsuppgifter kan leda till att arbetsuppgifterna inte blir gjorda eller att de utfors pa
felaktigt satt, vilket har stor inverkan pa stralsikerheten. Sannolikheten for att oons-
kade handelser intraffar vid universitetssjukhusens stralbehandlingsavdelningar pa
grund av brist pa expertfunktioner ar generellt liten eftersom samtliga landsting hade
erforderliga experter i sina organisationer. For det landsting som formellt inte hade
utsett person med radiologisk ledningsfunktion bedéms den identifierade

bristen dock ha liten inverkan pa stralsakerheten eftersom arbetsuppgifterna utfordes
av en kompetent onkolog men som formellt inte var utsedd att utféra dessa upp-
gifter. SSM vill papeka vikten av att strélskyddskommittén utformas funktionsenligt
sd att aven fragor om strélbehandling hanteras i kommittéerna.

SSM vérderar att de identifierade bristerna inom omradet expertfunktioner samman-
taget ger en lag risk for verksamheten, eftersom lagefterlevnaden inom omréadet ar
hog och bristerna bedéms ha stor inverkan pa stralsakerheten.

2.2.2. Drifttagning av utrustning

Krav

Det &r av stor vikt att &andamalsenlig utrustning anvands i verksamheten. Att bestral-
ningsutrustningen avger avsedd dos &r grundlaggande for att stralbehandlingar ska
kunna utforas stralsakert. For att sakerstalla att ratt dos levereras kravs kalibrerade
och kontrollerade referens- och méatinstrument och att korrekt inmatning av bestral-
ningsutrustningarna gors. Det ska finnas rutiner fér oberoende kontroller innan ut-
rustning tas i klinisk drift och det ska av dokumentationen framga vem som har
mandat att besluta om klinisk drifttagning. Referensinstrumenten ska kalibreras vid
riksmatplats eller motsvarande minst en gang vartannat ar.

Brister och iakttagelser
Vid sex av sju landsting identifierades brister gallande kalibrering av referens-
instrument i form av avsaknad av skriftliga rutiner som angav den kalibreringsfre-
kvens som kravs. Tre landsting saknade rutiner for beslut om klinisk drift av ny
utrustning. Ett landstinget saknade dokumenterade rutiner som sakerstaller att ett
formellt beslut om justering av acceleratorns dosoutput fattas innan justering genom-
fors. Landstingen hade &ven brister i sina rutiner for referensdosimetri och inmét-
ning enligt:
e ett landsting hade brister i sin metod for dosbestdamning av brachystral-
kallor eftersom metoden inte foljde internationella dosimetriprotokoll,
e ett landsting hade inte dokumenterat sin rutin for dosbestamning av
brachystralkallor,
e ett landsting saknade angiven toleransniva for avvikelsen mellan referens-
dosimetrisystemet och doskontrollsystemet pé linjaracceleratorerna, och
e ett landsting genomfdrde inte oberoende kontroller innan utrustning togs i
klinisk drift.

SSM 2014:02 12



Analys och vardering

Brister i kalibrering, referensdosimetri och inméatning medfor att fel dos ges. Dock
kan oberoende och jamférande kontroller identifiera sddana brister. SSM ser
generellt allvarligt pa brister i kalibrering, referensdosimetri och inmétning eftersom
konsekvenserna av att fel dos ges till patienterna kan vara stora med skadlig eller
dadlig utgang. Bristerna angéende kalibrering bestod i de flesta fallen av bristfallig
dokumentation, vilket gor att konsekvenserna av dessa brister beddms som mindre
allvarliga. Fel i metodik for referensdosimetri ar ytterst allvarligt och SSM vill peka
pa vikten av att stralbehandlingsavdelningarna foljer internationella standarder.

De identifierade bristerna inom omradet klinisk drifttagning av utrustning &r av olika
karaktar. SSM varderar att bristerna géllande referensdosimetri och inmétning
sammantaget ger en mycket hog risk for verksamheten, eftersom lagefterlevnaden
inom omradet &r lag och bristerna beddms ha stor inverkan pa stralsikerheten.

2.2.3. Kliniska procedurer

Krav

SSM staller krav pé att det ska finnas skriftliga metodbeskrivningar for samtliga
stralbehandlingsmetoder som tillampas. Av metodbeskrivningarna bér bland annat
definition av malvolym och riskorgan, dosering, stralbehandlingsteknik och rikt-
linjer for dosplanering framga. SSM stéller ocksa krav pé att alla dosplaner ska fast-
stéllas av sjukhusfysiker och ldkare innan behandling ges.

Brister och iakttagelser

Samtliga landsting hade skriftliga metodbeskrivningar for de strélbehandlings-
metoder som tillampas. | tva landsting forekom det dock att vissa patienter pabor-
jade sin behandling utan att lakare eller sjukhusfysiker hade faststéllt och signerat
dosplanen. | sex av sju landsting holls dosplaneringsronder, ett forum for dos-
planerare, lakare och sjukhusfysiker, dar forslag pa dosplaner diskuterades och
dosplan for behandling faststalldes.

Analys och véardering

Brister relaterade till de kliniska rutinerna innebdr en 6kad sannolikhet for felbe-
handlingar, samre behandlingseffekt och onddiga biverkningar, som kan ge stora
konsekvenser for patienten. SSM ser positivt pa forekomsten av dosplanerings-
ronder, eftersom dessa, férutom att vara ett bra samarbetsforum i optimeringsfragor
mellan l&kare och sjukhusfysiker, dven fyller en viktig funktion ur larandesynpunkt
for mindre erfarna kollegor.

SSM vérderar att de identifierade bristerna inom omradet kliniska procedurer
sammantaget ger en lag risk for verksamheten, eftersom lagefterlevnaden inom om-
radet &r hog och bristerna bedéms ha stor inverkan pa stralsakerheten.

2.3. Kontroller

Kontroller dr avsedda for att fungera som barriérer for att avstyra en odnskad hén-
delse orsakad av sdval metodfel som misstag. Avsaknad av eller brister i rutiner for
nadvandiga kontroller for att sakerstalla att avsedd dos ges pa avsedd plats kan med-
fora att behandlingen inte optimeras eller ges felaktigt. Kontrollerna kan ocksa vara
ett verktyg for att identifiera avvikelser.
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2.3.1. Kontroller av utrustning

Krav

All utrustning ska kontrolleras regelbundet med avseende pa stralsakerhet, det vill
sdga alla parametrar och moment som kan paverka straldos och avsedd funktion ska
kontrolleras. Kvalitetshandboken ska innehdlla beskrivningar av dessa rutiner och
sjukhusfysiker ska leda den verksamhet som rér de fysikaliska och méattekniska
momenten. Vid konstaterade avvikelser ska det finnas dokumenterade handlings-
planer for atgarder.

Brister och iakttagelser

I alla landsting var sjukhusfysiker ledande i fysikaliska och méattekniska moment.
Enbart ett landsting fick ett pdpekande om att sjukhusfysiker bor folja upp resultaten
av utforda kontroller pa ett mer systematiskt satt. Samtliga landsting hade brister i
sina rutiner for funktionskontroller. Metodbeskrivningar fér kontrollerna saknade
ofta faststallda toleransnivaer och definierade atgarder som ska vidtas om tolerans-
nivaerna dverskrids.

Analys och véardering

Bristfélliga rutiner for funktionskontroller medfér att sannolikheten ¢kar for att
relevanta atgarder inte vidtas da funktionskontrollerna visar pa oacceptabla egen-
skaper och darmed att olamplig utrustning anvands i verksamheten. Dessa brister
kan leda till negativa foljder for patienten. Sannolikheten for att det ska intraffa
minskar om den personal som utfor kontroller har tillréckligt hog kompetens for att
sjalvstandigt kunna utvérdera resultatet och bedoma lampliga atgarder. For att
resultatet av funktionskontroller ska bedémas likvérdigt anser SSM att tolerans-
nivaer och handlingsplaner for &tgarder ska dokumenteras.

SSM vérderar att de identifierade bristerna inom omradet kontroller av utrustning
sammantaget ger en mycket hog risk for verksamheten, eftersom lagefterlevnaden
inom omradet &r lag och bristerna beddms ha stor inverkan pa strélsikerheten.

2.3.2. Kontroller av metoder och arbetsmoment

Krav

Stralbehandlingsprocessen ar komplex och behéver kvalitetssakras for att det ska
kunna sékerstéllas att behandlingen foljer planen. Enligt kraven ska det finnas ruti-
ner for olika typer av kontroller som sékerstaller kvaliteten pa behandlingen och
rutiner éver procedurer som hindrar forutségbara fel vilka skulle kunna medftra
oavsiktliga eller felaktiga bestralningar. Bland annat ska den individuella patient-
dosen kontrolleras med métning innan eller under det forsta behandlingstillfallet vid
extern stralbehandling. Vid brachyterapi ska en rimlighetskontroll av den individ-
uella behandlingstiden goras innan behandlingen ges. Stralféltens positionering ska
kontrolleras for att sékerstalla att den absorberade dosen i malvolymen Gverens-
stammer med den planerade dosen for varje patient. For patienter som genomgatt
brachyterapi ska det kontrolleras att ingen stralkalla blir kvarglomd i patienten efter
behandling.

Brister och iakttagelser

Sex av sju landsting hade brister i sina rutiner for kontroller av metoder och arbets-
moment. Tre av landstingen hade fyra av bristerna nedan eller fler.
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Extern strélbehandling:

e Fem landsting brast i sin kontrollmétning av den individuella patientdosen
vid extern stralbehandling. I fyra av landstingen saknades rutiner for

e kontrolimétning av dosen vid stereotaktiska behandlingar.

e Ett landsting saknade rutiner for bildgranskning nar det galler kontroll av
stralfaltens positionering for stereotaktiska behandlingar. Alla landsting
hade dock sddana rutiner faststallda for konventionella och IMRT-
behandlingar.

o | fyra landsting saknades dokumentation om vilken formell och reell

o  kompetens som kravdes for att fa godkanna bilder for positionerings-
kontroll.

Brachyterapi:

e  Tva landsting saknade rutin for att gora en oberoende kontroll av in-
kopplingen av efterladdningsutrustningens kanaler vid brachyterapi.

e Fyralandsting hade brister relaterade till kontroll av individuell
behandlingstid vid brachyterapi. Antingen saknades rutiner helt, eller var de
bristfalligt dokumenterade eller fanns inte toleransniva och atgardsprogram
vid konstaterade avvikelser angivna.

e Fyra landsting saknade dokumenterade rutiner for kontroll av applikatorns
eller ndlarnas position vid brachyterapi.

Samtliga landsting utforde kontroller med tvé oberoende system for att sikerstalla
att ingen stralkalla blir kvarglomd i patienten efter brachyterapi.

Analys och véardering

Brister i kontroller av metoder och arbetsmoment gor att stralbehandlings-
avdelningarna inte kan, under behandlingsperiodens géng, upptacka om fel-
behandlingar har begatts. Nodvandiga korrigerande &tgarder vidtas da inte, vilket
kan ge stora foljder for patienten. En val genomténkt kontrollverksamhet, med till-
rackligt djupforsvar, kan minska sannolikheten for att fel dos ges eller upptacka om
fel dos faktiskt har givits. Kontrollverksamheten &r starkt kopplad till uppféljning av
verksamheten.

SSM virderar att de identifierade bristerna inom omradet kontroller av metoder och
arbetsmoment sammantaget ger en mycket hog risk for verksamheten, eftersom
lagefterlevnaden inom omrédet ar 1ag och bristerna beddms ha stor inverkan pé
strélsékerheten.

2.4. Uppfdoljning och utveckling

For att kunna utveckla sin verksamhet och sina metoder forutsatts att verksamheten
foljs upp. 1 uppféljning ingdr revision av dokument ingdende i kvalitetshandboken,
klinisk revision, avvikelsehantering och uppféljning av genomférda kontroller.

Sannolikheten for att verksamheten inte utvecklas vid bristande uppféljning kan i
viss man minska om personalen har hdg kompetens och samverkar med andra stral-
behandlingsavdelningar. Nya metoder, utvecklade av dessa stralbehandlings-
avdelningar, kan d& implementeras. Stralbehandlingsavdelningar med brister i upp-
foljningsrutiner &r i stor utstrdckning beroende av personalens engagemang och
deras formaga att ta eget initiativ till utveckling.
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2.4 1. Revision av dokument

Krav
Av kvalitetshandboken eller kvalitetsledningssystemet ska det framga hur rutiner
och processer foljs upp och revideras.

Brister och iakttagelser

Vid tre av sju landsting identifierades brister i revision av dokument ingéende i
kvalitetshandboken. Tva landsting foljde arligen upp i vilken utstréackning de upp-
fyller de lagkrav som stélls pa verksamheten vilket gor ledningen medveten om de
brister som forekommer. Darmed okar forutséttningarna for att relevanta atgarder
vidtas for att utveckla verksamheten till en stralsakrare verksamhet.

Analys och véardering

Brister i revision av dokument leder till att nédvandiga korrigerande &tgarder inte
vidtas, behov av férbattring inte identifieras och att férlegade metoder eller icke
optimerade metoder anvands i verksamheten. SSM anser att detta kan ge negativa
konsekvenser for patienten.

SSM virderar att de identifierade bristerna inom omradet revision av dokument
sammataget ger en hog risk for verksamheten, eftersom lagefterlevnaden inom om-
radet &r 1&g och bristerna bedéms ha liten inverkan pa strélsikerheten.

2.4.2. Klinisk revision

Krav

SSM stéller krav pa att de som bedriver verksamhet med joniserande stralning inom
sjukvarden systematiskt ska revidera sina kliniska radiologiska procedurer och ruti-
ner i forhallande till faststallda arbetsmetoder for god vard. Syftet med revisionen ar
att hoja kvaliteten pa verksamheten och vardresultaten. Klinisk

revision kan ocksa 6ka medvetenheten om kvalitet, identifiera forlegade metoder
och forbattra standarder.

Brister och iakttagelser

Vid sex av sju landsting saknades rutiner for klinisk revision. Ett landsting revide-
rade vissa delar av sin kliniska verksamhet. Inom alla granskade landsting behandla-
des dock i stort sett alla patientgrupper enligt nationella, regionala eller lokala vard-
program och manga ingick i kvalitetsregister. De flesta vardprogram och kvalitets-
register saknar dock relevanta parametrar gallande stralbehandling vilket gor att
klinisk revision i den mening som avses i kravet inte & mojlig att genomféra idag.
Denna problematik har noterats av SSM och myndigheten verkar padrivande for att
implementera en nationell modell for klinisk revision av stralbehandling. SSM bi-
drar ocksa till forskning for att utveckla en nationell standard for stral-
behandlingsparametrar till vardprogram och kliniska studier samt forskning for att
utveckla ett nationellt kvalitetsregister for stralbehandling.

Analys och véardering

Brister i klinisk revision dkar sannolikheten for att patienter inte behandlas enligt
faststallda arbetsmetoder for god vard, vilket kan medféra konsekvenser i form av
forsamrat behandlingsresultat eller att befintliga resurser inom verksamheten inte
anvands pa effektivaste satt.
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SSM virderar att de identifierade bristerna inom omradet klinisk revision samman-
taget ger en mycket hdg risk for verksamheten, eftersom lagefterlevnaden inom
omradet ar 1&g och bristerna bedéms ha stor inverkan pa stralsakerheten.

2.4.3. Avvikelsehantering

Krav

Att identifiera, dokumentera och utreda oplanerade handelser samt atgarda de
bakomliggande orsakerna &r en viktig del i utvecklingen av verksamheten. Det ar
ocksa viktigt att utvardera vidtagna atgarder for att kontrollera att de har haft avsedd
effekt samt aterfora erfarenheter av utredningarna till medarbetare och andra be-
rorda. Oplanerade handelser med betydelse fran stralskyddssynpunkt ska registreras,
analyseras, korrigeras och sammanstéllas. Erfarenheterna fran hanteringen av opla-
nerade handelser ska anvéndas i férebyggande riskhanteringsarbete. Vem som an-
svarar for hantering av och vem som har beslutsmandat gallande oplanerade handel-
ser ska framga av de skriftliga rutinerna for avvikelsehantering. Dessutom ska sjuk-
husfysiker delta i utredningar av oplanerade handelser som &r av betydelse for stral-
sakerheten. For att sikerstalla detta méste det framga av rutinerna vem som ska
initiera utredningar och kontakta sjukhusfysiker nar detta krévs. Konstaterade avvi-
kelser som ber6r patienter ska foras in i berdrda patienters behandlingsprotokoll.

Enligt gallande krav ska dessutom oplanerade handelser av betydelse fran stral-
skyddssynpunkt snarast anmaélas till SSM. For att sdkerstélla en enhetlig bedémning
ska landstingen ha faststallda, dokumenterade kriterier for vilka avvikelser som
anses vara av betydelse fran strélskyddssynpunkt.

Brister och iakttagelser

Fem av sju landsting hade brister gallande rutiner for avvikelsehantering. Sarskilt
saknades rutin for formella beslut om atgarder vilket kan leda till att beslut fattas av
fel funktion. De flesta landsting hade datoriserade system for avvikelsehantering.
Flera av dessa saknade verktyg for att identifiera och sammanstélla de avvikelser
som var stralningsrelaterade vilket ledde till att statistik i syfte att identifiera ofta
forekommande fel sallan togs fram. De flesta landstingen hade som rutin att sjuk-
husfysiker deltar i utredningar av oplanerade handelser. Ett landsting saknade dock
rutinen helt och ett landsting hade inte rutinen dokumenterad.

Fem av sju landsting saknade rutiner som sakerstallde att avvikelser av betydelse
fran stralskyddssynpunkt anmaldes till SSM. Framst saknades kriterier for vilka
avvikelser som ansags vara av den karaktéren att de ska anmlas till SSM. Darmed
kunde inte landstingen sékerstalla att likartade avvikelser bedomdes pa samma sétt
och att alla relevanta avvikelser rapporterades.

Analys och véardering

Att rapportera och dra lardom av oplanerade handelser av betydelse for strél-
sakerheten ar en viktig del av forbattringsarbetet i en larande organisation. Malet ar
att verksamhetsutdvarna genom effektiva system for handelserapportering och erfa-
renhetsaterforing vidtar atgarder for att forhindra att brister i stralsakerheten ater-
kommer. | en forskningsrapport utgiven av SSM [3] dras slutsatsen att de storsta
bristerna som kan identifieras ror i forsta hand krav och stéd for utredning av hén-
delser samt uppfdljning av implementerade atgarders effekter. | rapporten konstate-
rades ocksa att det mest svaréverkomliga hindret for att dstadkomma en effektiv
avvikelserapportering inom sjukvarden generellt ligger i organisatoriska strukturer
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och radande kultur. Bland annat finns méanga inslag av skuldbelaggning och individ-
centrering i samband med incidenter och olyckor.

Att oplanerade handelser inte anmals till SSM i den omfattning som kravs leder till
att SSM inte far ndgon korrekt helhetsbild av oplanerade handelser som gor att erfa-
renhetséterforingen till 6vriga stralbehandlingsavdelningar blir bristfallig. SSM
beddmer att detta ger mindre konsekvenser for patienterna som far stralbehandling.

SSM vérderar att de identifierade bristerna inom omradet avvikelsehantering
sammataget ger en hog risk for verksamheten, eftersom lagefterlevnaden inom om-
radet ar 1&g och bristerna bedéms ha liten inverkan pa strélsikerheten.

2.4.4. Metodutveckling

Krav

SSM staller krav pé att befintliga metoder for stralbehandling ska omprévas varje
gang det framkommer nya rén om deras effektivitet eller verkningar. For att upp-
fylla detta krav behdver verksamhetsutévarna systematiskt arbeta med metod-
utveckling. Det innebér bland annat att forskningsrén regelbundet behdver bevakas,
beslut om utvecklingsinriktning fattas och att multiprofessionella grupper som ska
arbeta med metodutveckling utses. SSM foreskrifter stéller tydliga krav pa att den
radiologiska ledningsfunktionen och sjukhusfysiker aktivt ska delta i metod-
utvecklingen. Nya metoder ska bedémas av stralskyddskommittén innan de infors.

Brister och iakttagelser

Fyra av sju landsting hade brister i deras systematiska metodutvecklingsarbete
genom att det saknades faststallda rutiner for hur arbetet med systematisk metod-
utveckling ska bedrivas. Tva landsting hade inte definierat att den radiologiska led-
ningsfunktionen ska delta i utveckling av metoder. Ett av dessa hade inte heller
definierat att sjukhusfysiker ska delta i sddant arbete. | de tre landsting som hade
faststallda rutiner for metodutveckling ingick att stralskyddskommittén skulle be-
déma nya metoder innan de infordes.

Analys och véardering

Strélbehandlingsavdelningar med brister i det systematiska metodutvecklingsarbetet
ar mycket beroende av personalens engagemang och deras forméga att ta eget ini-
tiativ till utveckling. Det innebér en 6kad sannolikhet for att metodutveckling sker
sporadiskt, av nagra individer, utan en samlad bild 6ver vilka omraden som behover
utvecklas. Det &r dven en risk att metodutveckling inte utfors pa grund av att en-
skilda individer finner att de inte har tillracklig tid for sddant arbete. Om metod-
utvecklingsarbetet inte sker i en samverkan mellan rétt funktioner kan det medfora
att inte alla aspekter bedéms i inférande av en ny metod eller &ndring av befintlig
metod. Det kan leda till att de metoder som anvands inte ar optimerade for
verksamheten, vilket har negativa konsekvenser for patienten.

SSM vérderar att de identifierade bristerna inom omradet metodutveckling samman-

taget ger en hag risk for verksamheten, eftersom lagefterlevnaden inom omradet ar
Ig och bristerna bedéms ha liten inverkan pa stralsikerheten.
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3. Slutsatser

Strélsdkerheten for patienter som genomgar stralbehandling vid landets universitets-
sjukhus kan forbattras genom att verksamhetsutdvarna i hogre grad foljer de be-
stammelser som finns. Ett antal brister i stralsakerhet identifierades vid de
inspektioner som SSM har genomfort. Nagot enstaka landsting uppfyllde kraven vil,
medan de 6vriga hade relativt manga brister. Med utgangspunkt fran antalet stral-
behandlingsavdelningar som hade en viss brist och vilken inverkan denna bedéms
ha pé stralsikerheten, ar det mojligt att vardera risken som bristen ger for
verksamheten. | figur 2 visas en sammanstéllning av varderingen av stralsakerheten
inom de olika granskningsomradena.

Granskningsomradena namnges enligt:

A: Organisation (se avsnitt 2.1.1.),

B: Kvalitetsledningssystem (se avsnitt 2.1.2.),

C: Expertfunktioner (se avsnitt 2.2.1.),

D: Klinisk drifttagning av utrustning (se avsnitt 2.2.2.),

E: Kliniska rutiner (se avsnitt 2.2.3.),

F: Kontroller av utrustning (se avsnitt 2.3.1.),

G: Kontroller av metoder och arbetsmoment (se avsnitt 2.3.2.),

H: Revision av dokument (se avsnitt 2.4.1.),

I: Klinisk revision (se avsnitt 2.4.2.),

J: Avvikelsehantering (se avsnitt 2.4.3.) och

K: Metodutveckling (se avsnitt 2.4.4.).

Hég lagefterievnod
L3

CE

Liten inverkan pd Stor inverkan pd
strélsdkerheten stréisdkerheten

Ldg logefterievnad

Figur 2: Vardering av stralsakerheten inom de olika granskningsomradena. Varderingen visar hur de
identifierade bristerna inom de olika omradena forhaller sig till varandra avseende risk inom stralskydd
och sékerhet vid universitetssjukhusens stralbehandling av patienter. Risken rangordnas i kategorierna
mycket hog (rod yta), hog (mork orange yta), 13g (ljus orange yta) och mycket lag (gul yta).
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SSM kan konstatera att de identifierade bristerna inom majoriteten av gransknings-
omradena ger en mycket hog risk for verksamheten. Tre granskningsomraden &r
forenade med hdg risk och tvd omraden &r forenade med lag risk. Inget omrade har
brister som ar férenade med mycket lag risk for verksamheten. Nedan foljer en
genomgang av de slutsatser som SSM drar av varderingen.

En val fungerande kontrollverksamhet ar nodvandig for att uppratthalla en hog sa-
kerhet pa den stralbehandling som ges. Barriarer i form av kontroller syftar till att
forhindra att o6nskade handelser intraffar eller att konsekvenserna av sddana mini-
meras. SSM uppmanar samtliga straloehandlingsavdelningar att genom olika typer
av riskanalyser av stralbehandlingsprocessen identifiera nddvindiga atgarder som
forbattrar kontrollverksamheten och minskar risken for skada. Relevanta atgarder
medfor en effektivare och mer kvalitativ kontrollverksamhet. SSM rekommenderar
ocksa stralbehandlingsavdelningarna till ett nationellt samarbete gallande kontroll-
verksamhet.

Flera av stralbehandlingsavdelningarna hade vid granskningstillfallet ett stort antal
brister i hur de styr och leder samt féljer upp och utvecklar sin verksamhet. Klinisk
revision bedrevs inte enligt kravet, vilket medfér att strélbehandlingsavdelningarna
inte kan sékerstélla att de arbetar enligt internationella eller nationella standarder
eller enligt arbetsmetoder for god vard. SSM uppmanar sérskilt stralbehandlings-
avdelningarna att systematiskt utvardera sina kliniska rutiner och metoder i syfte att
forbattra kvaliteten och det kliniska resultatet. En forutsattning for att kunna genom-
fora klinisk revision &r att processer, rutiner och metoder finns dokumenterade. Flera
stralbehandlingsavdelningar saknade eller hade bristfallig dokumentation av sty-
rande dokument. Denna typ av brister gor stralbehandlingsavdelningarna beroende
av enskilda individers kompetens och engagemang och dérmed sarbara vid organi-
sationsforandringar och stor personalomséttning.

SSM kan &dven konstatera att de flesta stralbehandlingsavdelningarna hade brister i
sin hantering av avvikelser. En vél fungerande avvikelsehantering ér en av grund-
pelarna i en larande organisations riskhanteringsarbete. SSM uppmanar darfor stral-
behandlingsavdelningarna att anvanda och utveckla de resurser for avvikelse-
hantering som finns inom landstingen.

Den enskilt allvarligaste bristen som identifierades bestod i att en stralbehandlings-
avdelning anvande fel metodik for inméatning av bestralningsutrustning, vilket skulle
kunna leda till att fel dos ges till patienterna. SSM vill sérskilt peka pa vikten av att
folja internationella standarder och att se till och sékerstélla att personalen har till-
racklig utbildning for att kunna utfora sina arbetsuppgifter. Detta galler sarskilt vid
inférande av ny utrustning och nya metoder innan de tas i klinisk drift.

Det fanns dven omraden dar stralsiakerheten var bra. Samtliga stralbehandlings-
avdelningar hade de experterfunktioner i form av lakare med radiologisk lednings-
funktion, sjukhusfysiker och stralskyddskommitté som kravs. Samtliga stral-
behandlingsavdelningar hade aven dndamalsenliga referensinstrument och kliniska
metodbeskrivningar for de behandlingsmetoder som tillampas. Pa de flesta stral-
behandlingsavdelningar hélls dosplaneringsronder, som forutom att vara en fordel-
aktig samverkansform mellan l&kare och sjukhusfysiker vad géller optimering av
varje enskild patients stréalbehandling ocksé kan bidra till kompetensutveckling for
mindre erfarna kollegor.
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SSM uppmanar samtliga verksamhetsutévare inom stralbehandling i Sverige att ta
del av resultaten i denna rapport. Genom att dra lardom av vanligt férekommande
brister och vid behov ta fram egna andamalsenliga atgardsprogram anser SSM att
det gér att ytterligare forbéttra stralsakerheten for de patienter som far stral-
behandling.
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Bilaga 1

Tabell 1. Sammanstallning av olika brister, oonskade handelser dessa kan leda till och deras eventuella konsekvenser for patienten samt omstéandigheter som kan paverka bristernas in-

verkan pa stralsékerheten, det vill sdga processernas beroendeforhallande till varandra. Ur tabellen framgar aven antalet stralbehandlingsavdelningar som hade en viss brist.

Brist

Potentiell oonskad handelse

Eventuella konsekvenser for
patienten av de odnskade han-
delserna

Omstandigheter som minskar sannolikheten for att
de obnskade handelserna ska intraffa eller konse-
kvenserna av dem

Antal stralbehandlings-
avdelningar med brist
(totalt granskades sju
avdelningar)

2.1. Styrning och ledning

2.1.1. Organisation

Avsaknad av dokumente- | Arbetsuppgifter blir inte utforda Felbehandling Formella samverkansformer samt informell styr- | 5
rad ansvarsfordelning ning och ledning

Avsaknad av dokumente- | Arbetsuppgifter blir inte utforda Felbehandling Formella samverkansformer samt informell styr- | 5
rad arbetsfordelning eller utforda pa fel satt ning och ledning

Avsaknad av dokumente- | Arbetsuppgifter blir inte utférda Felbehandling Dokumenterade arbets- och ansvarsfordelningar 5
rade samverkansformer eller utforda pa fel satt samt informell samverkan

mellan olika funktioner

2.1.2. Kvalitetsledningssystem

Otydlig eller ostrukturerad | Arbetsuppgifter blir inte utférda Felbehandling Personalens kompetens, informellt system for 3
kvalitetshandbok eller utforda pa fel satt utbildning samt samverkan

Avsaknad av system for Personalen arbetar inte enligt Icke optimerad behandling Personalens kompetens, informellt system for 3
hantering av dokument faststéllda arbetsmetoder utbildning samt samverkan

(inkl. kommunikation till

personalen)

2.2. Resurser

2.2.1. Expertfunktioner

Lakare med radiologisk RALF:s arbetsuppgifter blir inte Icke berattigad eller icke opti- Annan onkolog kan utféra RALF:s arbetsuppgif- | 0

ledningsfunktion (RALF)

utforda

merad behandling

ter
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finns inte i organisationen

Ingen sjukhusfysiker finns
i organisationen

Sjukhusfysikerns arbetsuppgifter
blir inte utférda

Icke optimerad behandling

Annan personal kan utféra vissa av sjukhusfysi-
kerns arbetsuppgifter, men saknas sjukhusfysi-
kerkompetens i verksamheten kan bristens om-
fattning inte minskas av andra procedurer

Stralskyddskommittén
finns inte utsedd

Stralskyddskommittéens uppgifter
blir inte gjorda

Icke beréttigad eller icke opti-
merad behandling

Andra forum kan ta hand om dessa uppgifter

Stralskyddskommittén tar
inte upp fragor som ror
stralbehandling

Stralskyddskommittéens uppgifter
blir inte gjorda

Icke beréttigad eller icke opti-
merad behandling

Andra forum kan ta hand om dessa uppgifter

2.2.2. Klinisk driftagning av
utrustning

Brist i eller avsaknad av
dokumenterade rutiner for
kalibrering av referensin-
strument

Matinstrument visar felaktiga
varden vilket medfor att fel dos
ges

Felbehandling

Dosimetriska jamforelsematningar mellan olika
kliniker, men saknas rutiner helt kan bristens
omfattning inte minskas av andra procedurer

Formellt beslut om klinisk
drift tas inte

Trasig utrustning eller icke ka-
librerad utrustning anvéands

Felbehandling

Personalens kompetens, andamalsenliga rutiner
for kontroller samt informella beslut

Brist i eller avsaknad av
rutiner for referensdosi-
metri

Bestrélningsutrustning avger fel
dos

Felbehandling

Personalens kompetens samt dosimetriska jam-
forelseméatningar mellan olika kliniker, men sak-
nas rutiner helt kan bristens omfattning inte mins-
kas av andra procedurer

2.2.3. Kliniska procedurer

Avsaknad av kliniska
metodbeskrivningar

Personalen arbetar efter individu-
ellt utvecklade metoder samt att
fel atgarder vid avvikelser vidtas

Icke berattigad eller icke opti-
merad behandling

Personalens kompetens samt samverkan

Dosplanering faststalls
inte av lakare och sjukhus-
fysiker

Patienten paborjar sin behandling
utan att dosplanen blivit faststélld

Felbehandling eller icke optime-
rad behandling

Dosplanerarens samt behandlingspersonalens
kompetens
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2.3. Kontroller

2.3.1. Kontroller av utrustning

Sjukhusfysiker leder inte
fysikaliska och méttek-
niska moment

Kontroller utfors inte eller utfors fel

Felbehandling

Ovrig personals kompetens

Sjukhusfysiker foljer inte
upp utférda kontroller

Fel genomfdrda kontroller eller
avvikande resultat/tecken pa fel
missas

Felbehandling

Om utforare av kontroll (t.ex. sjukskoterska eller
ingenjor) har tillrdcklig kompetens att bedéma
resultat sjalvstandigt samt tydliga och detaljerade
instruktioner for kontroller

Avsaknad av rutiner for
utrustningskontroller eller
att befintliga rutiner sak-
nar toleransnivaer
och/eller rgardsprogram

Kontroller utfors inte eller utfors fel
samt att atgarder inte vidtas vid
felfunktion

Felbehandling

Personalens kompetens

2.3.2. Kontroller av metoder
och arbetsmoment

Avsaknad av eller bristfal-
liga rutiner for kontroll-
maétning av den individu-
ella patientdosen vid ex-
tern stralbehandling

Kontroll utfors inte eller utfors fel
samt att fel atgarder vidtas vid kon-
staterade méatavvikelser

Felbehandling

Personalens kompetens samt andra rutiner for att
kontrollera att rétt dos ges

Avsaknad av eller bristfal-
liga rutiner for bild-
granskning vid kontroll av
stralfaltens positionering
vid extern stralbehandling

Kontroll utfors inte eller utfors fel

Felbehandling

Personalens kompetens

Avsaknad av beslut om
vilken kompetens som
kravs for att fa godkanna
bilder for positionerings-
kontroll

Kontroller utfér fel av personal utan
tillrdcklig kompetens

Felbehandling

Personalens kompetens

SSM 2014:02

27




Avsaknad av oberoende
kontroll av inkoppling av
efterladdarens kanaler vid
brachyterapi

Kontroll utfors inte

Felbehandling

Andra procedurer kan inte minska bristens om-
fattning

Brister relaterade till kon-
troll av individuell be-
handlingstid vid brachyte-
rapi

Kontroll utfors fel

Felbehandling

Andra procedurer kan inte minska bristens om-
fattning

Avsaknad av dokumente-
rade rutiner for position-
eringskontroll vid
brachyterapi

Kontroll utfors inte eller utfors fel

Felbehandling

Andra procedurer kan inte minska bristens om-
fattning

Avsaknad av kontroll att
ingen stralkalla blir kvar-
glémd i patienten efter
brachyterapi.

Kontroll utfors inte

Felbehandling

Andra procedurer kan inte minska bristens om-
fattning

2.4. Uppfoljning och ut-
veckling

2.4.1. Revision av dokument

Dokumentrevision gors
inte

Personalen arbetar inte enligt beslu-
tade arbetsmetoder eller personalen
arbetar efter forlegade metoder

Icke berattigad eller icke op-
timerad behandling

Andra procedurer kan inte minska bristens om-
fattning

2.4.2. Klinisk revision

Klinisk revision gors inte

Personalen arbetar efter forlegade
metoder samt identifierar inte be-
hov av forbattring

Icke berattigad eller icke op-
timerad behandling

Personalens kompetens, bra processer for metod-
utveckling samt samarbete med andra stralbe-
handlingsavdelningar

2.4.3. Avvikelsehantering

Avsaknad av eller brister i
rutinerna for avvikelse-
hantering

Awvikelser rapporteras inte, verk-
samheterna kan inte identifiera
brister samt att atgarder inte vidtas

Felbehandling

Informell hantering av avvikelser, personalens
kompetens, engagerade individer som bedriver
detta arbete pa eget initiativ, samverkan samt
revisionsverksamhet
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Avsaknad av rutiner for att
anméla oplanerade han-
delser till SSM (inkl. av-
saknad av kriterier)

Alla relevanta avvikelser anmals
inte till SSM vilket medfor att SSM
inte far ndgon korrekt helhetshild
av oplanerade handelser som gor att
erfarenhetsaterforing till 6vriga
stralbehandlingsavdelningar inte
sker

Felbehandling

Andra procedurer kan inte minska bristens om-
fattning

2.4.4. Metodutveckling

Avsaknad av systematisk
metodutveckling

Personalen arbetar efter forlegade
metoder, fel utvecklingsomrade
prioriters samt att relevanta funkt-
ioner inte deltar i utvecklingsarbetet

Icke berattigad eller icke op-
timerad behandling

Klinisk revision samt rutiner for revision av do-
kument
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2014:02 Stralsakerhetsmyndigheten har ett samlat
ansvar for att samhallet ar strélsakert. Vi
arbetar for att uppna stréalsakerhetinom
enrad omréden: karnkraft, sjukvard samt
kommersiella produkter och tjanster. Dessutom
arbetar vi med skydd mot naturlig strélning och
for att hgja strélsakerheteninternationellt.

Myndigheten verkar padrivande och
forebyggande for att skydda ménniskor och
miljo fran oénskade effekter av strélning, nu
ochiframtiden. Viger ut foreskrifter och
kontrollerar genom tillsyn att de efterlevs,
vistddjer forskning, utbildar, informerar och
gerréd. Verksamheter med stralning kraver
imanga fall tillstdnd fran myndigheten. Vi

har krisberedskap dygnet runt fér att kunna
begrénsa effekterna av olyckor med stralning
och av avsiktlig spridning av radioaktiva amnen.
Videltariinternationella samarbeten foratt
Oka strélsakerheten och finansierar projekt
som syftartill att hgja stralsdkerhetenivissa
osteuropeiskalander.

Stralsakerhetsmyndigheten sorterar under
Miljodepartementet. Hos oss arbetar drygt
250 personer med kompetens inom teknik,
naturvetenskap, beteendevetenskap, juridik,
ekonomi och kommunikation. Myndigheten ar
certifierad inom kvalitet, miljo och arbetsmiljc.

Stréalsakerhetsmyndidhkten
Swedish Radiation Saf@gy Authority

SE-17116 Stockholm Tel: +46 87994000 E-mail: registrator@ssm.se
Solna strandvéag 96 Fax:+4687994010 Web: stralsakerhetsmyndigheten.se
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