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SSM perspective

Bakgrund

Stralsakerhetsmyndigheten (SSM) arbetar padrivande for att skydda mén-
niskor och miljo fran oonskade effekter av stralning. Inom sjukvard an-
vinds stralning vid olika diagnostiska undersokningar och behandlingar.
SSM verkar for att anvindningen av stralning inom sjukvard ar siker for
savil patienter som personal och allmdnhet. En del av arbetet bestar i att
vara padrivande i hur riskanalyser kan och bor anviandas i ett férebyg-
gande sikerhetsarbete.

Syfte

Extern stralbehandling genomfors via en komplex behandlingsprocess dir
manga olika personalgrupper samverkar. Mycket av arbetet dr beroende
av och sker i samverkan med avancerad teknisk utrustning. Syftet med
forskningsuppdraget har varit att kartldgga en process for extern stralbe-
handling samt att identifiera, testa och analysera en lamplig metod for att
genomfora riskanalys av extern stralbehandling.

Resultat

Failure Modes Effects Analysis (FMEA) valdes ut som riskanalysmetod da
den motte de krav och kriterier som identifierades. FMEA dr lampad for
komplexa processer med potentiella risker inbyggda i systemet genom
samverkan och integration mellan manniskor, teknik och organisation.

Metoden tillimpades vid stralbehandlingsavdelningen vid Uppsala
Akademiska sjukhus.

Slutsatsen av studien é&r att riskanalys av stralbehandlingsprocessen ger
okad kunskap om riskerna i verksamheten och bidrar till att blottligga po-
tentiella felkillor och risker om metoden tillimpas pa ett systematiskt stt.
Att tillampa metoden kan darfor pa ett effektivt sitt forbittra sikerheten.
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1. Ordlista och forkortningar

Bolus

CT-undersokning

Dosplanerare

Dosplaneringssystem

Gray (Gy)

OIS

Onkssk

Remiss

Sjukhusfysiker/Fysiker

Stralonk
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Specialbyggd plastmodul som i vissa fall placeras
pa patienten innan behandling for att pa ytliga
stallen erhalla en hogre straldos.

Datortomografi (Computed Tomography;
skiktrontgen) som anvands for att avbilda patien-
ten i tre dimensioner.

Roll som innehas av fysiker eller specialistsjuk-
skoterska och innebdr planering och berékning av
patientens straldos.

Datasystem som hjalper dosplaneraren vid
dosplanering och dosberakning.

Mattenhet for stralning.

Onkologiskt Informations System, datasystem for
att planera behandling och dos. Styr behandlings-
apparaterna vid behandling.

Specialistsjukskaterska inom onkologisk vard
och radioteknologi, som antingen jobbar med
bokning och planering av behandlingen eller med
fixation och CT-undersokning, med att utféra be-
handlingen eller som dosplanerare vid avdelning-
en for sjukhusfysik. Forkortningen ar inte veder-
tagen utan anvands bara i denna rapport. | den
I6pande texten bendmns denna roll som sjuksko-
terska.

En skriftlig begéran fran en lakare till en annan
lakare, till en sjukhusavdelning e.d. om att en pa-
tient skall undersokas eller speciella behand-
lingsatgarder vidtas.

Fysiker som arbetar med fysikaliska och tekniska
fragor inom stralbehandling. En fysiker &r bland
annat delaktig vid dosplanering och dosberak-
ning.

Specialistlakare inom onkologi och som arbetar
med stralbehandling. Gor bedémningar om stral-
behandling &r beréttigad, deltar bland annat i pla-
neringsarbetet av behandlingen och tar stéllning
till vilket omrade som skall bestralas, med hur
stor dos och vilken volym. Forkortningen ar inte
vedertagen utan anvénds bara i denna rapport. |



den I6pande texten bendmns denna roll som |&-
kare.
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2. Sammanfattning

Syftet med detta uppdrag har varit att kartlagga stralbehandlingsprocessen
samt identifiera, testa och analysera en lamplig metod for riskanalys av ex-
tern stralbehandling. | uppdraget har ocksa ingatt att kartlagga om och hur
riskanalyser tillampas inom stralbehandling idag och vilka metoder som
anvands och anses lampliga att arbeta med.

Den kartlaggning som genomforts visar att stralbehandling genomfors via en
komplex behandlingsprocess dar manga olika personalgrupper samverkar.
Mycket av arbetet &r beroende av och sker i interaktion med avancerad tek-
nisk utrustning dar olika typer av information skickas mellan olika system
vid olika delar av processen. Processen bestar av ett flertal steg med manga
komplexa bedémningar och beslut samt med krav pa kommunikation, av-
stamningar och éverlamningar. Komplexiteten i stralbehandlingsprocessen
gor att flera potentiella risker finns for patienter som genomgar behandling.
Det &r darfor viktigt att behandling ges under systematisk riskkontroll.

Resultatet visar att tillampningarna av riskanalys i stralbehandling &r forhal-
landevis ovanliga vid en jamforelse med andra hégriskdomaner. Dock finns
ett antal exempel beskrivna i litteraturen. De erfarenheter som beskrivs vid
tillampning av dessa metoder visar pa évervagande positiva bedémningar
och goda resultat. I princip alla fall anses tillampningen bidragit till 6kad
patientsdkerhet och minskade risker i verksamheten. Av allt att déma finns
darfor saval goda skal som tillrackliga forutsattningar att tillampa riskanalys
inom stralbehandling.

For denna studie valdes Failure Modes Effects Analysis (FMEA) ut som
riskanalysmetod da den matte uppstallda krav och kriterier som identifierats.
Metoden tillampades vid stralbehandlingsavdelningen vid Uppsala Akade-
miska sjukhus.

Fler &n 40 olika riskkallor for patienter som genomgar stralbehandling iden-
tifierades som ett resultat av FMEA-analysen samt ca 10 relaterade till per-
sonalen som arbetar med processen. Ca en tredjedel av samtliga identifierade
riskkéllor klassificerades som mer allvarliga.

Den storsta andelen riskkallor ar relaterade till fyra 6vergripande problem-
omraden:

e Brist pa korrekt och relevant underlag av patienters diagnos, sjuk-
domshistoria och eventuella tidigare behandlingar.

o Komplexa bedémningar och tolkningar

o DBristféllig integrering mellan olika tekniska system som skapar ono-
diga risker i hantering av data

e Stress och tidspress som Okar risker for misstag och felhandlingar.

Aven om flera riskkallor har kunnat identifieras och behov av atgérder finns

ar processen i det fall som studerats och analyserats i detta uppdrag forhal-
landevis val definierad och strukturerad. Processen innehaller flera barriarer
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som ska kontrollera att eventuella fel upptacks och korrigeras innan behand-
lingsstart. Manga barriarer ar dock beroende av manskliga bedémningar och
tolkningar vilket gor dem kénsliga for individuella variationer och tillfalliga
forhallanden.

Slutsatsen fran denna studie &r att riskanalys av stralbehandlingsprocessen
ger O0kad kunskap om riskerna i verksamheten och bidrar till att blottlagga
potentiella felkallor och risker om metoden tillampas pa ett systematiskt satt.

Det ska dock papekas att analysen endast omfattat en avdelning for stralbe-
handling. Da samma behandlingsform finns vid flera sjukhus med till viss
del andra forutsattningar och tillvagagangssatt kan inte de riskkallor som
identifierats i denna analys generaliseras till dessa. Analysen av metodens
tillampbarhet for extern stralbehandling kan dock anses giltig for andra sjuk-
hus och for andra typer av stralbehandlingsprocesser.
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3. Bakgrund och syfte

| Stralsakerhetsmyndighetens arbete med att arbeta férebyggande och padri-
vande for att skydda méanniskor och miljo fran oonskade effekter av stralning
finns ett behov av att 6ka kunskapen om metoder for riskanalys vid extern
stralbehandling inom sjukvarden. Det behdvs okad kunskap om hur riskana-
lys anvénds och kan anvéndas forebyggande i sdkerhetsarbetet vid extern
stralbehandling samt om vad som &r lampliga metoder for stralbehandlings-
verksamhet.

Syftet med detta uppdrag har darfor varit att identifiera, testa och analysera
lamplig metod for riskanalys som kan anvandas inom sjukvarden vid extern
stralbehandling och som ett verktyg i ett forebyggande patientsakerhetsar-

bete.

For att Stralsakerhetsmyndigheten battre ska kunna bedoma de riskanalyser
som genomfors inom varden syftar uppdraget vidare till att kartlagga hur
riskanalyser anvands i arbetet med stralbehandling idag och vilka metoder
som anvands och anses lampliga att arbeta med.

De generella fragestallningar som uppdraget avser att besvara ar darfor:

Vilka metoder anvands idag for att genomfora riskanalyser av stral-
behandling? Hur anvénds de och hur fungerar de?

Vilka speciella krav bor stallas pa en riskanalysmetod for stralbe-
handling med hansyn taget till de specifika krav och forutsattningar
som arbete med stralbehandling innebéar?

Finns 1amplig metod tillgdnglig att anvénda for att genomfora riska-
nalyser vid stralbehandling? Fungerar metoden tillfredstéllande i den
avsedda miljon? Vilka eventuella brister och forbéattringsatgarder
kan identifieras med metoden?

Uppdraget har inneburit féljande aktiviteter:

1.

Kartlaggning av processen for stralbehandling med en beskrivning
av arbetsprocessen, vilka arbetsuppgifter méanniskor utfor i olika si-
tuationer och hur olika arbetsuppgifter forhaller sig till varandra vid
en stralbehandlingsavdelning.

En litteraturgenomgang for att kartlagga vilka metoder for riskanalys
som tillampas inom stralbehandling.

Identifikation och forslag av 1amplig metod for att genomfora riska-
nalyser inom stralbehandling.

Test av foreslagen metod av en extern stralbehandlingsprocess

Utvardering av metodens tillampbarhet inom stralbehandling
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4. Metod och avgransningar

4.1. Avgransningar

Uppdraget har avgransats tillammans med bestallaren till att omfatta en pro-
cess for extern stralbehandling som inleds med en s.k. CT-simulering (CT-
Sim). Kartlaggningen som genomforts har omfattat hela processen fran re-
miss till avslutad behandling. Riskanalysen har ocksa omfattat hela stralbe-
handlingsprocessen, men sista steget i den riskanalysmetod som anvénds och
som ror atgardsanalys och implementering av riskreducerande atgarder har
uteldmnats. Litteraturstudien har i forsta hand inriktats till att omfatta proak-
tiva metoder for riskanalys men omfattar saval sjukvard i allmanhet som
specifik stralbehandlingsverksamhet.

4.2. Datainsamling

4.2.1. Litteraturstudie

For att kartlagga vilka metoder for riskanalys som tillampas inom stralbe-
handling genomfordes en litteraturgenomgang 6ver befintlig forskning och
litteratur inom omradet. Arbetet innebar en s6kning i tillgangliga databaser
samt en sammanstéllning av relevant material med en dversikt av befintliga
riskanalysmetoder och deras tillampning inom sjukvard i allméanhet och
stralbehandling i synnerhet. En forteckning av databaser och sokord som
anvands vid litteraturstudien aterfinns i Kapitel 6.

4.2.2. Uppgiftsanalys

For att kartlagga stralbehandlingsprocessen har en hierarkisk uppgiftsanalys
(HTA) med en tillhérande Tabular Task Analysis (TTA) med uppgiftsbe-
skrivningar och krav genomforts (Bilaga 2 och 3). I analysen har arbetsupp-
gifter och moment samt processer och arbetsfloden identifierats, kartlagts
och struktureras pa ett systematiskt satt for att fa en bild av vilka forutsatt-
ningar och krav som arbetsprocesserna innebér.

4.2.3. Riskanalys

For att prova och utvérdera mojlig tillampning och effekt av riskanalys av
stralbehandlingsprocessen genomfordes en riskanalys pa en stralbehand-
lingsavdelning.
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4.3. Genomforande

Kartlaggningen av stralbehandlingsprocessen och riskanalysen genomfordes
pa plats vid avdelningen for stralbehandling vid Uppsala Akademiska sjuk-
hus. Uppgiftsanalysen och processkartldggningen genomfdrdes under sam-
manlagt tre dagar och riskanalysen under en dag. Bade uppgiftsanalysen och
riskanalysen genomfordes under analysmaten dar personal fran stralbehand-
lingsavdelningen deltog tillsammans med personal fran MTO-Sékerhet med
lang erfarenhet av riskanalyser och forebyggande sakerhetsarbete. Dessa
fungerade som diskussionsledare och dokumentatérer. Nagra veckor innan
analyserna inleddes genomfordes ocksa ett forberedande platsbesok pa av-
delningen for att fa en allmén orientering av stralbehandlingsprocessens alla
steg, krav och forutsattningar.

Analysgruppen bestod av:

Tva specialistsjukskoterskor
e Avdelningschef for stralbehandlingsavdelningen inom verksamhets-
omradet for onkologi, med mer &n 30 ars erfarenhet av stralbehand-
ling som sjukskaterska.

e Bitradande avdelningschef for stralbehandlingsavdelningen inom
verksamhetsomradet for onkologi, med 30 ars erfarenhet av stralbe-
handling som sjukskoterska vid Uppsala Akademiska sjukhus.

Tva sjukhusfysiker:
e Chefsfysiker och verksamhetschef for sjukhusfysik, med cirka 30 ars
erfarenhet som sjukhusfysiker inom stralbehandling vid Uppsala
Akademiska sjukhus.

e Forste Sjukhusfysiker som ansvarar for den grupp av fysiker, ingen-
jorer och onkologsjukskoterskor som arbetar med stralbehandling
inom Sjukhusfysik, med 16 ars erfarenhet av stralbehandling vid
Uppsala Akademiska sjukhus.

Tva lakare
e Medicinskt ansvarig lakare for stralbehandling inom verksamhets-
omradet Onkologi, med narmare 30 ars erfarenhet av onkologi och
stralbehandling.

e Overlakare med radiologisk ledningsfunktion for stralbehandling

inom verksamhetsomradet Onkologi, med narmare 10 ars erfarenhet
av stralbehandling vid Uppsala Akademiska sjukhus.

4.3.1. Stralbehandling vid Akademiska sjukhuset,
Uppsala

Vid Uppsala Akademiska sjukhus genomfors varje dag 90-110 externa stral-
behandlingar. Arligen behandlas omkring 1500 patienter huvudsakligen
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hemmahorande i Uppsala l4n, Aland, Gotland och Dalarna. En stralbehand-
lingsprocess innebar att patienten kommer till avdelningen vid i snitt ca 15-
20 behandlingstillfallen (varierande fran 1 till drygt 60) innan den avslutas.

Stralbehandlingsverksamheten

Verksamheten for extern stralbehandling bedrivs av tva verksamhetsomra-
den, onkologi och sjukhusfysik. Inom verksamhetsomradet Onkologi arbetar
36 sjukskoterskor och sex lakare och inom Sjukhusfysik fyra sjukskoterskor,
sju sjukhusfysiker och fyra ingenjorer. Vidare finns en bokningsavdelning
dar tva sjukskoterskor arbetar med att ta emot remisser. Remisserna kommer
fran onkologimottagningen eller onkologernas konsultverksamhet i regionen

Behandlingsrum

Det finns fyra behandlingsrum som anvands for stralbehandling. Vid analys-
tillfallet bara tre i bruk da byte av en behandlingsapparat pagar. Normalt &r
behandlingstiden per dag 8 timmar, men under bytet &r behandlingstiden
forlangd pa de tre behandlingsrum som anvands.

Personal vid behandlingsrum

Vid varje behandlingsrum (sektion) arbetar tre till fyra sjukskoterskor fran
stralbehandlingsavdelningen. For varje behandlingsapparat finns en sekt-
ionsansvarig sjukskoterska med minst tva ars erfarenhet som har ansvar att
se till att de 6vriga i sektionen (de som jobbar i samma behandlingsrum) har
ratt kompetens och uppratthaller den. Om nagon i sektionen byter till en
annan sektion med en annan behandlingsapparat stélls krav pa en inlarnings-
period under tva veckor tillsammans med erfaren personal.
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5. Om stralbehandling

Stralbehandling ges i olika former via extern eller intern stralning. Tillsam-
mans utgdr behandlingsformen ca 30 % av den kurativa behandling som ges
av cancer och anses vara ett effektivt sétt att behandla sjukdomen.

Vid stralbehandling dédas tumaérceller hos den behandlande patienten. Stral-
ningen ger skador pa arvsmassan (DNA\) i tva processer, dels direkt genom
vaxelverkan med DNA och dels indirekt genom bildning av fria radikaler i
den bestralade vavnaden vilka orsakar skador i patientens arvsmassa. Dessa
skador gor att tumorcellen forlorar sin formaga att fordka sig vilket pa sikt
leder till att den slas ut och dor. | de fall da friska celler & mer motstands-
kraftiga mot stralning &n tumarceller har de béattre forutsattningar att reparera
stralskador och Gverleva. Det ar tumorcellens relativa kanslighet, jamfort
med friska celler, som utnyttjas vid stralbehandling. For att ytterligare for-
battra potentialen vid stralbehandling efterstravas dock att i sa stor utstrack-
ning som mojligt skydda den friska vévnaden och nérliggande kansliga or-
gan fran bestralning.

Stralbehandling ges av olika anledningar. Om behandling ges for att bota en
cancersjukdom benamns den som kurativ. Stralbehandling kan ocksa ges for
att lindra en obotlig sjukdom sa att patienten kan behalla en sa hog livskvali-
tet som mojligt och kallas da palliativ. En eller nagra fa behandlingar kan
hjélpa en patient att lindra smartan fran det sjuka omradet. Patienter kan
ocksa stralbehandlas innan en operation for att minska storleken pa tumaéren
sa att operationen blir lattare att utfora samt efter en operation for att doda
eventuella kvarvarande tumorceller.

En stralbehandlingsprocess kan vara mycket fysiskt och psykiskt pafrestande
for patienten.

5.1. Olika typer av stralbehandling

Alla individer, unga, gamla och barn med olika former av cancer behandlas
pa olika satt och med olika stora doser av stralning. Den dominerande meto-
den &r extern stralbehandling med fotonstralar fran linjaracceleratorer. Om
tumoren ar valdefinierad kan man rikta stralningen fran flera hall for att med
hog precision traffa tumoren med hog straldos samtidigt som omkringlig-
gande organ och vavnad skyddas sa langt det & mojligt. Ar tumoren utspridd
eller om ett omrade i kroppen dit cancerceller kan ha spridit sig skall bestra-
las, maste stralen riktas mot ett vidare omrade for att ge mojlighet att sla ut
alla tumarceller. Med fotonstralar kan man ytterligare forbattra dosfordel-
ningen med s.k. intensitetsmodulerad stralbehandling (IMRT). Tumérer kan
ocksa behandlas inifran med brakyterapi, dar stralkéllan placeras inne i
kroppen, antingen i sjélva tumdren eller i anslutning till denna. Denna be-
handling ges bland annat vid gynekologisk cancer och prostatacancer.
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5.2. Forberedelser och behandling

Stralbehandling ges normalt vid flera behandlingstillfallen. Under behand-
lingen &r det viktigt att patienten ligger i samma lage vid varje tillfalle. Déar-
for utformas det vid forsta besoket individuella s.k. fixationshjalpmedel, for
att patienten ska klara av att ligga stilla och i samma lage som vid planering-
en och simuleringen av behandlingen. Det kan vara en mask som patienten
far placerad 6ver huvudet eller vakuumkuddar som formas efter storre delar
av kroppen om man exempelvis ska strala ett ben. Det finns ocksa stéllningar
som kan hjalpa till att halla patientens armar éver huvudet om cancern sitter i
brostet eller lungorna.

For att se tumdrens lage i kroppen och dess spridning gors en CT-
undersokning av patienten. Vid en CT-undersokning av tuméromradet sam-
manfogas rontgenbilder till en tre-dimensionell bild. Bilderna utgor underlag
for lakarens bedomning om vilket omrade som ska bestralas samt vilka om-
kringliggande friska vavnader och riskorgan som skall skyddas.

Nar stralomradet ar definierat vidtar dosplaneringen. Dér bestams vilken typ
av stralning som ska ges och fran vilka riktningar stralningen ska komma.
Stralbehandlingen optimeras av dosplanerare och fysiker, for att anpassas till
den individuella patientens anatomi.

For att minska biverkningarna hos patienten delas vanligen stalningen upp i
ett antal behandlingstillfallen, tills man uppnatt den planerade straldosen.
Oftast sker behandlingen en gang varje vardag under ett antal veckors tid
men behandling kan ocksa ges i tatare eller glesare intervaller, t.ex. tva
ganger om dagen eller varannan dag. Vid varje behandlingstillfalle genom-
fors stralningen efter den dosplan som lakare och fysiker godkant. | dospla-
nen beskrivs i detalj hur man skall ge den stralning som planerats for patien-
ten, stralriktningar, dos, faltstorlek, energi mm. Under behandlingen &r pati-
enten ensam i behandlingsrummet men 6vervakas kontinuerligt av personal
fran ett angransande mandverrum. Ett behandlingstillfalle inklusive fixation
och positionering av patienten varar i omkring 10-40 minuter, oftast bara 10-
15 minuter. Men en helkroppsbehandling for en patient med leukemi kan ta
upp till 3 timmar. Forsta behandlingstillféllet tar alltid langre tid &n de 6vriga
eftersom extra kontroller av straldos och installningar da maste genomforas.

5.3. Svarigheter med stralbehandling

Lagd stralning ligger. Effekten av stralbehandling klingar av langsamt, men
inte helt. Beroende pa given dos och vilka vavnader som bestralats kan man i
viss utstrackning aterbestrala samma omrade. I de fall da man gett maximalt
tolerabel dos (’fulldos”) ar aterbestralning i praktiken utesluten. Stralbe-
handling kan ge biverkningar vilket ocksa galler andra former av medicinsk
behandling.

Stralbehandling ar en komplex process som ar beroende av avancerad tek-

nisk utrustning och samverkan mellan olika yrkesgrupper (l&kare, sjuksko-
terskor, sjukhusfysiker och ingenjorer). Samverkan ar nddvandig da alla har

SSM 2011:27 11



olika specialkompetens och kunskap om patienten, diagnosen och de utrust-
ningar som anvands infor och vid stralbehandling. Infor en stralbehandling

utfors ocksa ett stort researcharbete i samverkan mellan yrkesgrupperna for
att fa en helhetshild av patientens situation och diagnos infor planering och

utférande av behandling.

Hos alla yrkeskategorier inblandade i stralbehandlingsprocessen kravs det att
man &r bade kontrollant och problemldsare. Dessa kan vara svara att kombi-
nera. Denna kombination &r viktig for att det finns vissa strikta regler att
folja i arbetsuppgifterna samtidigt som man ibland maste resonera, bade
sjalv och tillsammans, kring olika alternativa l6sningar pa ’problem” och
vara mer kreativ.

Erfarenhet ar av stor vikt inom stralbehandling, manga beslut vilar pa svara
bedémningar och avvagningar och det tar Iang tid innan man kan arbeta
sjalvstandigt. Oavsétt erfarenhetsniva ér det viktigt att alltid kunna samrada
med kollegor.
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6. Resultat

6.1. Litteraturstudie

6.1.1. Avgransningar och metod

Litteraturgenomgangen har i forsta hand fokuserat pa att kartlagga dokumen-
terade tillampningar och erfarenheter kring riskanalysmetoder och dess an-
vandning inom extern stralbehandling. Genomgangen har dock ocksa kom-
mit att omfatta studier och arbeten som finns beskrivna pa omradet inom
sjukvard i allmanhet. Aven om sjukvarden ar uppbyggd kring manga olika
typer av verksamheter med olika forutséattningar och krav finns sannolikt fler
gemensamma namnare mellan dessa verksamheter &n mellan sjukvard i all-
manhet och andra hogriskdomaner. Da alla metoder for riskanalys harstam-
mar fran andra riskdomaner &n sjukvard finns skal att anta att erfarenheter
vid tillampning av metoder inom sjukvard i allmanhet kan har relevans ocksa
for tillampbarhet vid analys av stralbehandlingsprocessen.

Aven om ett fatal arbeten som redovisas nedan beror reaktiva metoder som
anvands for utredning av intréffade handelser och tillbud som t.ex. Root

Cause Analysis (RCA) sa har fokus for litteraturgenomgangen varit att un-
dersoka kunskapslaget om tillampning av proaktiva metoder for riskanalys.

Som kéllor har anvéands Electronic Library Information Navigator (ELIN)
som omfattar de flesta stora vetenskapliga databaserna. Utéver denna kélla
har ocksa Google Scholar, internet, samt andra kallor anvénts.

Som sokord har bl.a. anvants: risk analysis; safety analysis; risk; safety; ra-
diation therapy; radiotherapy; radiation oncology; XRT mm. Samt olika
kombinationer av dessa.

6.1.2. Inledning

Stralbehandling genomfors via en mycket komplex behandlingsprocess dar
manga olika personalgrupper, sasom stralfysiker, ldkare, sjukskoterskor,
dosplanerare samverkar dels med varandra samt dels med de patienter som
genomgar behandling. Till detta kommer att mycket av arbetet ar beroende
av och sker i interaktion med avancerad teknisk utrustning dar olika typer av
information skickas mellan olika system vid olika delar av processen. Pro-
cessen bestar av ett flertal steg med manga komplexa bedomningar och be-
slut samt med krav pa kommunikation, avstamningar och dverlamningar.

Komplexiteten i stralbehandlingsprocessen gor att flera potentiella risker
finns for patienter som genomgar behandling. Det ar darfor viktigt att be-
handling ges under systematisk riskkontroll. Aven om system for avvikelse-
rapportering idag finns och anvands bade inom sjukvard i allmanhet och
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inom stralbehandling finns manga exempel i litteraturen som visar pa att
incidenter anda intraffar dér patienter skadas, i vissa fall allvarligt (IAEA,
2000; Ostrom, Rathbun, Cumberlin, Horton, Gastorf & Leahy, 1996). | en
internationell 6versiktsartikel av handelser inom stralbehandling mellan aren
1976-2007 konstaterades 6ver 7000 avvikelser och sk. ndra-héndelser (han-
delser som skulle kunna resulterat i en olycka om den inte upptéckts i tid)
(Shafiq, Barton, Noble, Lemer, Donaldson, 2009). Vid 3125 av dessa skada-
des patienter mer eller mindre allvarligt och i 38 fall avled patienten till f6ljd
av skadorna. Samtidigt bor det ndmnas att procentuellt sett ar risken for ska-
dor vid stralbehandling forhallandevis liten. I genomsnitt skadas ca 1500
patienter pa en miljon behandlingar, vilket ar lagre an genomsnittet for sjuk-
vérd i allménhet (Shafiq, Barton, Noble, Lemer, Donaldson, 2009).

Den vanligaste metoden for att identifiera risker som idag anvands inom
sjukvard ar olika system for avvikelserapportering eller handelseanalys. Vid
avvikelserapportering anvands en metod for att analysera incidenter och
avvikelser for att utreda orsaker till dessa sa att atgarder kan vidtas for att
forhindra att samma fel inte upprepas. Den analysmetod for avvikelser som
ar mest spridd inom sjukvarden idag ar Root Cause Analysis (RCA) (Lyons,
Adams, Woloshynowych & Vincent, 2004; Lee, Kelly, Newcomb, Cooke,
Ekaette, Craighead & Dunscombe, 2004; Abujudeh & Kaewlai, 2009). Ut-
gangspunkten for RCA och liknade analysmetoder &r att risker bést elimine-
ras genom att identifiera grundlaggande eller underliggande orsaker till inci-
denter eller nara-handelser, istallet for att fokusera pa mer direkta orsaker.
System fOr avvikelserapportering &r en viktig del i ett forebyggande séker-
hetsarbete och anvands i stor utstrackning inom de flesta hogriskdoméner.
Svagheten med dessa metoder ar dock att de i forsta hand fokuserar pa han-
delser som redan intraffat och inte direkt pa potentiella riskkallor i systemet
eller i en process, dvs. riskorsaker som inte identifierats av en avvikelse.
Dessutom kan det inom sjukvard vara svart att fanga upp alla misstag och
felhandlingar via ett rapporteringssystem da manga haller inne med inform-
ation pga. radsla for negativa konsekvenser. Metoden saknar ocksa majlig-
heten att vardera riskerna i termer av konsekvenser och sannolikheter vilket
ar till hjalp i arbetet med att prioritera riskreducerande atgarder.

Metoder for avvikelserapportering och analys ar darfor inte tillrdckliga for
att sékerstélla patientsdkerheten genom hela behandlingsprocessen. Darfor
finns behov av att som komplement implementera och tillampa proaktiva
metoder for riskbedémning (Scorsetti, Signori, Lattuada m.fl., 2010).

6.1.3. Resultat

Manga olika typer av metoder for riskanalys finns tillgangliga och anvéands
med goda reslutat i arbetet med att identifiera riskomraden och férebygga
incidenter och olyckor inom ett stort antal riskdoméaner sdsom flyg, spartra-
fik, kdrnkraft, olja-, process- och kemikalieindustrin etc. Tillampning av
liknande metoder &r dock ovanliga inom sjukvard. (Lyons, Adams, Wo-
loshynowych & Vincent, 2004; Wreathall & Nemeth, 2004; Ostrom, Rath-
bun, Cumberlin, Horton, Gastorf & Leahy, 1996; Israelski & Muto, 2004;
Senders, 2004).
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Kohn, Corrigan, Donaldson, (1999) menar att sjukvarden ligger atminstone
tio ar efter andra hogriskdomaner nar det géller arbete med grundlaggande
sakerhetsfragor. Mycket av det som behdver goras for att 6ka patientsaker-
heten har redan gjorts i andra verksamheter. Sjukvarden bor arbeta aktivt
med att éverfora denna kunskap och de verktyg som finns inom andra indu-
strier till den egna verksamheten i arbetet med att 6ka patientsakerheten.
Manga bedomare &r ocksa Gverrens om att det finns mycket att lara fran
andra domadner vad galler proaktiv sdkerhetsarbete och att en del av de me-
toder som anvénds inom andra branscher skulle fungera och bidra till sékrare
processer aven inom sjukvarden (Abujudeh & Kaewlai, 2009; Lyons,
Adams, Woloshynowych, Vincent, 2004; Senders, 2004).

Aven om tillampningen av riskanalysmetoder &r begransad inom sjukvard
finns dock exempel pa bade forskningsinsatser och praktiska tillampningar
av proaktivt risk och sakerhetsarbete inom denna verksamhet redovisat i
litteraturen. I de artiklar och arbeten som identifierats inom ramen for denna
litteraturgenomgang ges exempel pa tillampningar av ett antal olika typer av
riskanalysmetoder, i forsta hand inom sjukvard i allmanhet men ocksa inom
stralbehandling. Vissa arbeten har en i forsta hand teoretisk ingang och ar-
gumenterar kring fordelar, nackdelar och mojligheter till tillampningar av
olika metoder inom sjukvard i allmanhet, exempel pa praktiska tillamplingar
inom stalbehandling finns men ar séllsynt.

Tabell 1 nedan ger en dvergripande sammanstallning av de forskningsstudier
och rapporter som identifierats i litteraturstudien och som anses relevanta for
projektets syfte och fragestéllningar. | tabellen redovisas om studien eller
rapporten beskriver en praktisk tilldmpning av metoden eller om den ar mer
av teoretisk karaktar. Av sammanstéllningen framgar ocksa typ av riskana-
lysmetod liksom tillampningsomradet. Tabellen redovisar ocksa om den
aktuella metoden anvénds i ett reaktivt eller proaktiv syfte, t.ex. genom ana-
lys av befintlig incidentdata eller proaktivt for att identifiera potentiella risk-
omraden och riskkallor.

Tabell 1. Rapporter och artiklar som berdr riskanalys inom sjukvard

Forfat- Teoretisk/ praktisk Riskana- Tillimpningsom- Proaktiv/
tare/artal tillimpning lysmetod  rade reaktiv
Abujudeh & Praktiskt tillampad FMEA Stralbehandling mm  Proaktiv
Kaewlai
(2009).
Apkon, Praktiskt tillampad FMEA Intravends medici- Proaktiv
Leonard, nering
Probst,
Delizio, &
Vitale (2004)
Burgmeier Praktiskt tillampad FMEA Blodtransfusion Proaktiv
(2002)
Chiozza & Teoretisk, litteratur- FMEA Laboratoriemedicin ~ Proaktiv
Ponzetti studie med exempel
(2009) pa praktisk tillamp-

ning
Cheung, Praktiskt tillampad FMEA Overviktsoperat- Proaktiv
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Maygers,
Khouri-
Stevens,
Grouchy &
Magnuson
(2006)

ioner

Cohen,
Senders &
Davis (1994)

Praktiskt tillampad

FMEA Medicinering

Proaktiv

Deleris, Yeo,
Seiver &
Paté-Cornell
(2006)

Praktiskt tillampad

PRA System for syrgas-

distribution

Proaktiv

DeRosier,
Stalhandske
& Bagian
(2002)

Praktiskt tillampad

FMEA Sjukvard i allméan-

het

Proaktiv

Ekaette, Lee,
Cooke,
Iftody, &
Craighead
(2007)

Praktiskt tillampad
(incidentdata)

Fel-
tradsana-

lys

Stralbehandling

Reaktiv

Feldman &
Douglas
(1997)

Praktiskt tillampad

FMEA Sjukvard i allméan-

het

Proak-
tiv/Reaktiv

Fechter &
Barba
(2004)

Praktiskt tillampad

Handhavande av
infusionspump

FMEA

Proaktiv

Gruber,
Bertran &
Botter
(2006)

Praktiskt tillampad

FMEA Onkologi

Proaktiv

Habraken,
Van der
Schaaf,
Leistikow &
Reijnders-
Thijssen
(2009)

Praktiskt tillampad

HFMEA Stralbehandling mm

Proaktiv

Lee, Kelly,
Newcomb,
m. fl (2004)

Teoretisk + Litt.
studie

PRA
(FMEA,RC
A)

Stralbehandling

Proaktiv

Leistikow &
Blijham
(2005)

Praktiskt tillampad

FMEA,
RCA

Kemoterapi

Proaktiv

Leistikow &
den Ridder
(2007)

Teoretisk

RCA Sjukvard i allman-

het

Reaktiv

Lyons,
Adams,
Wo-

loshynowych

, Vincent
(2004)

Teoretisk, litteratur-
studie

Olika HRA  Sjukvard i allman-
metoder het

Proaktiv
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McNally, Praktiskt tillampad FMEA Distribution av Proaktiv
Page, & medicin

Sunderland

(1997)

Reijnders- Praktiskt tillampad FMEA Stralbehandling Proaktiv
Thijssen
(2007)

Saizy- Praktiskt tillampad FMEA Receptskrivning Proaktiv
Callaert,

Causse,

Thebault, &

Chouaid

(2001)

Scorsetti, Praktiskt tillampad FMEA Stralbehandling Proaktiv
Signori,

Lattuada,

m.fl. (2010)

Thomadsen,  Praktiskt tillampad RCA, Brachyterapi Reaktiv
Lin, (incident data) Fel-

Laemmrich, tradsana-

Waller, lys

Cheng,

Caldwell,

Rankin, &

Stitt (2003)

Wreathall &  Teoretisk PRA, Sjukvard i allméan- Proaktiv
Nemeth fel- het
(2004) tradsana-

lys

FMEA-= Failure Modes and Effects Analysis; PRA= Probabilistic Risk Assessment;
HFMEA=Health Failure Modes and Effects Analysis; RCA= Root Cause Analysis; HRA= Human
Relaiability Analysis

6.1.4. Metoder och tillampningar av riskanalys inom
sjukvard och stralbehandling

Maojligheterna och vinsterna med att tillampa proaktiva rikanalysmetoder
inom sjukvard diskuteras pa olika hall i litteraturen. Lyons, Adams, Wo-
loshynowych, Vincent (2004) har t.ex. i en 6versiktsartikel studerat s.k. Hu-
man Relaiability Analysis (HRA) och dess tillampning inom sjukvard. HRA
ar i praktiken ett samlingsnamn for en hel grupp av analysmetoder som an-
vands for att analysera mansklig tillforlitlighet i en given situation. HRA
metoder kan anvandas reaktivt for att analysera avvikelser och handelser
eller, vilket & mer vanligt, proaktivt for att analysera ett system eller en pro-
cess dar manniskor ingar. Syftet ar att undersoka arbetsuppgifter, processer,
system och/eller organisatoriska strukturer for att finna svagheter eller brister
som kan leda till avvikelser eller olyckor. Manga av dessa metoder har fokus
pa att kvantifiera risker i verksamheten. Pa senare tid har dock manga meto-
der kommit att ocksa fokusera pa genomarbetade kvalitativa beskrivningar.
Lyons, Adams, Woloshynowych, Vincent (2004) identifierade 35 olika me-
toder for HRA analys som ansags potentiellt tillampbara inom sjukvard.
Endast ett mindre antal av dessa hade dock sedan tidigare tillampats i denna
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typ av verksamhet. Bland dessa fanns bl.a. forandringsanalys, Failure Modes
and Effects Analysis (FMEA), Hazard on Operability Study (HAZOP) och
Systematic Human Error Reduction and Prediction Approach (SHERPA).
De flesta metoderna ér till storsta delen utvecklade och har sitt direkta till-
lampningsomrade inom andra verksamheter. Manga &r dock vél validerade
och anvands inom ett brett spektrum av olika doméner och verksamheter och
skulle till viss del kunna tillampas ocksa inom sjukvard. Trots detta anvands
de mycket séllan i arbetet med att 6ka patientsakerheten.

Probabilistic Risk Assessment (PRA) dr en metod for att undersdka handel-
ser som bidrar till avvikelser i olika system. Metoden har anvénds lange i ett
brett spektrum av hogriskdomaner. Analysen bygger péa handelsetrad och
bestdmmer sannolikheter for att en viss handelse ska kunna intraffa via fel-
tradsanalys. Analysen hjalper med en forstaelse for orsaker som bidrar till
oOnskade handelser och hur man ska hantera dessa. PRA kan anvéndas som
ett komplement till andra metoder for riskanalys som FMEA och RCA. In-
formationen som samlas in med hjélp av dessa metoder kan t.ex. anvandas
for att bygga héndelse- och feltrad. Wreathall och Nemeth (2004) diskuterar
i en artikel mojligheterna att applicera PRA i sjukvard som en metod for
riskanalys. Metoden anses kunna bidra till 6kad patientsakerhet. Dock finns
ett behov av utveckling och anpassning av PRA-metoden innan den kan
anvandas som ett funktionellt verktyg inom sjukvard. Forfattarna pekar
ocksa pa vikten av att den som utfor analysen har en omfattande forstaelse
om sjukvardssystemet for att pa ett korrekt satt ta hansyn till och forsta hur
processer hanger samman for att kunna gora riktiga beddmningar om hur
orsaks och handelsekedjor kan bidra till avvikelser. Behov finns ocksa av
vidare forskning inom sjukvard i allméanhet for att pa ett effektivt och dnda-
malsenligt satt anvanda PRA i denna miljé (Wreathall & Nemeth, 2004).

Lee, Kelly, Newcomb, Cooke, Ekaette, Craighead & Dunscombe (2004)
diskuterar ocksa majligheterna med att tillampa PRA inom sjukvard i en
rapport utgiven av Health Technology Assessment Unit (HTA). Rapportens
overgripande syfte &r att visa pa fordelar och mojligheter att tillampa proak-
tiva metoder for riskanalys som anvands inom andra hogriskdoméaner ocksa
inom varden. Forfattarna menar att dessa metoder inte bara ar tillimpbara
inom varden utan ocksa kan mota de krav sjukvarden staller pa proaktivt
sakerhetsarbete. Rapporten redovisar inga data fran en praktisk tillampning
av nagon riskanalysmetod utan &r snarare att betrakta som en inventering av
forskningslaget samt en 6vergripande beskrivning av forutsattningar och
krav. Rapporten ar dock intressant da man anvander extern stralbehandling
som ett case i sin diskussion. Den dvergripande slutsatsen fran den littera-
turgenomgang som redovisas i rapporten ar att tillampning av proaktiva risk-
analysmetoder inom sjukvard ar mycket ovanliga. Exempel pa metoder som
anda finns representerade & FMEA (Failure Modes and Effects Analysis),
RCA (Root Cause Analysis) och PRA (Probalistic Risk Assessment). De
menar vidare att en anpassad metod som tacker in sjukvardens alla krav och
relevanta kriterier inte finns tillganglig idag men att metoder som t.ex.
FMEA kan vara av stort vérde for att identifiera potentiella riskkallor da de
adresserar manskliga, organisatoriska och tekniska orsaker till fel och risker.
| det fortsatta arbetet med att tillampa riskanalys inom sjukvard skissas pa en
utvecklad modell som kombinerar PRA med metoder for beslutsanalys. PRA
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ar anvandbar for att identifiera risker och osakerheter i systemet men ger
ingen direkt vagledning om vilka beslut som bor fattas om hur riskerna ska
hanteras. Detta kan vara sarskilt viktigt inom sjukvard da manga beslut inne-
bér kompromisser.

Vid tillampning av FMEA metoden kartlaggs i ett forsta steg den process
eller system som ska analyseras utifran t.ex. huvud- och delarbetsuppgifter.
Dérefter identifieras potentiella riskkallor och bakomliggande orsaker. Risk-
kallorna skattas med avseende pa sannolikhet, konsekvens och sannolikhet
for upptackt. Skattningarna inkopieras i en riskmatris som illustrerar deras
relativa riskvarde, vilket ger vdgledning om hur riskerna ska hanteras och
prioriteras. Metoden avser att systematiskt undersoka alla mojliga satt pa
vilket fel och avvikelser kan intréffa.

Chiozza & Ponzetti (2009) diskuterar fordelarna av tillampning av FMEA
som metod for riskanalys inom sjukvard i allmanhet och inom laboratorie-
medicin i synnerhet. Artikelforfattarna menar att sjukvardssystemet inte kan
forlita sig pa val definierade processer och att kunnig och motiverad personal
alltid gor ratt saker, misstag sker allt oftare och allménheten har forlorat sin
tilltro till att sjukvarden &r kapabel att erbjuda en saker vard. Man pekar
ocksa pa sakerhet som en ledningsfraga och vikten av att integrera risk- och
sékerhetsarbete som en del i sjukhusens ledningssystem. Att tillampa meto-
der for proaktiv riskanalys kan pa ett effektivt satt forbattra patientsakerhet-
en, aven om de ibland kan vara resurskravande. Man konstaterar som sa
manga andra att om tillampningen av FMEA é&r vanligt forekommande inom
andra riskdomaner sa ar exempel pa tillampning inom sjukvard ovanliga. |
de fall som dock finns dokumenterade anses metoden tillampar och vél fun-
gerande. Invandningar mot metoden ar ovanliga. Artikeln innehaller ocksa
ett antal exempel pa tillampningar av FMEA inom laboratoriemedicin dar
manga potentiella risker kunnat identifieras och riskreducerande atgérder
kunnat séttas in som signifikant forbattrat patientsakerheten. Aven om test-
processerna inom laboratoriemedicin skiljer sig fran stralbehandling finns
vissa likheter i termer av processens komplexitet med manga procedurer,
teknisk utrustning, samverkan mellan personalgrupper samt kritiska beslut.

6.1.5. Exempel pa praktiska tillampningar av riskanalys
inom sjukvard

Den riskanalysmetod som ar mest omskriven i litteraturen i sjukvardssam-
manhang och som har testats i forskningsstudier och som till storst del an-
vands i praktisk tillampning for att analysera sa val stralbehandling som
andra behandlingsprocesser ar Failure Modes Effects Analysis (FMEA) eller
varianter av denna, Failure Modes Effects and Critical Analysis (FMECA)
och Health Care Failure Modes and Effects Analysis (HFMEA).

Etableringen av denna metod inom sjukvard kan bero pa att anpassningar till
sjukvard finns tillgangliga. Dessutom har The Joint Commission on Accre-
ditation of Healthcare Organizations (JCAHO) rekommenderat FMEA som
en lamplig metod for att mota uppstallda krav pa att alla sjukhus arligen ska
genomfora atminstone en riskanalys av en hogriskprocess (Cheung, May-
gers, Khouri-Stevens, Grouchy, & Magnuson, 2006; Fechter & Barba,
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2004). The Technical Committee of the International Organization for Stan-
dardization (1SO), har ocksa rekommenderat metoden for proaktiv riskanalys
inom lakemedelsindustrin (Chiozza & Ponzetti, 2009).

Exempel pa praktiska tillampningar finns beskrivet i en studie av Scorsetti,
Signori, Lattuada, Urso, Bignardi, Navarria, Castiglioni, Mancosu & Trucco
(2010) dar FMEA metoden testats vid en stralbehandlingsavdelning i Mi-
lano. Erfarenheterna fran denna studie visar att metoden ar tillampbar och
fungerar bra som riskanalysmetod i denna typ av verksamhet. Metoden gene-
rerade ett stort antal potentiella riskkallor och vid en jamforelse med resultat
fran andra studier dar man istéllet utgatt fran riskkallor identifierad via avvi-
kelserapportering konstaterades att ett proaktivt sakerhetsanalys med hjalp
av riskanalys ar mer effektiv i att identifiera riskkallor. Denna typ av meto-
der anses speciellt effektiv ndr komplexa processer med potentiella risker
inbyggda i systemet genom samverkan och integration mellan méanniskor
och teknik, ar i fokus for analysen. Vid analys av avvikelser identifierade via
reaktiva metoder finns en tendens att endast de riskkallor som kan ge svarast
konsekvenser lyfts fram och att manga andra riskkallor inte identifieras eller
undervérderas.

Som en bieffekt noterades att personalens engagemang for patientsakerhet
kom att forstarkas huvudsakligen genom en ¢kad forstaelse av de risker och
riskkallor som &r forenade med stralbehandlingsprocessen. En av fordelarna
med proaktivt sakerhetsarbete ar darfor att det ocksa kan paverka organisato-
riskt larande och sékerhetskultur pa ett positivt vis.

FMEA metoden anvands ocksa inom stralbehandling som ett verktyg i det
forebyggande sdkerhetsarbetet vid Maastricht Radiation Oncology Clinic
(Reijnders-Thijssen, 2007). Metoden bedéms mycket anvandbar och det
faktum att tid och resurser kravs for att tillampa den anses underordnat vér-
det av de riskreducerande atgarder som metoden kan generera. Andra forde-
lar med metoden som utpekas ar att den ar tamligen enkel att anvanda och att
den belyser hela processen.

En vidareutvecklad variant av FMEA metoden, kallad HFMEA (Health Care
Failure Modes and Effects Analysis) finns ocksa dokumenterad och tillgang-
lig via National Center for Patient Safety (DeRosier, Stalhandske & Bagian,
2002; www.patientsafety.gov). Denna metod anvands bl.a. pa en stralbe-
handlingsavdelning vid Massachusetts General Hospital dar den resulterat i
flera riskreducerande atgarder (Abujudeh & Kaewlai, 2009). Metoden an-
vands ocksa vid East Alabama Medical Center vid behandling av kemoterapi
(www.ihi.org/ihi). Metoden har ocksa utvarderats efter flera tillampningar
vid ett antal vardavdelningar, daribland stralbehandling i en studie av Habra-
ken, Van der Schaaf, Leistikow & Reijnders-Thijssen (2009). For att samla
erfarenheter genomfordes en enkétstudie bland deltagarna som medverkat i
riskanalysen. En 6vervégande majoritet, ca 90 % uppfattade analysen som
meningsfull och var forvissade att vardprocessen blivit séakrare genom till-
lampningen av metoden. Lika manga skulle rekommendera andra att till-
lampa metoden i sin verksamhet. Dock uppfattade ca 20 % av de tillfragade
att processen tog mycket tid men att det skulle vdgas mot den 6kade insikt av
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sin egen och andras vardprocesser och arbetsuppgifter samt risker som arbe-
tet genererade.

Leistikow & Blijham (2005) redogér ocksa om erfarenheter kring tillamp-
ning FMEA metoden genom en pilotstudie pa University Medical Center i
Holland pa en avdelning for kemoterapi. Erfarenheterna fran denna studie
visar att metoden fungerar bra som ett verktyg for att identifiera risker i be-
handlingsprocessen. Analysen vid pilotstudien identifierade 60 potentiella
riskkallor, varav 14 ansags allvarliga. Metoden ar idag implementerad som
en del i sjukhusets patientsakerhetsprogram och det ar obligatoriskt att arlig-
en gora en FMEA analys av en sakerhetskritisk sjukvardsprocess per avdel-
ning. Man konstaterar dock att metoden &r nagot tidskravande och lagger
en extra arbetsborda péa personal som redan ar hart belastade. Liknande erfa-
renheter gjordes av Cheung, Maygers, Khouri-Stevens, Grouchy & Magnu-
son (2006) som har tillampat FMEA vid riskanalys av éverviktskirurgi.
Aven om metoden gor ett bra jobb i att fanga upp och identifiera potentiella
riskkallor konstateras att processen ar nagot tidskravande och att resultatet
vilar pa subjektiva bedémningar.

FMEA har ocksa anvands for att forandra arbetssatt och system for att skapa
sakrare och effektivare arbetsprocesser inom sjukvard. Apkon, Leonard,
Probst, DeLizio & Vitale (2004) har t.ex. anvant metoden som stdd i arbetet
med att forbattra patientsakerheten, skapa battre arbetsfloden och ett battre
utnyttjande av resurser i arbetsprocessen for intravends medicinering. Med
hjalp av FMEA kunde man gora omfattande forandringar i processen vilket
gav mojlighet att utveckla ett mer standardiserat arbetssétt som bedémdes
som sékrare och mer effektivt an den gamla processen vilken till stora delar
vilade pa enskilda individers bedomningar. Liknande satt att tillampa meto-
den finns ocksa beskrivet i Gruber, Bertran, & Botter (2006) dar FMEA
anvands for att effektivisera och riskreducera behandlingsprocessen for att
mota en 0kande tillstromning av patienter till en onkologiavdelning.

Tillampningar av FMEA metoden inom andra sjukvardsverksamheter sasom
blodtransfusion, receptskrivning, anvéndande av infusionspump etc. finns
ocksa dokumenterade bl.a. i Burgmeier (2002); McNally, Page & Sunder-
land (1997); Fechter & Barba, 2004 och Saizy-Callaert, Causse, Thebault,
& Chouaid (2001).

Tillampningar av andra metoder for riskanalys inom stralbehandling finns
ocksa beskrivna i t.ex. Ekaette, Lee, Cooke, Iftody, & Craighead, (2007) dar
feltrddsanalys anvants for att analysera incidentdata samt potentiella risker
vid en stralbehandlingsklinik i Calgary. Feltradsanalys ar en metod for att
kategorisera och bedéma sannolikheter for olika o6nskade handelser deduk-
tivt genom att lanka en avvikelse genom olika subprocesser i en handelse
eller orsakskedja. Analysen redovisas i form av ett feltrad dar grenarna ut-
gors av de bakomliggande handelserna. Studien pavisar tillampbarheten av
feltradsanalys som metod for riskanalys inom stralbehandling. Man konstate-
rade ocksa att personalen genom att delta i analysforfarandet fick en béttre
évergipande forstaelse for behandlingsprocessen och pa vilket satt deras
egna arbetsuppgifter kan bidra till risker i systemet.
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Deleris, Yeo Seiver & Paté-Cornell, (2006) har tillampat PRA-metoden for
att riskanalysera systemet for syrgasdistribution vid ett mindre universitets-
sjukhus. Man analyserade dels tillforlitligheten av det tekniska systemet som
forser patienter med syrgas samt dels de atgarder som vidtas i de fall syste-
met fallerar. Tillampningen av riskanalys ar i denna fallstudie i forsta hand
inriktad pa tekniska felorsaker och ger ingen véagledning om hur val metoden
fungerar vid analys av ett storre mer komplext system med flera delprocesser
och aktorer som ar fallet vid stralbehandling. Det pekar dock pa mojligheten
och fordelarna med att identifiera risker och uppskatta sannolikheter for av-
vikelser i systemen. Manga riskkallor ar svaridentifierade och framstar inte
som uppenbara, nar felfrekvensen dessutom ar 1ag finns en fara att manga
risker undervarderas. Att genom en riskanalys kunna identifiera och vardera
olika riskkallor, gors riskerna tydligare och kan utgdra ett viktigt underlag
for beslutsfattande i det strategiska risk- och sékerhetsarbetet inom sjukvar-
den.

6.1.6. Likheter och skillnader mellan sjukvard och
andra hogriskdomaner relevanta fér beddomning
av riskanalysmetod

Det finns manga skillnader mellan den verksamhet som bedrivs inom sjuk-
varden och de arbetssatt och processer som bedrivs inom de hogriskdomaner
dar metoder for riskanalys utvecklats och anvands som man bor belysa och
kanna till. Sjukvardspersonal skulle kunna kanna tveksamhet infor att an-
vanda metoder fran andra doméaner pa grundval av att verksamheterna skiljer
sig pa manga punkter och darfor inte ar verforbara. Vid en 6vergripande
beddmning kan man forvisso konstatera att viktiga skillnader finns, men
ocksa manga likheter (Lyons, Adams, Woloshynowych &Vincent, 2004).
Flygindustri, kdrnkraft, olja och kemikalieindustrin k&nnetecknas liksom
sjukvard av manga komplexa och riskfyllda processer med stora krav pa
interaktion och samarbete, bade mellan manniskor och avancerad teknisk
utrustning. Verksamheten bedrivs ocksa ofta i stora organisationer med val-
utbildad personal med specialistkompetens.

Om man ser till skillnader utmérker sig varden i allmanhet av att verksam-
heten bestar av en mangd vitt skilda aktiviteter och processer, allt fran pri-
marvard till avancerad kirurgi och stralbehandling. Vissa verksamheter bed-
rivs till stora delar pa rutin medan andra innehaller manga delar av oférut-
sagbara aktiviteter med standiga forandringar av radande forutséttningar.
Arbetsprocesserna inom andra hogriskdomaner sker till storsta delen pa ru-
tin. Systemen &r i princip uppbyggda och konstruerade for att minimera f6-
rekomsten av ofdrtsdgbara handelser. Samtidigt finns verksamheter dar for-
utséttningarna hela tiden varierar. Inom t.ex. flygtrafikledning skiftar trafik-
bilden standigt och komplexiteten i uppgiften varierar med lag- respektive
hogtrafik.

Stralbehandlingsprocessen bestar av ett stort antal delprocesser, och aven om

tillvagagangssattet foljer upprattade rutiner skiljer sig forutsattningarna ofta
mellan olika patienter. FOr varje patient stalls en specifik diagnos dér speci-
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fika bedémningar om behandling maste goras. Patienternas mentala tillstand
varierar liksom i vissa fall deras samarbetsvilja eller méjligheter att tillgodo-
gora sig behandlingen. Varje patient utgor saledes ett mer eller mindre unikt
fall, dér olika bedomningar och stallningstagande maste goras. For vissa
patienter sker behandlingsprocessen mer eller mindre pa ett rutinartat satt
medan andra fall kraver storre anpassningar och svarare beddmningar samt
en mer komplex behandlingsprocess.

Inom sjukvard finns ocksa ett storre generellt inslag av interaktion mellan
olika personalgrupper inbyggt i systemet n i andra hogriskdoméner déar
systemen till storsta delen forlitar sig pa samspelet mellan ménniska och
olika tekniska system.

Graden av likheter och skillnader beror till stora delar av vilken industri och
vilken typ av véardverksamhet som stér i fokus for jamforelsen. Aven om
skillnader finns bade inom olika typer av sjukvardsverksamhet som mellan
sjukvard och andra doméner sa verkar goda forutsattningar finnas att till-
lampa dessa metoder med gott resultat ocksa inom stralbehandling. Det &r
dock viktigt att ta till vara pa de erfarenheter som gors vid tillampningar och
forskningsstudier sa att anpassningar av metoderna gors majliga.

6.1.7. Sammanfattning och slutsatser

Aven om tillampningarna av riskanalys inom sjukvard i allmanhet och inom
stralbehandling i synnerhet ar forhallandevis ovanliga vid en jamforelse med
andra hogriskdomaner finns ett antal exempel beskrivna i litteraturen. De
exempel som identifierats och redovisats i denna genomgang behandlar olika
metoder sa som PRA, RCA, FMEA, feltradsanalyser och HRA metoder i
allmanhet. Den metod som dock verkar fatt bast faste inom sjukvarden &r
FMEA.

De erfarenheter som beskrivs vid tillampning av dessa metoder visar pa
Overvagande positiva beddmningar och goda resultat. I princip alla fall anses
tillampningen bidragit till 6kad patientsakerhet och minskade risker i verk-
samheten. Arbetsprocessen har ocksa gett personalen en storre forstaelse for
den egna och andras verksamhetsprocesser och de risker som ar férknippade
med dessa.

Av allt att doma finns saval goda skal som tillrackliga forutsattningar att
tillampa riskanalys inom stralbehandling. Patientsékerheten har sannolikt
mycket att vinna pa att sjukvarden tar till sig kunskap och metoder fran
andra branscher for tillimpning i den egna verksamheten. Aven om metoder
for riskanalys endast anvands i begrénsad skala for att analysera och for-
battra stralbehandlingsprocessen finns inga skal att tro att ocksa denna verk-
samhet kan ta till sig av andras erfarenheter och tillampa denna for att skapa
sakrare processer.
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6.2. Kartlaggning av processen for stral-
behandling

6.2.1. Genomfdrande

Kartlaggningen av stralbehandlingsprocessen genomférdes som en hierar-
kisk uppgiftsanalys dar deltagarna i analysgruppen ombads att beskriva
stralbehandlingsprocessens Gvergipande moment. Dessa brots darefter ner i
delmoment eller delarbetsuppgifter. For varje delmoment gavs sedan en be-
skrivning av uppgiftens innehall, svarigheter i uppgiften, eventuella felkal-
lor, krav pa samordning, arbetsbelastning och stress etc. Processen doku-
menterades i ett hierarkiskt uppgiftsdiagram (Figur 1) samt i tabeller for
uppgiftsbeskrivningar samt uppgiftskrav (Bilaga 2 och 3).

For en oversikt av analysgruppens sammanséttning och en allmén beskriv-
ning av den stralbehandlingsavdelning som analyserats, se kapitel 4.3 Ge-
nomforande

Syftet med uppgiftsanalysen &r att fa en heltéackande bild av hela processen
som studeras samt en forstaelse av arbetsgangen och pa vilket sétt olika del-
processer hanger samman och i vilken ordning arbetsuppgifterna utfors. Lik-
som forutsattningar och omstandigheter da arbetet utfors.

6.2.2. Resultat

Det finns flera olika processer for stralbehandling. | fokus for den aktuella
kartlaggningen ar den process som kallas CT-undersdkning med virtuell
simulering (CT-sim) vilken omfattar ca 70 % av behandlingarna vid Akade-
miska sjukhuset.

Huvuduppgiften nar man genomfor en stralbehandling (CT-sim) &r att ge
behandling for att bota och/eller lindra patienter som lider av cancer. | pro-
cessen ingar att ta emot remiss av en patient, beddma om stralbehandling &r
berattigad samt komplettera remissen med den information som kravs for att
behandlingen skall kunna planeras. Det ingar ocksa att utforma olika indivi-
duella fixationshjalpmedel som hjalper patienten att ligga stilla och i ratt lage
under hela behandlingen. | CT-undersokningen kartlagger man tumoromra-
det (targetomradet) och de omkringliggande riskorganen i tre dimensioner.
Targetdefinitionen ligger till grund for dosplanering och dosberékning som
innebdr att stralfalt optimeras och simuleras i ett datorsystem (dosplanerings-
system) dar ordinerad straldos anges till targetomradet och hogsta tillatna
straldos anges till riskorganen. Vid behandlingstillfallet fixeras patienten vid
behandlingsbordet med de individuella fixationshjalpmedel som tagits fram
och eventuellt bolus placeras pa patienten. Vid behandlingstillfallet ar pati-
enten ensam i behandlingsrummet men 6vervakas hela tiden visuellt och kan
halla kontakt med personalen i manéverrummet genom hogtalare och mikro-
fon. Nér alla behandlingstillfallen har genomforts har ldkaren avslutnings-
samtal med patienten och skickar sedan remissvar till remittenten.
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Genom hela processen utfors en méngd manuella kontroller av olika per-
sonalgrupper (sjukskoterskor, lakare, fysiker, dosplanerare och ingenjorer)
samt olika oberoende tekniska kontrollsystem. Detta for att forsakra sig om
att allt &r ratt beréknat, tolkat, planerat, exporterat, importerat, att behand-
lingen &r realiserbar, att inga forutsattningar (hos patienten, utrustningen
eller personalen) har férandrats och att det slutligen &r ratt behandlat. Om fel
brister eller tveksamheter upptécks i t.ex. dosplan, fixationsutrustning, tar-
getdefinition etc. vidtas olika atgarder dar man t.ex. konsulterar annan per-
sonal for en kompletterande bedomning och da det kravs gar man tillbaka i
processen och gor om arbetsuppgifterna.

Figur 1 nedan ger en grafisk beskrivning av stralbehandlingsprocessen (CT-
sim).
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Figur 1: Hierarkiskt uppgiftsdiagram &ver stralbehandlingsprocessen
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Nedan ges en dvergripande beskrivning av stralbehandlingsprocessens olika
delarbetsuppgifter och moment. Processen finns ocksa beskriven i tabellform
i Bilaga 2 och 3

Arbetets 6vergripande struktur kan beskrivas utifran atta huvudarbetsuppgif-
ter. Inom parentes anges de personalgrupper som ar inblandade i arbetsupp-

giften:

N GOM~LNE

Patienten remitteras/remiss registreras (stralonk, onkssk)
Planera behandling (stralonk, onkssk)

Utfora fixation och CT-undersokning (onkssk)
Definiera target (stralonk)

Planera och berékna dos (dosplanerare, fysiker)
Forbereda for behandling (onkssk)

Genomfora behandling (onkssk)

Avsluta behandling (stralonk, onkssk, fysiker)

(Stralonk=specialistlakare, onkssk=specialistsjukskoterska)

1. Patienten remitteras

Arbetsuppgiften innebér:
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Ta emot och registrera remiss. Bokningsavdelningen tar emot re-
miss fran lakare vid onkologmottagningen eller fran lakare som bli-
vit kontaktad av lakare fran en annan avdelning som gjort bedom-
ningen att stralbehandling kan vara ett behandlingsalternativ for en
patient. Remittering av en patient kan ga till pa olika satt men det ar
viktigt att den alltid dokumenteras innan registrering sker vid bok-
ningen.

Beddma, komplettera och skriva fardigt remissen. For att kunna
gora en berattigandeprovning och ta stéallning till om stralbehand-
lingen kan vara till gagn for patienten maste tillracklig information
finnas tillganglig for lakaren. Om det behdvs for beddmningen sam-
las kompletterande information om patienten in. Information fas fran
journaler fran eget och andra sjukhus, tidigare behandlingar, prover,
behandlingskort fran OIS och fler/andra rontgenbilder. Det &r ett re-
searcharbete som maste géras grundligt. Om stralbehandling bedéms
vara beréttigad samlar lakare tillsammans med sjukskéterskan in den
information som kravs for att fardigstalla remissen och ge tillrackligt
underlag for sjukskoterskan i planeringen av behandlingen. Remis-
sen ska bl.a. innehalla diagnos, dnskemal om dos och behandlings-
omrade samt information om eventuella stralbehandlingar som pati-
enten genomgatt tidigare.
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Svarigheter, majliga fel och risker

Kommunikation och dokumentation

70-80 % av alla remisser &r ofullstandiga nar de kommer till bokningen och
behéver kompletteras pa olika satt. Det ar ett tidsédande arbete och upp-
skattningsvis gar ca 50 % av sjukskdterskans (som sitter i bokningen) tid at
till att soka och samla den information som kravs for att fardigstélla remis-
sen. Aven en avsevard del av lakarnas tid gar till detta.

| arbetet med att komplettera remisserna krévs kommunikation och samord-
ning mellan olika sjukhus, avdelningar och sjukhuspersonal. D& manga kon-
takter ofta maste tas blir kommunikationen ofta omfattande och tidsédande.
Det &r ofta svart att direkt fa kontakt med ratt person och informationen &r
ofta svar att hitta. Det tar mycket tid att fa fram patientinformation som inte
ar direkt tillganglig.

En muntlig bedémning av att stralbehandling inte &r berattigad blir inte alltid
dokumenterad. Det kan skapa problem om behov finns att ga tillbaka och
studera varfor stralbehandling inte bedémdes vara lamplig som behand-
lingsmetod och kan leda till att samma efterforskningar maste goras om i
onodan.

Tekniska system

Det finns kompatibilitetsproblem mellan olika sjukhus informationssystem i
termer av journalformat och dokumentationssystem. Tillgang till information
fran andra sjukhus dar patienten tidigare behandlats saknas darfor ofta. Det
ar aven svart att fa tillgang till aldre patientdata, om t.ex. tidigare stralbe-
handling, som gavs for mer an 20 ar sedan. Ofta kan det da vara enklast att
fraga patienten sjalv om vilken behandling som getts. Den information som
kan goras tillganglig ar ofta svar att rekonstruera med dagens system och
format.

Berattigandeprovningen

Berattigandeprévningen som lakaren gor for varje patient ar ofta svar och
komplicerad da patientfallen inte alltid ar tydliga och lakaren ofta maste fatta
beslut pa ofullstandiga grunder. Det kan kvarsta tveksamheter om patientens
diagnos och om vad som &r lampligast for patienten. Information som fattas
for att fa en tillfredstallande helhetshild kan ibland vara mycket svar eller
omajlig att hitta da olika sjukhus har olika informationssystem som inte ar
kompatibla med varandra. Ett behov att diskutera patientens tillstand med
remittenten finns ofta for att fa en béattre bild men det gors inte alltid.

Det finns ett behov fran lakarens sida att i ett tidigt skede diskutera riskbe-
domningen tillsammans med olika personalgrupper (andra lakare, remitten-
ten, sjukskaterskor och fysiker) for att fa en mer komplett bild av patientens
tillstand och alternativa behandlingar. Trots detta utfors idag till storsta delen
av en ensam lékare.

Berattigandeprévningen ar en svar och komplex arbetsuppgift som kraver

stor erfarenhet. Det finns inga enkla kvalitetsmatt som kan méta att den ge-
nomfors pa bésta satt utan vilar pa en bedomning fran fall till fall. En vag-
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ledning for berattigandeprévning finns dock i de olika vardprogram for olika
tumorbehandlingar som tagits fram bade regionalt och nationellt.

Arbetsbelastning

Ibland ar det manga remisser som maste behandlas av bokningen samtidigt, i
vissa fall s& manga som 20 under en arbetsdag mot normalt ca 6-7. Det skap-
ar en hog arbetsbelastning och stress i bokningen. Problemet &r som storst
innan semesterperioden dé ldkare fran andra avdelningar vill “rensa” sina
skrivbord. Det kan da vara extra svart att fardigstalla remisserna eftersom
berdrd personal har ledigt och man saknar nagon att fraga om information.

Lakaren maste ofta pa kort tid satta sig in i nya patientfall och gora en be-
doémning om stralbehandling &r beréattigad. Tidspressen i arbetsuppgiften
upplevs ofta som stor.

Framtid och forbattringar

Det finns planer pa att inféra en digital remiss for att komma till ratta med de
svarigheter som nu ar forknippade med remitteringen. Forslag finns att en
remiss inte ska kunna vidarebefordras om delar av informationen saknas. Det
blir ddrmed upp till den remitterande l&karen att soka upp den information
som saknas. Det bor ocksa vara mojligt att bifoga kompletterande informat-
ion om patienten for att géra berattigandeprovningen lattare. Okade mojlig-
heter ska ocksa kunna ges att tydliggéra vem som har ansvar for remissen.

2. Planera behandling
Arbetsuppgiften innebar

¢ Planera vilken utrustning och vilka moment behandlingen kré-
ver och genomfdra bokning. Sjukskdterskan i bokningen kontrolle-
rar och kompletterar remissen samt planerar behandlingens alla de-
lar. Standardmallar finns tillgangliga for olika diagnosers krav och
moment sasom lakarbesok, samtal med sjukskaéterska, fixation och
CT-undersokning, simulering, antal behandlingstillfallen, vilket be-
handlingsrum och vilken behandlingsapparat som ar lampligast samt
tidpunkt fér genomférande. | de fall patienten inte har en standarddi-
agnos anpassas de olika momenten utifran sérskilda krav. | vissa fall
uppfyller inte remissen samtliga krav for att bokningen ska kunna
planera behandlingen. Den skickas da tillbaka till ldkaren for kom-
plettering.

o Kalla patienten till forsta besoket. | ett brevutskick kallas patien-
ten till ett forsta besok for fixation och CT-undersokning. | kallelse-
brevet ingar ett informationsblad om hur stralbehandlingsprocessen
gar till och pa vilket satt patienten kan forbereda sig.
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Svarigheter, majliga fel och risker

Dokumentation

Remissen gar ibland vidare till planering trots att uppgifter saknas. En del
uppgifter méste vara dokumenterade i remissen for att behandlingen ska
kunna planeras. Det &r t.ex. kritiskt att information finns om patienten tidi-
gare genomgatt stralbehandling. En forutsattning ar ocksa att slutdosen for
behandlingen finns nedskriven da behandlingen anpassas efter informationen
i remissen. Eftersom slutdosen inte alltid &r exakt angiven ar det ofta svart
for bokningen att avgora hur manga behandlingstillfallen som kommer att
kravas for att uppna avsedd slutdos. Det &r ofta problematiskt att i efterhand
planera in ytterligare behandlingar till patientens behandlingsplan. Om sa
kravs gar bokningspersonalen tillbaka till lakaren for att begéara en mer exakt
slutdos.

Stress och kommunikation

Om en patient behéver vard omgaende maste bokningen pressa in behand-
lingen i ett redan fullplanerat schemat sa fort som majligt vilket ofta ar pro-
blematiskt. Bokningspersonalen maste kontakta och samordna med léakare,
sjukskaterska, fysiker etc. for att prioritera mellan olika patienter och mo-
ment (ex. behandlingsapparat, lakarbesok, fixation och CT-undersékning)
som ingar i behandlingen. Det kan bli stressigt om man inte far tag pa de
personer som maste kontaktas for avstamning.

Mojliga felhandlingar

Det hénder att bokningspersonalen bokar in fel moment for en patients be-
handling. Vissa behandlingsmetoder &r oldmpliga for vissa apparater och om
fel apparat bokas kan i vissa fall inte behandlingen genomforas. Vissa fak-
torer kan vara svara att forutse for bokningen som endast har remissen som
underlag. Patientens kroppsform och vissa tekniska aspekter kan t.ex. vara
svara att bedoma innan fixation och CT-undersokning genomforts. Genom
moten och protokoll ska bokningen hallas uppdaterad om status pa den tek-
niska utrustningen (service eller tillfalliga begransningar etc.), vilket inte
alltid &r fallet. Om fel moment och behandlingsapparat bokas kan behand-
lingen fordrojas.

3. Utfora fixation och CT-undersokning
Arbetsuppgiften innebar

¢ Informera patienten om stralbehandlingen. Vid forsta besoket pa
avdelningen informerar en sjukskoéterska patienten om behandlings-
processen. Patienten far information om hur utformningen av fixat-
ionshjalpmedel och CT-undersokningen gar till och vad som ar vik-
tigt i dessa moment. Arbetsuppgiften kraver en utvecklad pedago-
gisk formaga och formaga till omvardnad da det &r viktigt att patien-
ten forstar vikten av att ligga helt stilla samt kanner sig trygg och li-
tar pa dem som genomfor undersokningen. Sjukskoterska tar ID-foto
av patienten for att vid behandlingstillfallena verifiera att det &r ratt
person som blir behandlad.
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e Tafram individuella fixationshjalpmedel. Sjukskoterskan tar till-
sammans med patienten fram fixationshjalpmedel sa att patienten
vid varje behandlingstillfalle ska kunna ligga helt stilla i samma
stallning. Hjalpmedlen kan besta av fixationsmask som formas efter
patientens ansikte och huvud och/eller vakuumkuddar som formas
efter andra delar av kroppen som ben, armar och bél. Den finns
ocksa standardhjalpmedel i olika former som sjukskéterskan kan an-
vanda for fixeringen. Det finns rutiner for hur patienten ska placeras
och hur hjalpmedlen ska véljas baserat pa patientens diagnos. Vid
brost- och lungcancer fixeras patienten till exempel med armarna i
en stallning ovanfor huvudet.

e Genomfdra CT-understkning och vélja referenspunkt. Patienten
positioneras pa och fixeras vid behandlingsbordet med hjalp av sina
fixationshjalpmedel. Darefter tas bilder ver tuméromradet, om-
kringliggande omraden och riskorgan. Detta gors med och utan kon-
trastvétska i enlighet med standardrutiner (PM foér tumérgrupp) med
anpassningar for den specifika patientens diagnos. Sjukskéterskan
véljer darefter referenspunkt och markerar denna genom att tatuera
tre sma punkter pa patientens hud vilka anvénds for positionering av
patienten pa behandlingsapparaten.

o Exportera CT-bilder till dosplaneringssystem och fylla i Anmaé-
lan till dosplanering. Sjukskoterskan gar igenom CT-bilderna och
kontrollerar att allt som behovs for targetdefiniton finns med. Déaref-
ter exporteras CT-bilderna till dosplaneringssystemet. Sjukskoters-
kan fyller sedan i Anmaélan till dosplanering vilket &r det dokument
som foljer med patienten hela vagen genom behandlingsprocessen
och som, efter det har steget, bor innehalla uppgifter om patientlage,
fixering, referenspunkter och kontrast mm.

Svarigheter, mojliga fel och risker

Patientrelaterat

Det finns en hel del patientrelaterade svarigheter i arbetsuppgifterna for fix-
ation och CT-undersokning. En del patienter har av olika skal svart att sam-
arbeta. De kan ha svart att ta till sig information pga. demens, forstandshan-
dikapp, sprakbarriarer, kulturella problem, starka forsvarsmekanismer (vill
inte inse att man ar sjuk och behdver vard), missbruk eller for att patienten ar
ett barn. Vid svar sjukdom eller stor smarta kan det vara problematiskt att fa
patienten att ligga stilla. For att hjalpa patienten att slappna av spelas ibland
musik, film eller radio samt ges i vissa fall smartlindring eller lugnande me-
dicin. Omvardnaden och stodet fran personalen ar oerhort viktig for patien-
ten i dessa situationer. Sma barn, under tre ar, sovs for att de ska ligga stilla.
| séllsynta fall s6vs ocksa vuxna patienter for att undersokningen ska kunna
genomforas.

Ibland kan det vara svart att valja fixationshjalpmedel om patienten har en
ovanlig cancerform eller om tumdren ar placerad i ett lage som gor det svart
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att fixera. Patientens kroppsform kan ocksa innebara svarigheter vid fixation
och CT-undersokning.

Dokumentation

Bristfallig remiss gor det ibland svart att veta vilket omrade som ska scannas
och hur patienten ska fixeras. Det kan vara svart att veta vilket protokoll som
ska valjas. Det finns standardprotokoll vilka justeras och anpassas efter den
enskilda patienten. Erfarenhet ar av stor betydelse for att fa en optimal fixat-
ion.

Stress

Fixationen utférs i samma rum som CT-undersdkningen. Det kan skapa
stress om fixationen ar komplicerad och drar ut pa tiden. Forseningar kan
innebara att man tar tid fran CT-apparaten och patienter maste vanta.

Mojliga felhandlingar
Det finns en del saker som kan missas eller ga fel om personalen &r stressad
och har mycket att tanka pa eller ar oerfaren:

o Referenspunkterna kan tatueras in pa fel stélle pa patienten.

e  Omradet som skannats kan vara for snavt for att target ska kunna de-
finieras, vilket medfor att bilderna maste tas om. Det kan bero pa att
fel protokoll anvants for skanning av omradet.

o Fel CT-bilder kan av misstag skickas vidare for targetdefinition

o | dokumentet Anmalan till dosplanering kan sjukskoterskan skriva
fel eller missa att ange viktig information som behdvs senare i pro-
cessen.

Framtid och forbattringar

Pa avdelningen planeras att genomfdra fixationsmomentet i ett annat rum an
dar CT-undersokningen genomfors sa att rummet kan frigoras for CT-
undersokningar.

4. Definiera target
Arbetsuppgiften innebar

e Rita in targetomrade och riskorgan pa CT-bilderna. Léakare eller
en dosplanerare ritar digitalt in targetomrade och riskorgan pa CT-
bilderna. Det gors utifran tolkningar av remissen och bilderna samt
generella riktlinjer som beskriver vilka omraden som ska definieras
beroende pa patientens diagnos. En diagnostiker (rontgenlakare) har
tidigare gjort ett utlatande om vad bilderna visar men vid oklarheter
for ocksa lakaren en dialog med diagnostikern. Om targetdefinition-
en skiljer sig avsevart fran det som diagnostikern angivit i remissen
maste orsaken utredas innan man kan ga vidare. Om en ST-lakare
gor targetdefinitionen kontrolleras den alltid av en erfaren ldkare
(specialist).

e Ange straldos och dos-volymkriterier for olika targetomraden. Nar
behandlingsomradet ar definierat anger lakaren vilken straldos som
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skall ges till targetomradet/targetomradena och hur manga behand-
lingstillfallen som erfodras. Vid bedémningen tas hansyn till vilken
straldos som behdvs for att sla ut tumoren och vilken straldos riskor-
ganen tolererar samt var de anatomiskt ligger i forhallande till tar-
getomradet. | dokumentet Anmalan till dosplanering sammanfattas
darefter den féardiga targetdefinitionen med tillhérande dos-
volumkriterier som underlag till dosplaneraren.

Svarigheter, majliga fel och risker

Tolkning, inritning och erfarenhet

Tolkningar av bildmaterialet baseras pa den enskilde lakarens kunskaper och
tidigare erfarenheter. Det finns inga entydiga definitioner som anger vad som
ar ratt och fel och tolkningarna bygger i viss utstrackning pa subjektiva be-
doémningar. Det finns darfor en risk att materialet tolkas pa fel satt utan att
misstagen upptacks.

Det ar ofta svart att bedoma var det sjuka omradet dvergar till frisk vavnad. |
vissa fall syns det inte alls, t.ex. vid omraden dar man misstanker att cancern
kan ha spridit sig. Det kan ocksa vara svart att fa fram aktuella diagnostiska
bilder 6ver tumoromradet. For att utfra arbetsuppgiften behovs ofta mer och
battre detaljerade bilder an man har tillgang till.

Det &r relativ latt att hitta och ringa in riskorganen, dock finns nagra fa som
ar svara att se. Aven om det Ar l4tt att hitta riskorganen kan det vara proble-
matiskt att uppna dnskad straldos till target utan att strala dem for mycket.
Stralfaltens riktningar maste véljas sa att frisk vavnad i mojligaste man und-
viks. Detta leder ofta till att stralfalten blir sneda vilket gor dem svarare att
kontrollera vilket framfor allt har att géra med att de verifikationsbilder som
tas med behandlingsapparatens stréle, blir svartolkade.

Det ar viktigt att dosplaneraren forstar lakarens avsikter for att dosplanen
efter targetdefinitionen blir optimal. Det ar viktigt att det beskrivs tydligt da
det annars kan vara svart att lasa av och tolka och lamnar utrymme fér egna
tolkningar.

Arbetsuppgifterna i det hér steget krdver mycket erfarenhet. ST-lakare med
begransad erfarenhet upplever ofta uppgiften som svar.

Stress och arbetsbelastning

Arbetsuppgifterna ar tidskravande och det forekommer ofta att det ar brat-
tom att bli klar s& behandlingen kan starta. Det kan gora att lakaren kanner
stress.

Tekniska system

Det kan forekomma problem i datasystemen som l&karen &r beroende av vid
targetdefinitionen. Systemen hénger sig ibland och det kan handa att man
blir utloggad och maste borja om.
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Det kan kannas besvarligt att det ar s& manga IT-system som anvéands och
ibland kan det vara svart att hitta bilder i systemen.

All personal som arbetar med dosplaneringsystemet har samma inloggnings-
rattigheter och kan darfoér importera bilder oberoende av kompetens och
erfarenhet. Det kan medfdra att fel bildmaterial importeras.

5. Planera och berékna dos
Arbetsuppgiften innebar

e Dosplanera stralbehandlingen genom att optimera olika behand-
lingsparametrar (stralfaltets energi, form och storlek, riktning,
relativa dosvikt mm) sa att kriterierna fran targetdefinitionen
uppfylls. Har beslutas hur behandlingen senare ska ges. Dosplane-
raren far material i form av dokumentet Anmaélan till dosplanering
och CT-bilder med definition av target- och riskomraden samt dos-
volymkriterier for respektive targetomrade och riskorgan. Utifran
det materialet och standardiserade modeller for olika stralfalt opti-
merar dosplaneraren behandlingen. Stralfalten konfigureras (rikt-
ningar, avskarmningar, dos fran varje riktning mm.) utifran patien-
tens targetdefinition. Det kravs mycket erfarenhet for att gora opti-
meringen, saknar dosplaneraren nédvandig erfarenhet konsulteras
mer erfaren dosplanerare eller fysiker. Nar berékningen &r fardig
kontrolleras att kriterierna fran targetdefinitionen som lékaren ut-
format uppfylls. Dosplaneraren maste ofta prioritera mellan olika
kriterier och tar da hjalp av fysiker eller lakare. Tillsammans gor de
en avvagning mellan risk och nytta med dosplanen sa att den blir op-
timal ur stralskyddssynpunkt. Om det ar ett komplicerat fall och det
ar svart att vélja lamplig dosplan tas fallet upp pa en dosplanerings-
rond, vilket innebar ett méte dar flera personalgrupper (dosplane-
rare, sjukskoterska, lakare och fysiker) diskuterar fallet.

e Godkanna dosplan och ange straldos for varje targetomrade.
Nér dosplaneraren utformat dosplanen (kan vara flera alternativa
planer) visas den for lakaren for avstdmning och kontroll. | vissa fall
finns dolda kriterier som inte tydligt anges i underlaget, dér t.ex. en
overdosering kan hamna pa ett omrade i target dar ett kansligt organ
ligger som inte bor bestralas. En avstamning sker da om 6verdose-
ringen kan flyttas. Lakaren kan ocksa konsultera andra lakare i sin
genomgang. Nar dosplanen ar godkand kontrolleras den av fysiker
som gor en stralskyddsbedomning. Darefter anges straldos till tar-
getomradena baserat pa den godkéanda dosplanen (dosordination).
Den absoluta dosnivan bestams av vad tumaorcellen kréaver och vad
omkringliggande organ tolererar. Ett dosplaneringsdokumentet som
innehaller CT-bilder med targetomrade och relativ dos, protokoll
med alla installningsparametrar och féltformsbilder skrivs sedan ut.
Dosplaneringsdokumentet anvands av fysiker och sjukskéterskor vid
den kontroll som gors innan behandlingsstart. Dosplanerare eller fy-
sikern skapar ocksa referensdata (CT-bilder eller en digital rekon-
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struktionsbild), utifran den godkanda dosplanen som anvands for att
verifiera och justera patientens position vid behandlingen.

e Genomfora oberoende kontroller (av absolut dos, dosplan och
alla parametrar) och bygga bolus om det krévs. Fysikern funge-
rar som en kontrollfunktion for att dosberdkning, dosplan och alla
parametrar som inplanerats for patientens behandling &r korrekta.
Kontrollen av dosberdkningen gérs genom ett oberoende dosberak-
ningssystem, som far den planerade absoluta dosen och planens alla
behandlingsparametrar som indata. Den dos som det oberoende be-
rakningssystemet réknar fram ska ligga inom en felmarginal inom
+4 % jamfort med den tidigare planerade dosen. Fysikern forbereder
ocksa for in-vivodosimetri (en kontrolldosmatning som sker vid
forsta behandlingstillfallet) genom att mata in forvantad straldos.
Till sist kontrolleras samtliga parametrar i behandlingsplanen i en
jamforelse mellan den fardiga informationen och det som tidigt i
processen importerades till OIS av sjukskoterskan. Detta for att sa-
kerstalla att ratt plandata finns i OIS (det system som styr maskiner-
na vid behandlingen) efter de modifieringar som gjorts med planen.
Fysikern bygger ocksa bolus om det kravs for att pa ytliga stallen
erhélla hog straldos hos patienten. Bolus byggs ihop av mjuka plast-
bitar och placeras pa patienten innan behandling. Baserat pa den
godkénda och kontrollerade dosplanen matar fysikern in koordina-
terna for bordets position sa att patienten hamnar i ratt position i for-
hallande till behandlingsapparaten. Darefter godkéanner fysikern
dosplanen och signerar alla kontroller.

Svarigheter, mojliga fel och risker

Mojliga felhandlingar

En annan dosplan an den godkéanda kan importeras till OIS om dosplanera-
ren av misstag véljer fel. Det finns for nérvarande ingen rutin eller tekniskt
séker mojlighet att kontrollera att dosplaneraren valt att exportera den plan
som lakaren godkant. Fel algoritm, berdkningsuppldsning, densitet, dosvo-
lym, vavnad, behandlingsapparat och stralslag kan valjas nar dosplaneraren
ska berédkna straldos. Nar fysikern gor sina oberoende kontroller av dospla-
nen finns risk att fel dos av misstag matas in i kontrollsystemet och att fel
patient eller fel plan kontrolleras. Att bygga bolus kan gldmmas bort vilket
kan leda till att ytdosen blir for lag och patienten inte far den behandling som
avses. Vid inmatning av bordsforflyttning kan fel koordinater anges vilket
skulle kunna resultera i fel behandlingsposition.

Stress och arbetsbelastning

Materialet fran targetdefinitionen kommer ofta sent till dosplaneringen vilket
leder till att dosplaneraren maste jobba fort for att bli klar i tid till behand-
lingen. Det blir da svarare att lyckas med optimeringen av planen. Om
dosplaneraren inte hinner fardigt kan patienten vara tvungen att boka om sin
behandling till ett senare tillfalle. Anledningen till att materialet ofta kommer
sent dr att momenten innan behandling, targetdefinition, dosplanering och
dosberakning samt férbereda for behandling, har samma deadline vilket ut-
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gors av forsta behandlingstillfallet. Sent fardigstallt material ger ofta upphov
till irritation da tidspressen 6kar i och med detta.

Dokumentation

I dokumentet Anmalan till dosplanering, som fylls i av sjukskdterska och
lakare vid fixation och CT-unders6kning samt vid targetdefinitionen, saknas
ibland uppgifter som &r viktiga for dosplaneraren.

Tekniska system
| dosplaneringssystemet finns manga onddiga manuella valmajligheter som
innebdr att det &r latt att andra fel.

Dosplaneringssystemet medger bara att falt importeras, inte en referens-
punkt. Koordinaterna maste matas in manuellt, med risk att fel véarden for
referenspunkten matas in.

Det finns risk att stralningen riktas mot vavnad som ligger utanfor tumérom-
radet (targetomradet) om det inte anges for dosplaneringssystemet att det
inte far forekomma nagon stralning déar. En exakt angivelse maste finnas om
var dos inte ska ges.

Optimering, prioritering och erfarenhet

Det finns risk att dosplanen inte blir optimal ur stralskyddssynpunkt. Det ar
en svar uppgift att optimera planen da manga olika kriterier samtidigt maste
uppfyllas och beaktas sasom patientens alder, forvantad 6verlevnad och for-
maga att medverka i behandlingen. Nar alla kriterier inte gar att uppfylla
maste dosplanerare stdamma av och diskutera med lakare och fysiker om
vilka kriterier som ska prioriteras éver andra. | det hér laget kan felpriorite-
ringar ske mellan olika kriterier, t.ex. att man missar att uppmarksamma att
ett riskorgan far for mycket stralning. Planen kan se bra ut i dosplaneringssy-
stemet men kan vara svar eller riskabel att realisera i behandlingsrummet om
patienten inte kan ligga stilla.

En icke optimal plan eller felprioriteringar kan bero pa bristande erfarenhet.
Erfarenhet ar viktig i denna process och dosplaneraren maste ha planerat och
beréknat dos i flera ar for att anses erfaren. En bristfallig plan kan ocksa bero
pa att dosplaneraren inte radfragat en mer erfaren dosplanerare, fysiker, la-
kare eller sjukskoterska pa grund av stress eller inte sjélv insett behovet av
att konsultera kollegor eller annan personal.

6. Forbereda for behandling

Arbetsuppgiften innebar

e Kontrollera dosplan och samtliga parametrar fran behandlings-
protokoll i OIS. Sjukskoterskan far dosplaneringsdokument fran
fysiker och kontrollerar dosplan och alla parametrar (att doserna &r
ratt inmatade, bordsvridningar, bolus, fixationshjalpmedel osv.) in-
for forsta behandlingen. Sjukskoterskan stéller in behandlingsfalten
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enligt dosplan och kontrollerar att de stdmmer med bilderna. 1 OIS
anges patientens personnummer och behandlingsplan valjs. Den
valda planen jamférs med dosplaneringsdokumentet och sjuksko-
terskan forbereder for positionsverifikation, vilket innebar en kon-
troll av att patienten ligger i ratt lage pa behandlingsbordet.

e Informera patienten om behandlingsplan och gora ID-kontroll
av patienten. Patienten kallas in till behandlingsrummet eller i ett
anslutande rum. Déar gors 1D-kontroll genom att fraga om patientes
personnummer. Patienten far information om behandlingsplanen och
hur det kommer att ga till vid de olika behandlingstillfallena.

Svarigheter, méjliga fel och risker

Stress och arbetsbelastning

Ibland kan det bli stressigt for sjukskoterskan att genomfdra alla kontroller
infor behandlingen eftersom patienten sitter i vantrummet och véntar pa att
fa komma in.

Tekniska system
Det finns rattigheter/majligheter att gora forandringar i viktiga behandlings-
parametrar som inte far andras i det har skedet.

Mojliga felhandlingar

| kontrollen fére behandlingen, da dosplan och samtliga parametrar fran
behandlingsprotokollet gas igenom, kan avvikelser missas eller fel behand-
lingsprotokoll véljas. Fel patient kan kallas in fér behandling (om man skri-
ver in fel personnummer) eller fel plan véljas (en patient kan ha flera planer
med olika isocenter) i OIS vilket kan leda till felaktig positionering eller
behandling med ett stralfalt som hor till en plan for ett annat omrade.

7. Genomfora behandling

Arbetsuppgiften innebar

o ID-kontroll av patienten, alla fixationshjalpmedel och eventuellt
bolus, fixera patienten vid behandlingsbordet och kontrollera
positionering. Patienten kallas in i behandlingsrummet och en ytter-
ligare ID-kontroll gors. Kontroll gérs ocksa av patientens fixations-
hjalpmedel och eventuellt bolus. Sjukskoterskan fixerar patienten
vid behandlingsbordet med hjalp av fixationshjalpmedel och posit-
ionerar med hjalp av tatueringar och laserstralar. Behandlingsbordets
hojd kontrolleras mot systemet sa att det stammer 6verens med den
inplanerade hojden. Vid forsta behandlingstillféallet nar patienten
ligger pa bordet tas en verifikationshild for att kontrollera att patien-
ten ligger ratt. Verifikationshilden matchas mot referensbilder som
togs tidigare under CT-undersokningen, och patientens position kor-
rigeras efter matchningen. Har sker den slutliga verifieringen av att
patienten &r ratt positionerad innan behandlingen startar. Om verifi-
kationsbilden avviker fran referensbilden och det inte gar att korri-
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gera for detta maste man ga tillbaka och géra om planering och be-
rékning av dos. Om patienten forandrats mycket i och med viktok-
ningar eller minskningar maste man eventuellt ocksa géra om fixat-
ionshjélpmedel, CT-understkning och dosplan. Vid forsta behand-
lingstillféallet gors denna arbetsuppgift av lakare. Vid kommande till-
fallen (de forsta tre behandlingstillfallena och sedan ca var femte
gang) gors detta av sjukskoterska.

e Applicera kontrolldosméatning och eventuellt bolus pa patienten.
Personalen placerar kontrolldosimeter (sker enbart vid forsta be-
handlingstillfallet, om allt gar ratt) och det eventuella bolusmateri-
alet pa patienten (forsta behandlingstillféllet av fysiker). Kontrolldo-
simetern som fasts pa patientens hud mater dos under behandlingen
och jamfor med forvantat varde fran dosplanen. Detta steg ar till for
att sakerstalla att behandlingsapparaten fungerar som forvantat.
Kontrolldosméatningen larmar om det blir for stor avvikelse (oftast>
5 % fran forvantat varde). Om vardet ligger utanfor toleransen, men
inget uppenbart fel hittas, gors métningen om vid nasta behandlings-
tillfalle. Om avvikelsen fortfarande bestar gérs en mer ingaende ut-
redning av orsaken tills den blir klarlagd.

e Starta och dvervaka stralbehandlingen. Nar patientens position ar
verifierad, och kontrolldosimetern &r applicerad (vid forsta tillfallet)
samt att eventuellt bolusmaterial ar applicerat gar eventuella anho-
riga och all personal ut ur behandlingsrummet. Sist ut ur &r alltid en
sjukskaoterska som ger klartecken att endast patienten &r kvar i be-
handlingsrummet genom att trycka pa en kvitteringsknapp (behand-
lingsapparaten kan inte startas utan kvittering). Behandlingen startas
fran manéverrummet och samtliga strafélt ges i en sekvens. Persona-
len Gvervakar behandlingen med bade bild och ljud och kan kom-
municera med patienten. Behandlingen tar i snitt ca 15-20 min. Per-
sonalen kan avbryta behandlingen om patienten ger tecken (vinkar
eller sager till). Personalen kontrollerar stralreaktioner pa patientens
hud efter ett antal behandlingstillfallen.

Svarigheter, mojliga fel och risker

Patientrelaterat

Problem kan uppsta om patienten inte ar samarbetsvillig, om patienten and-
rat kroppsform, om tatueringarna ar svara att se eller om patienten har smérta
och har svart att ligga still under behandlingen. Sjukskéterskan kan l6sa
vissa problem vid behandlingstillfallet men om t.ex. patientens kroppsform
forandrats radikalt eller om tatueringarna ar helt borta maste fixation och
CT-undersokningen gdras om och referenspunkterna maste tatueras pa nytt.
Sedan maste en ny dosplan tas fram med alla de kontroller som detta medfor.

Erfarenhet

For att veta vilka anatomiska strukturer som syns vid jamforelse av verifikat-
ionsbilderna mot referensbilderna krdvs mycket erfarenhet.
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Att hantera alla eventuella patientrelaterade svarigheter kraver lang erfaren-
het och en god férmaga till omvardnad.

Teknik

Kontrolldosmatningen &r ett relativt trubbigt och inexakt verktyg. Langt
ifrdn alla fel kan upptackas med sadana méatningar. Det kan ocksa vara be-
svarligt att fasta detektorn pa patientens hud och risk finns for att den place-
ras fel, vilket ger falsk felindikation.

Systemet som tar verifikationsbilden och systemet som styr och kontrollerar
behandlingsapparaten (OIS) ar inte sammankopplade vilket ger mdjlighet att
jamfora bilder for olika patienter. Systemet signalerar inte nar personnumren
ar olika for de bilder som jamfors.

Mojliga felhandlingar
ID-kontrollen av patienten kan gldmmas bort. Fel personnummer for ID-
kontroll kan ocksa anvéandas av misstag.

Patienten kan fixeras med fel fixationshjélpmedel om kontrollen av dessa
gloms bort. Om tatueringarna ar svara att se, eller om ett annat marke (eller
tidigare tatuering) pa patientens hud misstas som tatuering finns risk for fel
positionering. | framtiden kommer det sannolikt att finnas stora risker med
kraftigt tatuerade patienter.

Vid positionsverifikationen kan fel patientdata tas fram samt fel referensbild
eller fel falt pa patienten valjas. Om verifikationsbilden inte tas kan bordsju-
steringen i sidled missas. Eftersom fixationen inte sitter fast i bordet kan
patienten ocksa placeras pa olika sétt i sidled varje gang.

Applicering av bolus kan glémmas bort. Risk finns for felplacering da det
kan vara svart att placera en 3D volym utifran en 2D-bild.

Risk finns att personal eller anhoriga blir kvar i behandlingsrummet.

Om kontroll av stralreaktionen pa patienten missas kan behandlingen fort-
satta utan att ta hansyn till eventuella reaktioner hos patienten.

Framtid och foérbattringar
For att korrigera risken med att man kan missa att justera bordspositionen i
sidled planeras att fasta fixationen i behandlingsbordet.

8. Avsluta stralbehandling
Arbetsuppgiften innebar
e Jamfora ordinerad och given behandling. Planerad behandling
jamfors med den givna av sjukskoterska samt fysiker. Kontroll gors
av att det ordinerade antalet behandlingstillfallen genomforts, att

dosplanen foljts samt att alla parametrar vid behandlingen stdammer
med dem som ordinerats.
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e Gaigenom behandlingen med patienten i ett avslutningssamtall
och skicka remissvar till remittenten. Lakare informerar om den
stralbehandling som patienten genomgatt och vilka biverkningar
som eventuellt kan forvantas. Eventuella stralreaktioner kontrolleras
(t.ex. reaktioner pa huden). Patienten far information om kallelse till
efterkontroll. Lékare skickar remissvar, ett dokument om patientens
vardforlopp for stralbehandlingen, till remittenten. All patientdata
(journaler, dosplaneringsdokument, bilder, stralkort mm.) arkiveras
av sjukskoterska och IT-ansvarig pa avdelningen. Det ar viktigt att
alla data om behandlingen sparas i de fall patienten far biverkningar
eller om patienten behéver genomga andra framtida behandlingar.
Framtida forskning om stralbehandling &r ocksa beroende av arkive-
rat material.

Svarigheter, mojliga fel och risker
Det kan missas om patienten inte fatt alla sina planerade behandlingar. Det
finns inget system som signalerar att den inte &r fullt genomford.

Arkivering av data kan gldmmas bort vilket kan leda till svarigheter i att
hitta information om behandlingen som &r viktig om patienten behéver ge-
nomga stralbehandling igen eller om patienten far biverkningar senare i livet.

6.3. Riskanalys av stralbehandlingspro-
cessen

6.3.1. Val av metod

Resultatet fran kartlaggningen av stralbehandlingsprocessen som genomforts
och beskrivits ovan visade pa en integrerad process med en arbetsgang be-
staende av flera steg med manga arbetsuppgifter, 6verlamningar och av-
stamningar mellan olika personalkategorier. Processen ar beroende av bade
manskliga beddmningar och avancerad teknisk utrustning. Resultatet visade
ocksa pa en stor variation nar det galler svarigheter i arbetsuppgifterna, typer
av mojliga fel som personalen kan gora samt bakomliggande felorsaker.

Det &r ocksa tydligt att avvikelser och olyckor som rapporterats inom stral-
behandling inte alltid kan hanforas till enskilda handelser eller till en specifik
del av processen (Shafiq, Barton, Noble, Lemer, Donaldson, 2009; Ostrom,
Rathbun, Cumberlin, Horton, Gastorf & Leahy, 1996; IAEA, 2000). | stallet
beror avvikelserna ofta pa en serie av handelser och kan ske i alla delar av
processen och berdra organisatoriska faktorer, arbetsplatsutformning och
systemdesign, brister i 6verlamningar mellan olika delprocesser, brister i
hardvara eller vid inférande av nya tekniska system etc. Vid riskanalys av
stralbehandlingsprocessen ar det darfor viktigt att metoden som tillampas
inte dr begrdnsad till att analysera enskilda delar av systemet.
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Ett viktigt kriterium vid valet av riskanalysmetod var darfor att metoden pa
ett systematiskt satt maste kunna belysa processen i sin helhet och inte vara
begransad till att enbart fanga upp vissa typer av riskkallor som t.ex. mansk-
liga felhandlingar eller tekniska felorsaker.

Det finns ett stort urval av olika metoder for riskanalys vilka harstammar
fran olika riskdomaner sasom karnkraft, flyg, processindustri etc. men ingen
som utvecklats for tillampning inom sjukvard. Dokumenterade erfarenheter
fran praktiska tillampningar av dessa metoder inom sjukvard i allmanhet och
stralbehandling i synnerhet ansags darfor kunna ge vagledning till vilka me-
toder som dr tillampbara och fungerar bra i denna typ av verksamhet. Doku-
menterade positiva erfarenheter och matbara resultat av tillampning kan ge
ett matt pa metodens kvalitetsaspekter i den aktuella tillampningssituationen.
Matt som validitet och reliabilitet &r viktiga att beakta men kan vara svara att
vardera och mata for metoder for riskanalys. Manga metoder vilar pa subjek-
tiva bedémningar och kvalificerade antaganden om potentiella riskkéllor och
felorsaker. Om systemet som analyseras ar komplext med ett stort antal méj-
liga felkombinationer eller om systemen éndrar sig dver tiden kan validitets-
och reliabilitetsbegreppen fa andrad innebord eller bli mer eller mindre me-
ningslosa (Harms-Ringdahl, 1996). Kvaliteten i en riskanalysmetod kan ut-
tryckas i termer av tillampbarhet och i vilken utstradckning metoden fungerar
och uppfyller sina syften (Davidsson, Haeffler, Ljundman & Frantzich,
2003; Harms-Ringdahl, 2001). Exempel pa tillimpningar med positiva erfa-
renheter dar darfor viktiga att beakta nér en ny typ av verksamhet ska analyse-
ras. Resultatet fran litteraturstudien tillats darfor ocksa att vara vagledande i
valet av riskanalysmetod.

Mot bakgrund av resultaten fran kartlaggningen av stralbehandlingsproces-
sen samt de dokumenterade tillampningar av riskanalys inom sjukvard och
stralbehandling som identifierades genom litteraturgenomgangen valdes som
testmetod Failure Modes and Effects Analysis (FMEA). Metoden moter de
krav pa process- och systemsyn som identifierats och ar den metod som har
flest tillampningar for riskanalys inom sjukvard.

Valet baserades pa foljande:

e Metoden ar val etablerad och anvands inom manga domaner och till-
lampningsomraden

e Metodens formaga att identifiera risker och bidra till riskreducerade
atgarder ar val dokumenterad

e Metoden har testats och utvarderats i forskningsstudier for tillamp-
ning inom stralbehandling

e Metoden tillampas for riskanalys av stralbehandling vid ett antal
sjukhus

e Det finns anpassningar av metoden till sjukvard och det &r den me-
tod som &r mest etablerad i denna typ av verksamhet.

e Metoden kan vara resurskravande men ar forhallandevis enkel att
tilldmpa

e Metoden &r systematisk
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e Metoden tillater att ett helt system och/eller process analyseras och
ar inte begrénsad till enbart tekniska felkallor, eller manskliga fel-
handlingar etc.

6.3.2. Metodbeskrivning

FMEA utvecklades under 1960-talet for tillampning inom flygindustrin men
har sedan dess spridit sig och anvands idag inom manga typer verksamheter.
Aven om metoden fran bérjan var designad for att analysera tekniska system
anvénds den ofta i en vidare tillampning for att analysera hela eller delar av
system eller arbetsprocesser. De tidigaste tillampningarna inom sjukvard gar
tillbaka till 1990-talet dar metoden anvénts for att riskanalysera processer
inom lakemedelsindustrin samt som en metod for att minska och hantera
risker for felmedicinering (Chiozza & Ponzetti, 2009).

FMEA kan beskrivas som en proaktiv, systematisk metod for att analysera
hela eller delar av system eller processer for att hitta, vardera och finna at-
garder for potentiella risker och felkallor. Arbetsprocessen fér en FMEA-
analys involverar flera steg.

Steg 1: Definiera omfattning och avgransning av den process som ska analy-
seras

Vaélj ut den process som ska studeras, definiera tydligt vad som ingar i ana-
lysen och vad som ldmnas utanfor.

Steg 2: Satt samman en analysgrupp med representanter fran alla funktioner
som ingar i den process som analyseras.

| arbetsgruppen ska personer med erfarenhet fran alla delar och moment som
ingar i den process som studeras vara representerade. Det ar ocksa en fordel
om deltagarna har olika erfarenhetsnivaer.

Steg 3: Kartlagg processen som ska analyseras.

Tillsammans med analysgruppen kartlaggs processens alla arbetsuppgifter
och delarbetsuppgifter. Det ar viktigt att beskrivningen utgar ifran hur ar-
betsuppgifterna verkligen utfors och inte hur det borde utféras, eller vad som
finns dokumenterat i instruktioner och rutiner. Beskrivningen dokumenteras
i ett uppgiftsdiagram med processens alla delar och arbetsuppgifter represen-
terade som ett arbets- eller processflode.

Steg 4: Riskanalys

Detta steg omfattar sjélva riskanalysen vilken kan brytas ner i tre subproces-
ser.

Steg 4.1: Identifiera riskk&llor och bakomliggande orsaker for varje arbets-
uppgift
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En riskkalla representeras av vad som helst som kan ga fel vid utférandet av
ett enskilt steg/arbetsuppgift eller i 6verlamnandet mellan stegen i den pro-
cess som studeras. Felen kan orsakas av ménskliga felhandlingar, brister i
tekniska system, brister i kommunikation etc. Malsattningen med aktiviteten
ar att analysgruppen ska upptécka och identifiera allt som kan ga fel i pro-
cessen och vilka orsaker som kan ligga bakom.

Steg 4.2: Bedém konsekvenser, sannolikhet och sannolikhet for upptackt for
varje riskkélla.

For varje riskkalla som identifierats rangordnas risken efter tre olika skalor
for:
e Konsekvens, vilket ger ett matt pa riskens potentiella effekt for pati-
enten eller personalen
e Sannolikhet, vilket ger ett matt pa hur sannolikt det ar att felet in-
traffar
e Sannolikhet for upptéckt, vilket ger ett matt pa hur troligt det &r att
felet upptacks innan det nar slutanvandaren. For stralbehandling
skulle detta innebéra att det upptacks for sjalva behandlingstillfallet.

For att underlétta beddmningen anvéands fordefinierade skalbeskrivningar
som ett stod for analysgruppen se tabell 2, 3 och 4. Det finns ingen standard
for hur manga skalsteg som ska anvandas men vanligast ar att skalan gar fran
1-5 eller 1-10.

Steg 4.3: Vérdera och prioritera riskkallorna

Det ar vanligt att en FMEA-analys resulterar i ett stort antal potentiella risk-

kallor med varierande risknivaer. Det ar ofta orimligt att satta in atgarder for
alla potentiella risker varfor en viktig del av FMEA-processen ar att vérdera

och prioritera riskerna med utgangspunkt fran vad som kan anses acceptabelt
eller mojligt att hantera.

Skattningarna av konsekvens, sannolikhet och sannolikhet for upptackt an-
vands darfor for att vardera de riskkéllor som identifierats genom FMEA-
analysen. Véarderingarna anvands vagledande och som ett underlag for prio-
ritering i arbetet med att vidta atgarder for att eliminera eller begrénsa ris-
kerna.

Vanligt ar att man raknar fram ett sa kallat riskprioriteringsvarde (Risk Prio-
rity Number, RPN). Riskprioriteringsvardet erhalls genom att multiplicera
skattningarna for Konsekvens (K) x Sannolikhet (S) x Sannolikhet for upp-
tackt (SU), for varje riskkélla.

Eftersom riskprioriteringsvardet ar produkten av tre olika skalor kan olika
skattningsforhallanden ge liknande eller samma varden. Till exempel kan ett
riskprioriteringsvéarde pa 100 erhallas genom K=10, S=2 och SU=5; eller
genom K=1, S=10 och SU=10; eller genom K=4, S=5 och SU=5 etc. Det &r
inte alltid lampligt att ge samma vikt for varje skattning i riskprioriterings-
vérdet. | vissa fall kan det vara mer relevant att vérdera risker med stora
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konsekvenser och/eller hog sannolikhet hogre an risker med lag sannolikhet
for upptackt och vice versa. En riskkalla med lag konsekvens och hog sanno-
likhet kan pa samma satt fa samma riskvarde som en riskkalla med hdg kon-
sekvens men med lag sannolikhet. Detta kan uppfattas som logiskt och rele-
vant inom andra verksamheter som t.ex. tillverkningsindustrin, men kan inte
anses acceptabelt inom sjukvard dar allvarliga skador eller dodsfall sa langt
som mojligt maste undvikas. Det ar darfor viktigt att man inte enbart fattar
beslut om atgarder och prioriteringar enbart baserat pa riskprioriteringsvar-
det da detta kan resultera i hogre risker eller icke relevanta riskbedémningar.

Att rangordna riskerna enligt deras individuella varden for konsekvens och
sannolikhet enligt en s.k. riskmatris &r ett annat satt att ga till vaga nar poten-
tiella risker ska analyseras. Riskmatrisen kan fungera som ett komplement
till riskprioriteringsvardena da denna ger matt pa de individuella skattning-
arna av konsekvens och sannolikhet. Riskmatrisen illustrerar ocksa tydligt
vilka risker som &r allvarligast. | riskmatrisen anges sannolikhetsskalan ver-
tikalt och konsekvensskalan horisontellt. Riskvardet anges pa den plats i
matrisen dar konsekvens och sannolikhet mots.

Steg 5: Utveckla och implementera atgarder for att hantera och reducera
riskerna

Nar riskkallorna &r identifierade och riskerna varderats tas konkreta atgards-
forslag fram om hur riskerna ska kunna byggas bort eller reduceras till en
acceptabel niva.

6.3.3. Genomfdrande

Den riskanalys som genomfordes i avseende att testa FMEA-metodens till-
lampbarhet for analys av stralbehandlingsprocessen genomfordes vid avdel-
ningen for stralbehandling vid Akademiska sjukhuset i Uppsala. Se Kapitel
4.3 Genomforande for en beskrivning av avdelningen och analysgruppens
sammanséttning.

Som utgangspunkt for analysen anvandes de beskrivningar av stralbehand-
lingsprocessen med ingaende arbetsuppgifter, moment och Gverlamningar
som identifierats och kartlagts i och med uppgiftsanalysen.

For varje arbetsuppgift identifierade analysgruppen potentiella fel och risker
samt bakomliggande orsaker. For varje mojlig riskkélla gjorde deltagarna en
skattning av felets konsekvens, sannolikhet samt sannolikhet for upptack for
bade patienter och personal efter fordefinierade skalor fran 1-5, se tabell 2, 3
och 4.

De skalor som anvéndes i denna studie hade anpassats innan riskanalysen
genomfordes for att battre passa stralbehandlingsprocessens krav och forut-
sattningar. Som underlag for skalan for konsekvensbeddémning anvandes
FMEAs ursprungliga skalor samt de skalbeskrivningar som tagits fram for
HFMEA (www.patientsafety.gov) Som underlag till skalan for sannolikhets-
bedémning anvandes beskrivningar av Davidsson och Anderszén (2008) och
till skalan for sannolikhet for upptackt anvandes Cheung, Maygers, Khouri-
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Stevens, Grouchy och Magnuson (2006). Anpassningen gjordes for att delta-
garna lattare skulle kunna relatera bedémningarna till sin egen verksamhet.
Skalbeskrivningarna gicks igenom och justerades tillsammans med analys-
gruppen innan skattningarna gjordes. Utgangspunkten for skattningarna var
att kurativ behandling avsags.

Tabell 2: Skala for konsekvensbedémning med beskrivningar for patienter (6vre raden) och personal (nedre
raden).
K1 Patienten lider ingen skada, ingen extra behandling, ingen férsening av behandlings-

processen.

Personalen lider ingen skada, ingen overtid eller restriktioner i arbetstid eller sche-
malaggning

K2

Forsening av behandlingsprocessen som inte gar att kompensera for fullt ut och/eller
ej optimal behandling

Personalen lider ingen skada, kan innebara 6vertid

K3

Lindriga skador — kortvariga och lindriga men/besvar — kréver ingen eller endast be-
gransad behandling — (lagga kompress — salva el dyl).

Personal kan fa lindriga skador och kortvarig (nagra dagars) sjukfranvaro av 1-2 per-
soner, kan innebdara Overtid och/eller restriktioner i arbetstid eller schemaldggning.

K4

Allvarliga skador — langvariga skador med nedsatt formaga (sensorisk, motorisk, fysio-
logisk, mental) som kraver behandling.

Personal i behov av sjukvardsinsatser, sjukskrivning av 1-2 personer under upp till 2
veckor.

K5

Mycket allvarliga skador eller dodsfall — permanenta men med gravt nedsatt formaga
(sensorisk, motorisk, fysiologisk, mental) som kraver omfattande behandlingsinsatser.

Personal kan skadas allvarligt eller avlida.

Tabel

| 3: Skala for sannolikhetsbedémning

S1

Osannolik 1/100 ar — 1/150000 patienter — 1/3 000 000 behandlingar

Kan tdnkas intréffa, men inga kénda fall

S2

Ganska ovanlig 1/10 ar — 1/15000 patienter — 1/300 000 behandlingar

Har kanske intrdffat vid enstaka tillfélle. Kénner till fall frén andra liknande verksam-
heter.

S3

Ganska vanlig 1/ar — 1/1500 patienter - 1/30 000 behandlingar

Har intréffat ndgra génger
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S4 Vanlig 1/manad - 1/130 patienter — 1/2500 behandlingar

Intrdffar flera ganger per Gr

S5 Mycket vanlig 1/vecka - 1/30 patienter — 1/600 behandlingar

Intrdffar ofta

Tabell 4: Skala fér sannolikhet for upptackt

Ul Helt sannolikt att det upptacks och atgardas

Hég grad av synlighet genom flera steg av processen

U2 | Storsannolikhet att det upptécks och atgardas

Mattlig grad av synlighet genom flera steg av processen

U3 | Ganska sannolikt att det upptécks och atgardas

Ndgon grad av synlighet genom dtminstone tvd steg av processen

U4 Liten sannolikhet att det upptéacks och atgardas

Ldg grad av synlighet genom endast ett steg av processen

us Mycket osannolikt att det upptédcks och atgardas

Mycket Idg grad av synlighet utan ndgot steg kvar i processen

For varje riskkalla berédknades i efterhand riskvérde samt riskprioriterings-
varde. Resultaten sammanstalldes i risktabeller, riskmatriser samt diagram
for riskprioriteringsvarde. Det sammanstéllda materialet skickades till delta-
garna vid Akademiska sjukhuset for synpunkter och kommentarer.

6.3.4. Resultat

Pa foljande sidor ges en sammanstéllning av de hogst rankade riskerna som
identifierats genom FMEA-analysen av stralbehandlingsprocessen. En kom-
plett sammanstallning av samtliga identifierade riskkéallor aterfinns i FMEA-
tabellen i Bilaga 1 i vilken ocksa skattningar av konsekvens, sannolikhet
samt sannolikhet for upptackt anges.

Riskvarderingen presenteras utifran tva matt, dels som riskvarde (KxS) i
riskmatriser (Figur 2 och 3) samt dels som riskprioriteringsvarde (KxSxSU) i
diagramform (Figur 4). Riskmatriserna visar resultatet av skattningarna for
konsekvens och sannolikhet for identifierade riskkéllor for patienter som
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genomgar extern stralbehandling samt fér personalen som arbetar med pro-
cessen. Utifran riskkallas placering i riskmatrisen erhalls en riskklassning
fran 1-5, dar 1 indikerar en forsumbar risk och 5 indikerar en mycket allvar-
lig risk.

Det finns inga entydiga regler for vilka risker som kan anses som acceptabla.
Riskklassificeringen ska fungera vagledande i arbetet med hur atgarder ska
prioriteras och ar till stor del beroende pa verksamhetens art och forutsatt-
ningar. | Tabell 5 ges ett exempel pa riskklasser hamtade fran Davidsson och
Anderszén (2008).

Tabell 5: Exempel pa riskklassning och atgardsbehov

Klassning av risk Behov av atgird

La
. g . Ej behov av atgard

Forsumbar risk

R2  Liten risk Eventuellt ej 3tgard
Medel ]

R3 o Atgérdas s langt rimligt
Viss risk

R4  Allvarlig risk Atgérdas snarast
Ho

8 L Arbetet skall inte utféras innan atgard vidtagits

Mycket allvarlig risk

Nedan foljer en sammanstélining av de riskkéllor som identifierats i risk-
klass R5 och R4 for patienter och personal. Riskkallornas numrering korre-
sponderar med uppgiftsbeskrivningarnas nummer i Figur 1 och tabellerna i
Bilaga 1, 2 och 3.
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Figur 2: Riskmatris 6ver riskkallor for patienter vid extern stralbehandling vid Akademiska sjukhuset.

T Sannolikhet
R3 R4
5 61 5.1
‘ R2 R3
.q, 2.2;3.4; 5.3; 5.4;
5.2:7.6 5.9.3
R2 R3
3 2.3;4.1; 3.1; 3.4.1;
7.3:7.4 3.7:5.3.1
R2
2 5.6; 5.9.4; 6.2; 7.8 5.5; 8.5
81
R2 R3
1 6.3;7.1 5.8:5.9.1
1 2 3 4 5 =
Konsekvens

Riskklass RS5: Patienter
1.3 Dosplan tas fram pa felaktig eller ofullstandig data.
Huvudarbetsuppgift: 1. Patienten remiteras.

Deluppgift/moment: 1.1-1.3 Remiss beddms, kompletteras och skrivs far-
digt av lakare i samrad med remittenten. (Beror i praktiken hela remissforfa-
randet).

Bakomliggande orsaker: Kvalitet pa remissen varierar da remitterande
lakarens kunskap om stralbehandling ibland inte ar tillracklig. Information
saknas ofta ocksa fran det egna sjukhuset, liksom information om tidigare
behandling.

Konsekvens: Risken finns att man behandlar patienten trots att stralbehand-

ling inte ar beréttigad eller att patienten far for hog dos om t.ex. ingen in-
formation finns om eventuella tidigare stralbehandlingar.

SSM 2011:27 50



Barriarer: Barridrer finns genom hela processen i form av olika kontroller.
Lakaren som fardigstaller remissen gar igenom journalhandlingar for att
finna kompletterande information. Bokningspersonalen gar ocksa igenom
remissen innan behandling bokas in.

Kommentar: Det hander ofta att informationen &r bristfallig, darav hog
sannolikhet for denna riskkalla. Konsekvenserna kan ocksa bli allvarliga om
t.ex. information om tidigare stralbehandling inte blir tillganglig. Det ar dér-
for mycket viktigt att tillracklig information samlas in och kontrolleras. Att
en patient felbehandlas pga. av denna riskkalla ar dock ovanlig da mycket
jobb laggs ner pa att fa fram nodvéndig information samt att manga kontrol-
ler gOrs genom processen.

Detta ar en svar arbetsuppgift utan tydliga anvisningar eller klara riktlinjer
och med manga tveksamheter och osékerheten fran remitenten.

3.2 ID-foto av patient blir inte taget.

Huvudarbetsuppgift: 3. Utfora fixation och CT-undersokning.
Deluppgift/moment: 3.2 Onkssk tar ID-foto av patienten.

Bakomliggande orsaker: Gldmska, patienten vagrar av kulturella skél, ka-
meran fungerar inte eller &r utlanad och inte finns tillhanda.

Konsekvens: Okad risk att patienten forvaxlas och att fel behandling ges.
Barriarer: Finns andra system for kontroll och faststallande av patientens
identitet. Foto tas ocksa vid behandlingsstart om det inte har gjorts under
detta moment.

Kommentar: Detta ar en barridr framtagen for att sakerhetsstélla att ratt
patient ges avsedd behandling. Barridren har inforts for att det tidigare intraf-
fat att man forvaxlat patienter. Likande fall finns ocksa redovisade i litteratu-
ren. Sannolikheten for upptackt &r hdg da det finns andra kontroller for pati-

entidentifikation samt att foto tas senare i processen om det inte blir taget
under detta moment.

3.5a Bordet kors till fel position — dvs en annan &n den som anges av
systemet.

3.5b Tatuerar en annan punkt 4n den som ar markerad i bildmaterialet.
Huvudarbetsuppgift: 3. Utfora fixation och CT-undersokning.

Deluppgift/moment: 3.5 Referenspunkt véljs och tatueras pa patienten (CT-
undersokning).

Bakomliggande orsaker: Misstag, felhandling.
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Konsekvens: Fel positionering av patienten med ej optimal behandling som
foljd och/eller att frisk vavnad blir bestrélad.

Barriarer: Verifikationsbild tas vid behandling for kontroll av detta — finns
dock risk att detta missas om skillnaden &r liten med da ar konsekvensen
forsumbar.

Kommentar: Majligheten till upptéackt beror pa hur stort felet &r. Sma fel ar
svarupptackta, dock ar riskerna mycket sma vid sma avvikelser.

4.2 Materialet/bilderna fran CT tolkas fel och fel omrade ritas in.

Huvudarbetsuppgift: 4. Definiera target.

Deluppgift/moment: 4.2 Targetomrade och riskorgan ritas in pa CT-
bilderna.

Bakomliggande orsaker: Brist pa kunskap och erfarenhet.

Konsekvens: Fel eller for stort omrade blir bestralat, fel sida av kroppen
0sV.

Barriarer: Finns inga systematiska barriarer.

Kommentar: Det finns ett behov av att en kontroll gors av detta moment.
Det sker vid vissa tillfallen pa lakarens initiativ men det sker inte systema-
tiskt och inga dokumenterade rutiner finns som styr mer &n for vissa speci-
fika diagnoser.

En eventuell atgéard kan vara inférandet av targetritningsrond, dar varje fall
stdms av i en sarskild grupp innan materialet slapps vidare i processen, vilket
ocksa skulle vara bra i ett utbildningssyfte. En annan atgard ar att skilja pa
personerna som ritar target och som godkanner planen. Det &ar ocksa viktigt
att det finns tillgang till radiolog for avstamning och stod.

Detta ar en mycket svar och komplex uppgift som kraver mycket kunskap

och erfarenhet for att gora korrekta bedémningar. Uppgiften kraver ocksa
bra bildmaterial vilket inte alltid finns tillgangligt.

Riskklass R4: Patienter
4.3 Otydligt angett for dosplaneraren vilka doser target ska ha.
Huvudarbetsuppgift: 4. Definiera target.

Deluppgift/moment: 4.3 Stralonk anger straldoser for olika targetomraden.
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Konsekvens: Behandlingsplan foljer inte avsedd behandling.

Barriarer: Dosplanerare fragar alltid lakaren om osékerheter finns och for
dialog.

Kommentar: Det ar ganska vanligt att dosplaneraren inte forstar hur lakaren
planerat behandlingen vilket tar extra tid for personalen nar detta ska redas
ut. Det finns ocksa skillnader i hur lakare anger doserna vilket kan gora det
extra svart for dosplaneraren. Det &r inte heller ovanligt att arbetsuppgiften
utfors under tidspress vilket gor det stressigt da uppgiften ibland ar tidskra-
vande.

5.1 Behandlingsplanen blir inte optimal (beror patienter och personal).
Huvudarbetsuppgift: 5. Planera och berékna dos.

Deluppgift/moment: 5.1 Sjukhusfysik erhaller CT-bilder med targetdefinit-
ion och dos-volymkriterier.

Bakomliggande orsaker: Stress, tidsbrist.
Konsekvens: Ej optimal behandling.

Barriarer: Planen ska godkéannas innan den gar vidare i processen.

5.5 Felaktig dos matas in for target.
Huvudarbetsuppgift: 5. Planera och berékna dos.

Deluppgift/moment: 5.5 Stralonk ordinerar dosplan (dvs. absolut straldos
anges for varje targetomrade).

Bakomliggande orsaker: Misstag, felhandling bristande uppmarksamhet.
Konsekvens: For hog eller for 1ag dos ges.

Barriarer: Ingen formell barridr (rutin/instruktion) med uttalat ansvar finns
men en rimlighetskontroll gors av sjukskéterska innan behandling startar.

Kommentar: Ingen har formellt ansvar att sdga till om det ar fel men alla
kollar rimligheten. Det finns ett behov att se dver barridrerna for detta ar-
betsmoment.

5.10 Bolus blir inte byggt.

Huvudarbetsuppgift: 5. Planera och berékna dos.

Deluppgift/moment: 5.10 Fysiker bygger bolus om det krévs.
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Bakomliggande orsaker: Stress, misstag, glomska.
Konsekvens: Ytdosen blir for 1ag (patienten blir underbehandlad).

Barriarer: Personalen upptacker sannolikt detta vid kontroll av behand-
lingsparametrar innan behandlingsstart.

Kommentar: Noggrannheten pa bolusmaterialet behéver inte vara exakt.

7.2a Stélla in efter fel markeringar.
7.2b Tar fel fixationshjalpmedel.

7.2¢c Missar att ta bilden och géra verifikationen vid de tillfallena man
ska.

Huvudarbetsuppgift: 7. Genomféra behandling.

Deluppgift/moment: 7.2 patienten fixeras vid behandlingsbordet och posit-
ioneras med hjélp av tatueringarna och laser.

Bakomliggande orsaker: Stress, misstag, bristande uppmarksamhet. Man
ser inte tatueringarna.

Konsekvens: Ej optimal behandling.

Barriarer: Verifikationsbild.

Kommentar: Storre fel upptécks alltid nagon gang under behandlingen.
Finns dock ett fall dar en patient lag snett pa behandlingsbordet vilket inte
upptacktes under verifikationen. Uppgiften dr extra svar om patienten inte ar
samarbetsvillig, har &ndrat kroppsform, har smérta eller om tatueringarna &r
borta.

7.2.1 Fel patientdata tas fram som referens.

Huvudarbetsuppgift: 7. Genomféra behandling.

Deluppgift/moment: 7.2.1 Verifikationsbild tas for att kontrollera att pati-
enten ligger exakt ratt.

Bakomliggande orsaker: Stress, misstag, bristande uppmarksamhet.

Konsekvens: Felaktig bordsforflyttning vilket leder till fel behandlingsposit-
ion.

Barridrer: Detta moment ar en barriér.
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Kommentar: Det finns ett dokumenterat fall dér verifikationsbilden jamfor-
des med en bild fran en annan patient. Det har hande da behandlingspersona-
len forberedde referensbilder for en patient som inte kunde komma in direkt.
Da tog man en patient emellan och missade da att byta referenshilden.

Det ar tva system som &r oberoende av varandra som utfor kontrollen vilket
gor att man kan ha data framme for olika patienter utan att nagon varning
kommer upp.

7.2.2 Fel referensbild och/eller fel falt tas fram.

Huvudarbetsuppgift: 7. Genomféra behandling.

Deluppgift/moment: 7.2.2 Korrigerar position efter matchning av verifikat-
ionsbild med referensbilder.

Bakomliggande orsaker: Stress, misstag, bristande uppmarksamhet.
Konsekvens: Fel positionerad patient.

Barriarer: Falt-matchningen (Theraview).

8.5 Patientdata arkiveras ej efter avslutad behandling
Huvudarbetsuppgift: 8. Avsluta behandling.
Deluppgift/moment: 8.5 All patienten data arkiveras.
Bakomliggande orsaker: Misstag, stress, glomska.

Konsekvens: Data finns inte tillganglig vid vidare behandlingar och vid
eventuella biverkningar, samt for framtida forskning.

Barriarer: Inga.

Kommentar: Aven om informationen inte &r lagrad sa ar det oftast latt att
hitta informationen pa det egna sjukhuset i efterhand. Dock kan det bli sva-
rare om patienten vid ett senare tillfalle far behandling vid annat sjukhus.
Detta moment aterknyter till remissforfarandet dar det &r av stor vikt att all
information om tidigare behandlingar finns tillgangliga.
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Figur 3: Riskmatris 6ver riskkallor for personal vid extern stralbehandling vid Akademiska sjukhuset.

T Sannolikhet

R3 R4
5 5.1:6.1
R2 R3
2.2; 3.4;
4 4,3;5.3; 54
R2 R3
3
2
1
1 2 3 4 5 =—
Konsekvens

Riskklass R4: Personal
5.1 Behandlingsplanen blir inte optimal (berdr patienter och personal).
Huvudarbetsuppgift: 5. Planera och berékna dos.

Deluppgift/moment: 5.1 Sjukhusfysik erhaller CT-bilder med targetdefinit-
ion och dos-volymkriterier.

Bakomliggande orsaker: Stress, tidsbrist.

Konsekvens: Patienten kan fa komma tillbaks vid senare tillfalle vilket kan
innebdra overtid eller schemaomlaggningar for personalen.

Barriarer: Planen ska godkéannas innan den gar vidare.

Kommentar: Det dr ett stort irritationsmoment hos personalen nar materi-
alet blir klart sent vilket ar ett standigt aterkommande problem. Viktigt med
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erfaren och rutinerad personal. Tidspress, man kénner osakerhet om man
gjort en optimal plan eller inte. For fa lakarresurser.

6.1 Dosplanen hinner inte bli klar till forsta behandlingstillfallet.
Huvudarbetsuppgift: 6. Forbereda for behandling.
Deluppgift/moment: 6.1 Onkssk far dosplaneringsdokument fran fysiker.

Bakomliggande orsaker: Stegen fore ligger efter i arbetsprocessen. Alla
(stralonk, dosplanerare, fysiker och onkssk) har samma deadline infor be-
handlingen.

Konsekvens: Stressigt for onkssk. Overtid och schemalaggningséandringar.
Barriarer: Inga

Kommentar: Hander ndgon gang varje vecka att dosplanen blir forsenad till
behandlingen vilket stéller till problem och orsakar tidspress och stress.

Riskprioriteringsvarde: Patienter

| Figur 4 nedan redovisas riskvérderingen enligt riskprioriteringsvérdet for
varije riskkalla. Skillnaden mellan detta matt mot riskvardet (KxS) som pre-
senterats ovan ar, som tidigare namnts, att for riskprioriteringsvérdet tas
ocksa hansyn till sannolikheten for upptackt (KxSxSU). Darfor kan olika
prioriteringar erhallas for riskvarde och riskprioriteringsvarde varfor bada
matten bor beaktas vid en atgardsanalys. Liksom for riskklassningen ovan
finns ingen standardiserad eller rekommenderad grans for klassning av risk-
prioriteringsvardet. Beroende pa verksamhet och vilka risker som kan anses
acceptabla gors en beddmning av var gransen bor ligga. For stralbehand-
lingsprocessen har i detta exempel riskkéllor med ett riskprioriteringsvarde
fran och med 20 valts for redovisning.

Nedan ges beskrivningar av de riskkallor som erhallit ett riskprioriterings-
varde storre eller lika med 20 och som inte klassats i riskklass R5 eller R4 da
dessa redan redovisats ovan. Figur 4 redovisar dock samtliga risker. Ingen
personalrisk 6versteg riskprioriteringsvérde 20 och redovisas darmed inte.
Samtliga risker finns beskrivna i FMEA-tabellen i Bilaga 1.
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Figur 4: Riskprioriteringsvarde for identifierade riskkallor vid extern stralbehandling vid Akademiska sjukhu-

set, ordnat efter minsta till stérsta varde.
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5.6 Fel dosplandata importeras/exporteras.
Huvudarbetsuppgift: 5. Planera och berékna dos.

Deluppgift/moment: 5.6 Dosplandata exporteras fran dosplaneringssyste-
met och importeras till OIS.

Bakomliggande orsaker: Misstag, bristande uppmarksambhet.
Konsekvens: Patienten behandlas med fel plan.

Barriarer: Finns flera barridrer som ska sakerstalla att ratt plan valts.
Kommentar: Det gar inte att kontrollera att ratt plan har exporterats mot
den plan som lékaren har godkant da systemet inte medger identifikation av
planen.

5.8 Fel referensdata exporteras.

Huvudarbetsuppgift: 5. Planera och berékna dos.

Deluppgift/moment: 5.8 Skapa/exportera referensdata for ratt positionering
av patienten.

Bakomliggande orsaker: Stress, misstag, bristande uppmarksamhet.
Konsekvens: Patienten positioneras fel.

Barriarer: Ingen barridr finns. Detta ar referensdata for barriar langre fram
vid behandling. Finns dock behov av en barriar ocksa for detta moment.

Kommentar: Om en patient har samma isocenter i tva olika planer och fel

vljs blir konsekvensen forhallandevis mild. Ar daremot isocenter olika och
fel plan skickas vidare kan konsekvensen bli allvarlig.

6.2a Upptackt av eventuella avvikelser missas.

6.2b Fel angivelse av uppgifter om fixation etc.

6.2c Andringar gors som inte &r tillatna eller relevanta.
6.2d Val av fel behandlingsprotokoll.
Huvudarbetsuppgift: 6. Forbereda for behandling.

Deluppgift/moment: 6.2 Onkssk kontrollerar dosplan och alla parametrar
fran behandlingsprotokollet i OIS.
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Bakomliggande orsaker: Stress, misstag, bristande uppmarksamhet. Rat-
tighet/mojlighet finns att gora andringar i viktiga parametrar som inte far
andras i detta steg.

Konsekvens: Avvikande behandling.

Barriarer: Detta &r en barridr, finns en skriftlig rutin. Det ar den sista barrié-
ren innan behandling.

Kommentar: Finns ett fall dar en patient behandlades fran fel hall pga. att
fel parametrar &ndrades. Detta skedde nér systemet var nytt och inga upprat-
tade instruktioner fanns for hur data skulle anges i systemet. Handelsen &ar
under utredning.

8.1 Patienten har inte fatt den planerade behandlingen.
Huvudarbetsuppgift: 8. Avsluta behandling.

Deluppgift/moment: 8.1 Fysiker och onkssk jamfér ordinerad och given
behandling.

Bakomliggande orsaker: Bristande information, patienten dyker inte upp
etc.

Konsekvens: Ej optimal behandling.

Barriarer: Detta dr en barriér for att kontrollera att patienten planerade be-
handlingar. Kan ocksa upptéckas vid fakturering.

Kommentar: Det finns ingenting som varnar om ett behandlingstillfalle
missas.

6.3.5. Overgripande risker och svarigheter

Den yttersta konsekvensen for de risker som identifierats &r nastan alltid att
patienten far avvikande eller ej optimal behandling. Detta kan innebara att
frisk vavnad blir bestralad eller att en for hog eller for 1ag dos erhalls till det
sjuka omradet. Orsakerna till detta varierar och &r ofta en konsekvens av en
riskkalla tidigare i processen. Det kan t.ex. bero pa att bordsforflyttningen
inte blir korrekt, vilket har sin orsak i att fel koordinater matats in el. dyl.
Det kan ocksa bero pa att patienten ar fel positionerad vilket kan orsakas av
felaktig eller bristfallig fixation eller att isocenter blivit fel markerat vid CT-
undersokningen etc.

Konsekvenserna kan ocksa bli att behandlingen blir forsenad pga. stress och
tidsbrist da behandlingsplanen inte hinner bli klar i tid, eller pga. att nagot
steg i processen maste goras om. | de flesta fall kan korrigeringar goras for
en forsening vid behandling. Riskerna ar darfor forhallandevis sma for pati-
enterna, men det kan skapa problem for personalen i form av dvertidsarbete
eller schemal&ggningséndringar.

SSM 2011:27 60



Den storsta andelen riskkallor ar relaterade till fyra évergripande problem-
omraden:

e Brist pa korrekt och relevant underlag av patienters diagnos, sjuk-
domshistoria och eventuella tidigare behandlingar.

o Komplexa bedémningar och tolkningar

o Bristféllig integrering mellan olika tekniska system som skapar ono-
diga risker i hantering av data

e Stress och tidspress som okar risker for misstag och felhandlingar.

En stor andel risker &r relaterade till de tekniska systemen och handhavandet
av dessa. Det sker manga exporter och importer mellan olika system av
dosplandata, CT-bilder osv. Manga risker ar forknippade med att fel data
hamtas eller 1aggs in i systemet mellan olika steg i processen eller att felakt-
iga varden anges eller andras.

Manga risker ar ocksa relaterade till komplexiteten i arbetsuppgiften dar
behandlingsresultatet &r beroende av tolkningar och bedémningar hos perso-
nalen. Beslutsunderlaget &r ofta bristfalligt framforallt i remissforfarandet
dar besluts fattas om stralbehandling ar berattigad och vilket typ av behand-
lings som ska ges. Mycket tid och resurser laggs ner pa att séka information
for att inte riskera att bedémningarna gors pa bristfalliga eller felaktiga
grunder. Det ar ofta svart att fa till en optimal plan eller att undvika att strala
frisk vavnad for mycket. Underlagen ar ofta svartolkade dar det inte alltid ar
tydligt var t.ex. tumorcellerna 6vergar till frisk vavnad osv. Behandlingsre-
sultaten &r darfor till stor del beroende av personalens kompetens och erfa-
renhet.

For manga arbetsmoment namns stress som en belastning. Stresskanslan kan
ha sin orsak i flera olika faktorer. Tidspress pa grund av korta ledtider och
sndva deadlines ar vanligt. Ofta ar andra beroende av den uppgiften som
utfors. Det ar ocksa vanligt att patienten behdver vard akut eller patienter
vantar pa att fa komma in till behandlingsrummet. Stressen kan ocksa bero
pa att svara beddmningar och avvagningar maste goras och att konsekven-
serna kan bli allvarliga. Det ges ocksa uttryck for informationsstress da det
finns mycket material och bilder samt manga faktorer att ta hansyn till nar en
sa optimal behandling som mojligt ska utformas. | de nya systemen, som
lakare, dosplanerare och fysiker har som verktyg i sitt arbete, finns det en
stor mangd information att tillga.

Det har ocksa uttryckts en stress som har sin orsak i de tekniska systemen
som finns och som man maste kunna anvanda. Det finns flera olika system
utan integrerade granssnitt. Vissa anvands relativt séllan vilket gor det svart
att fullt ut lara sig dem. Det kan ocksa vara svart att ta till sig nya system
med kort varsel och anvandargrénssnitten kan vara av helt ny typ. Det &r
ocksa svart att stalla krav pa leverantérerna av utrustningen. Man maste
standigt véaga fordelarna av nya system mot de eventuella risker som till-
kommer.
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Aven om flera riskkallor har kunnat identifieras och behov av atgérder finns
ar processen i det fall som studerats och analyserats i detta uppdrag forhal-
landevis vl definierad och strukturerad. Processen innehaller flera barriarer
som ska kontrollera att eventuella fel upptacks och korrigeras innan behand-
lingsstart. Manga barriarer ar dock beroende av manskliga bedémningar och
tolkningar vilket gor dem kénsliga for individuella variationer och tillféalliga
forhallanden.
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/. Sammanfattande slutsat-
ser och analys

Pa foljande sidor sammanfattas och utvarderas erfarenheterna av tillamp-
ningen av FMEA som metod for riskanalys av stralbehandlingsprocessen
tillsammans med en del forbattringsforslag. Har diskuteras ocksa kvalitetsa-
spekter som bor tas i beaktande vid denna typ av riskanalyser. Slutligen ges
en kort beskrivning av studiens begransningar samt forslag pa vidare forsk-
ning inom omradet.

Fler ar 40 olika riskkallor for patienter som genomgar stralbehandling identi-
fierades som ett resultat av FMEA-analysen samt ca 10 relaterade till perso-
nalen som arbetar med processen. Ca en tredjedel av samtliga riskkéllor har
klassificerats som mer allvarliga, dvs. riskklass 4 eller 5 eller ett riskpri-
oriteringsvarde storre eller lika med 20. Det finns ingen metod for riskanalys
som kan anses heltdckande i den meningen att samtliga potentiella risker
fagas upp av analysen. Slutsatsen fran denna studie ar dock att riskanalys av
stralbehandlingsprocessen ger kad kunskap om riskerna i verksamheten och
bidrar till att blottldgga potentiella felkallor och risker om metoden tillampas
pa ett systematiskt satt. FMEA som metod for riskanalys av stralbehand-
lingsprocessen har i stort sett fungerat tillfredsstallande och kan rekommen-
deras som metod i denna typ av verksamhet.

7.1. Kvalitetsaspekter

Kvaliteten och tillforlitligheten i en riskanalys &r beroende av i vilken ut-
strackning den aterspeglar verkligheten och om alla reella risker har identifi-
erats. Dessa parametrar ar dock svarmatbara (Davidsson, Haeffler, Ljund-
man & Frantzich, 2003). Att ge tillforlitliga matt av en riskanalysmetods
validitet ar darfor svart. Matt som validitet och reliabilitet &r dock centrala i
diskussionen av riskanalysens kvalitet men hansyn maste tas till alla osaker-
heter som analysen &r behéaftad med.

Enligt Rouhiainen, (1990) kan de huvudsakliga kvalitetsproblemen som
riskanalysen ar forknippad med att uttryckas i fyra fragestallningar:

o | vilken utstrackning har analysen identifierat processens risker och
paverkande faktorer?

e Hur precis ar beddmningen av identifierade risker?

e Hur effektiva ar vidtagna atgérder i att reducera identifierade risker?

e Hur effektivt har resurserna utnyttjats i relation till uppnadda resul-
tat?

Forst och framst &r det viktigt att papeka att oavsett metod finns inga garan-
tier for att alla risker identifieras i och med analysprocessen. Aven om ana-
lysen &r systematisk vilar manga bedémningar pa till viss del subjektiva
antaganden om ofta komplexa sammanhang av potentiella skeenden. Kvali-
teten &r till stor del beroende av vilken information som finns tillganglig och
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vilka personer som deltar i analysen. En inte obetydlig del av analysen &r
darfor beskaffad med manga osékerheter.

Da stralbehandlingsprocessen ar komplex med manga beroenden, subproces-
ser och aktorer &r data som anvands for att kvantifiera risker inte alltid rele-
vanta i relation till de skeenden som studeras. Vid skattningen av sannolik-
heter relateras ofta till tidigare handelser och en uppskattning gérs bland
annat pa basis av detta. Underlaget ar dock ofta allt for bristfalligt for att helt
tillforlitliga skattningar ska kunna goras och skeendet allt for specifikt for att
tillata generaliseringar. Sannolikhetsbedémningar baseras ofta pa enkla tum-
regler, sk. heuristiker (Tversky & Kahneman, 1974). Tumreglerna &r oftast
andamalsenliga och effektiva, men kan leda till systematiska felbedémning-
ar. Generellt géller att 1dga sannolikheter tenderar att 6verskattas och att
hogre sannolikheter tenderar att underskattas. Tillganglighetsregeln innebar
att sannolikheten for en handelse beddms pa basis av hur latt det &r att finna
exempel pa handelsen i minnet. Ju lattare det ar att finna exempel, desto
hogre blir den skattade sannolikheten. Representativitetsregeln innebér att
sannolikheter bedoms baserat pa om det finns en likhet mellan olika handel-
ser. Om tva handelser &r lika bedéms det som att de har samma sannolikhet.
Vid en sannolikhetsbedémning kan likheterna Gverskattas i forhallande till
andra faktorer som &r relevanta for bedémningen, sasom hur en vanlig han-
delse &r eller storleken pa det stickprov som éar relevant for bedémningen.
Forankringsregeln innebar att sannolikheten baseras pa ett forankringsvarde
som sedan justeras. Det finns en tendens att denna justering dr otillracklig.
Né&r man beddmer utfallet av ett alternativ sker det alltid i relation till en
referensniva. Om olika beslutsfattare har olika referenspunkter kan bedom-
ningar av utfallet skilja sig at.

Komplexiteten i processen gor ocksa att manga skattningar av t.ex. konse-
kvenser och sannolikhet samt beddmningar av orsak och verkan etc. bygger
pa forenklingar av verkligheten.

Manga av de risker som identifieras ar beroende av flera obestamda faktorer
och forhallanden som man har begransad kontroll pa i den verksamhet som
studeras. Stralbehandlingsprocessen &r t.ex. beroende av personalens kun-
skap, traning och erfarenhet men ocksa av deras installningar och attityder.
Processen ar ocksa beroende av resurser och tekniska system och hjalpme-
del. Riskerna vérderas i relation till dessa férutsattningar och deras nuva-
rande tillstand. Alla typer av forandringar har darfor effekt pa riskanalysens
tillforlitlighet och de risknivaer som identifierats. Riskanalysen &r sarskilt
kanslig for forandringar i komplexa system med granssnitt mellan ménniska,
teknik och organisation, vilket &r fallet for stralbehandling.

Vid beddmning av riskanalysens tillforlitlighet finns darfor andra viktiga
aspekter som ocksa bor beaktas och som kan ge ett matt pa kvaliteten. Dessa
ror metodens lamplighet for att identifiera risker i den specifika verksamhet-
en, i vilken utstrackning information om verksamheten anvénts pa ett dnda-
malsenligt satt och om dokumentationen av analysresultatet ar tydlig och
korrekt. Kvaliteten ar ocksa beroende av hur god kvalitativ beskrivning av
verksamhetsprocessen som gjorts.
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7.2. Erfarenheter och forbattringsforslag

Riskanalysen strukturerar och dokumenterar verksambeten s att risker och
mojliga fel kan identifieras pa ett systematiskt satt. Utifran denna strukture-
ring kan risker bedémas och prioriteras. Aven om vissa risker var kanda pa
avdelningen tidigare har riskerna i och med analysen kunnat systematiseras,
strukturerats och varderas pa ett satt som tidigare inte gjorts. Detta ar en stor
hjalp i forstaelsen av hur olika arbetsuppgifter och moment bidrar till risker-
na i verksamheten och ger ett viktigt stod i arbetet med att ta fram och im-
plementera atgarder for att reducera eller bygga bort riskerna.

Det &r viktigt att arbetsgruppens sammansattning vid analysforfarandet &r
sadan att processens alla delar blir representerade. Det ar ocksa av vikt att de
som deltar har tillracklig erfarenhet for att kunna goéra riktiga bedémningar.
Samtidigt finns skal att ocksa involvera mindre erfaren personal da uppfatt-
ningar och synsétt varierar i och med erfarenhetsniva. For att fa en mer ny-
anserad bild kan ocksa patientmedverkan i analysgruppen évervagas. Ingen
patient deltog i den FMEA-analys som redovisas har men det &r tdnkbart att
nagon som genomgatt den behandlingsprocess som analyseras kan bidra med
synpunkter om forhallanden som ar svara att se fran insidan.

Eftersom FMEA-analysen bryter ner processen i enskilda arbetsuppgifter
eller delmoment kan det ibland vara svart att satta risken i sitt sammanhang.
Riskerna for manga arbetsmoment kan vara svara att vardera da de ar bero-
ende av manga andra moment i processen. Detta var ocksa en av de syn-
punkter som fordes fram av analysgruppen vid utvarderingen. Som ett kom-
plement till en FMEA-analys skulle metoder som feltrad- eller handelseana-
lys kunna 6vervagas for att fa en kompletterade beskrivning av hur riskerna
ar relaterade till andra h&ndelser i processen.

Det ar viktigt att skalorna for konsekvens, sannolikhet samt sannolikhet for
upptéackt anpassas pa ett sétt att deltagarna i analysen kan anvéanda sina erfa-
renheter for att kunna gora bedomningarna. Aven om skalorna hade anpas-
sats infor riskanalysen i denna studie for att battre beskriva stralbehandlings-
processens krav och forutsattningar uppfattade analysgruppen dessa skatt-
ningar som svara. Detta ar dock inte unikt for denna studie, likande svarig-
heter rapporteras t.ex. av Habraken, Van der Schaaf, Leistikow & Reijnders-
Thijssen (2009). Pa basis av deras erfarenheter rekommenderas att skalorna
anpassats for att underlatta uppgiften och undvika diskussioner om skalornas
innebdrd och hur de ska tolkas. Att analysgruppen trots anpassade skalbe-
skrivningar uppfattade uppgiften som svar vittnar om uppgiftens komplexitet
dar beddmningar av potentiella handelser av vilka man ofta saknar erfaren-
het ska goras och kan mdjligen anses som en svaghet hos metoden.

De dvervdgande omddmen som gavs av analysgruppen vid utvérdering av
riskanalysen var annars positiva. Kartlaggningen av processen genom upp-
giftsanalysen ansags ha ett egenvérde och bidra till en 6kad forstaelse for
arbetsprocessen som helhet och de svarigheter och krav som arbetet innebar.
Man ansag sig ocksa fatt en bra systematisk beskrivning av identifierade
riskkéllor som hjalp i det fortsatta patientsakerhetsarbetet. Processen &r dock
nagot tidskravande och tar personalens resurser i ansprak. Mycket tid gar at
till att kartlagga den process som ska analyseras med tillracklig detaljniva
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och omfattning. | manga verksamheter finns processbeskrivningar redan att
tillga som beskriver arbetsprocessens delar och floden. Det kan vara lock-
ande att anvénda dessa beskrivningar for att snabba upp kartlaggningen.
Detta tillvagagangssatt kan dock inte rekommenderas da dessa beskrivningar
inte alltid askadliggor processens faktiska tillstand eller skeenden och inte ar
en exakt spegling av hur arbetet utférs. Det ar viktigt att man inte blandar
ihop hur det enligt rutiner och instruktioner borde se ut med hur det faktiskt
ser ut i verksamheten. En mojlig vég for att snabba upp arbetet i detta steg
att ar att lata en mindre grupp pa forhand gora kartlaggningen, vilken far
granskas och valideras av analysgruppen infor riskidentifieringen och vérde-
ringen. Nackdelen med detta tillvagagangssatt &r att delar av analysgruppen
tappar en del av forstaelsen for processens krav och forutsattningar samt
delar av det gemensamma erfarenhetsutbytet. Detta ar viktigt da en gemen-
sam plattform skapas hos analysdeltagarna som utgor ett stod i riskbedém-
ningen och hjalper deltagarna att utforma kriterier for vad som ar acceptabla
risker.

Analysgruppen uppfattade ocksa att det skulle vara svart att genomféra pro-
cessen pa egen hand da man latt blir hemmablind i den egna verksamheten
och saknar kunskap om metodens systematiska tillvagagangssatt. For att
genomfora en riskanalys av hog kvalitet behdvs verktyg och expertis for att
samla ihop erfarenheter och systematiskt beskriva processen, pa vilken ana-
lys och beddémning vilar. Om inte kompetensen finns inom det egna sjukhu-
set finns darfor goda skél att ta hjélp av extern expertis som diskussionsle-
dare och facilitator vid genomforandet av denna typ av riskanalys. Det kan
bade bidra till en snabbare process och en hogre kvalitet pa analys och reslu-
tat.

Som namnts tidigare finns inga entydiga gransvarden for vad som ska anses
som acceptabla risker for riskprioriteringsvérdet eller hur de olika riskklas-
serna ska varderas eller tolkas. Det ar en svar men viktig uppgift att avgora
vad gransen ska dras men man maste ocksa komma ihag att gransdragningen
inte &r absolut. Aven om varderingen ar till for att ge stod i arbetet med att
prioritera atgarder kan det alltsa finnas anledning att forhalla sig till grans-
dragningen med viss forsiktighet och sunt fornuft. Ar antalet risker som
identifierats inte allt for stort finns inte alltid anledning att definiera ett
gransvarde alls.

I anslutning till denna diskussion bor ocksa papekas att sammanstallningen
av riskerna i resultatredovisningen ovan har begransats till att redovisa de
allvarligaste riskerna i risklass R5 och R4 samt for riskprioriteringsvarde
storre eller lika med 20. Detta innebar inte att man kan bortse fran 6vriga
risker. Samtliga riskkallor finns ocksa redovisade i FMEA-tabellen i Bilaga
1.

For stralbehandlingsprocessen kan ocksa finnas anledning att se dver och
justera riskklasserna for att battre passa den specifika verksamheten. Enligt
den riskklassificering som redovisas som exempel i Tabell 5 innebdr risk-
klass R5 att arbetet inte far fortsatta forran atgarder vidtagits. Fragan &r om
det kan anses rimligt att stanga ner stralbehandlingsverksamheten i vantan pa
att vissa risker ska atgardas da detta skulle fa svarare konsekvenser och in-
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nebdra 6kade risker i och med att svart sjuka patienter inte skulle kunna fa
den vard de behdver. Man maste darfor satta riskerna i sitt ssmmanhang och
fundera over vilka konsekvenser ett avbrott i verksamheten kan fa.

7.3. Vardering av risker, riskvarde och
riskprioriteringsvarde

| resultatredovisningen ovan har bade riskvarde samt riskprioriteringsvérde
redovisats. FMEA-metoden anvander riskprioriteringsvardet som sitt huvud-
sakliga varderingsmatt, vilket inkluderar sannolikhet for upptackt som en
parameter utover konsekvens och sannolikhet. Sannolikhet for upptéckt ar i
hogsta grad relevant som en del i varderingen dock ger detta matt ingen in-
dikation pa forhallandet mellan de tre parametrar som mattet ar produkten
av. Darfor finns ocksa anledning att redovisa konsekvens och sannolikhet for
varje riskkalla i en riskmatris. | Tabell 6 nedan har en uppstéllning gjorts av
identifierade risker i riskklass R5 och R4 samt for de med ett riskpri-
oriteringsvarde storre eller lika med 20. Uppstéliningen illustrerar tydligt hur
olika matten kan sla. Riskkallorna 3.5a och 3.5b som klassats i riskklass R5
rangordnas forst pa plats 9 och ligger under gransen nar man utgar fran risk-
prioriteringsvérdet. Omvant har riskkélla 5.6 och 8.1 som klassats i riskklass
R2 rankats bland de allvarligare riskerna nar man utgar fran riskprioritering-
svardet. Aven om FMEA-metoden i forsta hand anvénder riskprioriterings-
vardet som utgangspunkt for riskvardering finns darfor anledning att fundera
dver om man ska begransa riskvarderingen till att endast omfatta detta matt
vid en FMEA-analys nar atgarder skall prioriteras. Rekommendationen ar att
som komplement ocksa redovisa riskmatriser sa som gjorts i denna studie.

Tabell 6: Riskvarde vs. riskprioriteringsvarde

Riskkalla Riskklass  Riskprio.

rang

1.3 Dosplan tas fram pa felaktig eller ofullstandig data

3.2 ID-foto av patient blir inte taget

3.5a Bordet kors till fel position — dvs en annan d@n den som anges
av systemet

3.5b Tatuerar en annan punkt an den som ar markerad i bild-
materialet.

4.2 Materialet/bilderna fran CT tolkas fel och fel omrade ritas in

4.3 Otydligt angett for dosplaneraren vilka doser target ska ha

5.5 Felaktig dos matas in for target

5.1 Behandlingsplanen blir inte optimal

5.6 Fel dosplandata importeras/exporteras

5.8 Fel referensdata exporteras

5.10 Bolus blir inte byggt

6.2a Upptackt av eventuella avvikelser missas

6.2b Fel angivelse av uppgifter om fixation etc.

w w w |k w N

6.2c Andringar gors som inte ar tilldtna eller relevanta
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6.2d Val av fel behandlingsprotokoll 3

7.2a Stélla in efter fel markeringar. 4 10

7.2b Tar fel fixationshjalpmedel. 4 10

7.2c Missar att ta bilden och gora verifikationen dar detta ska
goras

7.2.1 Fel patientdata tas fram som referens.

7.2.2 Fel referensbild och/eller fel falt tas fram

8.1 Patienten har inte fatt den planerade behandlingen.

8.5 Patientdata arkiveras ej efter avslutad behandling

7.4. Begransningar och vidare behov

Analysen har avgransats till att omfatta extern stralbehandling i den form
som kallas CT-sim. Aven om denna behandlingsprocess innehaller de van-
ligaste momenten finns andra processer med moment som inte tacks av
denna analys. Den riskanalys som genomforts i och med denna studie &r
darfor inte heltdckande och det finns behov av vidare tillampningar i syfte att
gora en mer heltackande analys. Det ska ocksa papekas att analysen endast
omfattat en avdelning for stralbehandling. Da samma behandlingsform finns
vid flera sjukhus med till viss del andra forutsattningar och tillvagagangssatt
kan inte heller identifierade risker generaliseras till dessa. Analysen av me-
todens tillampbarhet kan dock anses giltig for andra sjukhus och for andra
typer av stralbehandlingsprocesser. Vad denna studie inte heller omfattat &r
atgardsanalysen vilket &r en del av FMEA-metoden. Atgardsanalysen an-
vands for att hantera de risker som identifierats genom att utforma forslag till
atgarder som implementeras i verksamheten. Detta steg ar darfor mycket
viktigt for att reducera eller bygga bort de risker som identifierats. For den
specifika verksamhet som studerats och analyserats i denna fallstudie kvar-
star detta arbete. Forutsattningarna ar goda da FMEA-analysen har gett en
god struktur och vardering av verksamhetens risker samt att analysdeltagarna
har fatt en gemensam plattform och forstaelse for dessa. Detta arbete bor
foljas upp och pa sikt kan ocksa behov finnas av att genomfara en ny
FMEA-analys for att utreda effekterna av de forbattringar som implemente-
rats for att bygga bort eller reducera riskerna.

Aven om kartlaggningen av stralbehandlingsprocessen som gjorts genom
uppgiftsanalysen &r mer eller mindre heltdckande &r det svart att avgora om
analysen i alla delmoment gatt ner pa tillracklig detaljniva for att kunna
blottlagga alla potentiella risker. En riskanalys kan aldrig tcka in alla risker
men vissa delmoment bér mojligen studeras mer i detalj for att avgéra om
behov av kompletterande och mer detaljerade analyser behovs.

Slutligen dr det viktigt att poangtera att den typ av riskanalys som redovisas i
denna rapport enbart omfattar en klinisk process och de risker som &r behaf-
tade med denna. Det finns manga andra aspekter i en sjukvardsorganisation
som har stor inverkan pa den kvalitet och sékerhet som verksamheten levere-
rar och som inte denna analys omfattar eller formar att identifiera. Verksam-
hetens Gvergripande organisation och ledningssystem ar nog sa viktiga for
sékerhet och riskhantering och bor omfattas i bedémning och analys av verk-
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samhetens risker. Befogenheter, ansvar och samarbetsforhallanden maste
vara klara och tydligt dokumenterade samt forstadda och accepterade av alla.
Metoder och rutiner maste vara tillgangliga, uppdaterade och strukturerade
pa ett tydligt och andamalsenligt sétt osv. Riskanalysen bor ses i ljuset av
detta och kompletteras med en Gversyn och analys av organisationens kvali-
tets- och ledningssystem.
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Bilaga 1: FMEA-tabell

ID# / Deluppgift

Mojliga fel som kan intraffa

Finns barriarer?
Typ och egenskap.

Riskvardering

Riskkalla

Bakomliggande
orsaker

Konsekvens

K S u

Kommentar

K=Konsekvens; S=Sannolikhet; U=Sannolikhet
for upptackt; Onnssk=specialistsjukskoterska;
Stralonk=specialstlakare

1. Patienten remiteras

1.3 Remiss bedoms,
kompletteras och
skrivs fardigt av
stralonk i samrad med
remittenten

Dosplan tas fram pa
felaktig eller ofull-
standig data

Kvalitet pa remissen
varierar pga. lakarens
kunskap om stralbe-
handling.

Info saknas ofta fran
det egna sjukhuset

Info saknas om tidi-
gare behandling

Att man behandlar
fast man ej bor

Att patienten far for

hog dos (ej korrekt
fran tidigare beh.)

Olika kontroller

Gar till journalhandlingar f6r
att finna kompletterande info
Bokningspersonal gar igenom
remissen etc

2. Planera behandling

Det har intraffat fall dar patienten ligger
pa behandlingsbordet och siger att
han/hon fatt behandling utan att det
kommit fram tidigare i remissen.

2.2 Onkssk bokar in En apparat bokas Patientens form, tek- Forseningar - man P 4 Det kan inte missas — behand- Om apparaten maste andras i ett sent
den utrustning och de som inte klarar niska orsaker som inte  far ga tillbaka i ked- E lingen kan inte genomforas pa  skede kan det innebara att personal far
moment behandling-  avsedd behandling gar att forutse, mm. jan och gora en ny 2 fel apparat. jobba overtid for att fa ihop schemat.
en kraver bokning
2.3 Patienten kallas Kallelsen inte kom- Posten har slarvat, Patienten far forse- P 3 Det kan inte missas da patien-
till forsta besoket mer patienten till patienten ar pa semes- nad behandling E ten direkt kontaktas vid fran-

handa ter, yttre orsaker, etc. 2 varo
3. Utfora fixation och CT-undersékning
3.1 Patienten farinfo  Patienten inte upp-  Sprakbarriarer, sjuk- Inte optimalt be- PA2 3 Det kan inte missas

av onkssk

fattar och forstar
viktig info som att de
ska ligga stilla under
behandlingen eller i
ovrigt inte medver-

dom, forstandshandi-
kapp, forsvarsmekan-
ismer, barn, demens

handlingsresultat

Kan innebara att
patienten maste
sovas.
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ID# / Deluppgift

Mojliga fel som kan i

ntraffa

Riskvardering

Finns barriarer?
Typ och egenskap.

Kommentar

Riskkalla Bakomliggande Konsekvens K S U K=Konsekvens; S=Sannolikhet; U=Sannolikhet
orsaker for upptackt; Onnssk=specialistsjukskoterska;
Stralonk=specialstldkare
kar till en optimal
behandling.
3.2 Onkssk tar ID-foto  ID-foto blir inte taget Glomska Okad risk att patien- 4 Finns andra system for kontroll Denna barriar har inforts for att det tidi-
av patienten ten forvaxlas och att av ID. gare intraffat att man behandlar fel pati-
Patienten vagrar av fel behandling ges ent.
kulturella skal Foto tas vid behandlingsstart
om det inte gors har. Ibland tas inte foto for att kameran ar
Kameran fungerar inte trasig, utldnad eller utan batteri.
Etc.

3.3 Individuella fixat-  Fel utrustning for Patienten har svart att  Att man fixerar sa att PA3 3 2 Syns vid dosplanering och vid | vissa fall tvingas man acceptera att det
ionshjalpmedel tas fixation valjs samarbeta man inte kan strala behandling. inte blir optimalt, risken kan vara valdigt
fram (ex. mask, vaku- optimalt. svar att atgarda ibland. Det blir da en
umkuddar) Inga mallar finns kalkylerad risk.
Att man fixerar sa att
frisk vavnad far | vissa fall kan det vara svart att upptacka
stralning att fixationen gjorts fel, ex. om benen
ligger bredvid varandra kan man raka
stréla fel.
3.4 CT-unders6kning  Fel omrade blir Bristfallig remis, pati-  Forseningar —man P 4 Kan upptéckas direkt eller Man upptacker det oftast direkt och gor
scannat vid CT enten har férandrats, = maste géra om E senare vid dosplaneringen. en ny CT-undersokning.
misstag, man véljer fel undersdkningen 2
protokoll vilket ger extra stral- Sjalvkorrigerande.
dos fran CT - ovanligt
3.4.1 Patienten ldggs  Patienten ldggsien  Patienten mar daligt, Att patienten inte PA2 3 Behandlingspersonalen kon- Om patienten inte kan ligga still kan extra
pa CT-bord i fixt Iage  obekvam/svar posit- har ont och kan inte hamnar i ratt posit- trollerar och stimmer avmed  smartlindring eller lugnande ges. Finns
ion ligga mm ion vid varje behand- patienten mojlighet att spela film, musik el. dyl.
lingstillfalle Barn under 3 ar sovs
3.5 Referenspunkt Bordet kors till fel Misstag, felhandling Fel positionering av 3 Verifikationsbild vid behand- Moijligheten till upptackt beror pa hur
vdljs och tatueras pa  position (dvs en patienten ling — finns dock risk att detta  stort felet ar. Sma fel ar svarupptackta

patienten

annan position an

missas om skillnaden ar liten
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ID# / Deluppgift

Mojliga fel som kan intraffa

Finns barriarer?
Typ och egenskap.

Riskvardering

Kommentar

Riskkalla Bakomliggande Konsekvens K S U K=Konsekvens; S=Sannolikhet; U=Sannolikhet
orsaker for upptackt; Onnssk=specialistsjukskoterska;
Stralonk=specialstldkare
den som anges av Ej optimal behand- med da ar konsekvensen for-
systemet). ling. sumbar
Tatuerar en annan Frisk vavnad blir
punkt &n den som ar bestralad
markerad i bild-
materialet.
3.6 Onkssk exporterar Fel bildmaterial Misstag, felhandling Planerar efter fel P 2 Upptacks vid dosplanering
CT-bilder till dospla- exporteras (man tar bildmaterial (t.ex. E
neringssystem for ofta fler bilder, med efter det med kon- 2
targetdefinition och utan kontrast trast, som inte
beroende pa vad kommer finnas vid
som behovs). behandling).
3.7 Onkssk fyller i Att man glom- Glomska, missar etc. Att det inte finns PA2 3 2 Upptacks vid forsta behand-

anmalan till dosplane-
ring

mer/skriver
fel/missar att ange
viktigt info om fixat-
ion, upplagg och
tillhérande info t.ex.
andningsrorelse.

(manskliga faktorn)

dokumenterat vilken

fixation som ska
anvandas

lingen

4. Definiera target

4.1 Dosplanerare
importerar CT-
bilderna

Att omradet ar for
snavt

Bilderna maste im-
porteras om

Alla har samma inloggning i detta system.
Alla kan importera bilder trots olika kom-
petens.

Dosplan kan plocka bort bilder som de
inte tror behovs da far de plocka in dem
pa nytt igen — har inte sa stor betydelse.

4.2 Targetomrade och
riskorgan ritas in pa

Materialet tolkas fel
och fel omrade ritas

Brist pa kunskap och
erfarenhet

Fel eller for stort
omrade blir bestra-

3 I
3 3 Finns inga systematiska barria-
rer.

Man behéver mycket bildstéd — mer dn
man normalt har tillgang till.
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ID# / Deluppgift

Mojliga fel som kan intraffa

Riskvardering

Finns barriarer?
Typ och egenskap.

Kommentar

Riskkalla Bakomliggande Konsekvens K U K=Konsekvens; S=Sannolikhet; U=Sannolikhet
orsaker for upptackt; Onnssk=specialistsjukskoterska;
Stralonk=specialstldkare
CT-bilderna in lat, fel sida av krop-
pen osv. Borde kanske finnas en barridar  Kan ocksa vara svart att ta till sig en stor
att nadgon kontrollerar, men mangd bilder.
det gors det inte varje gang
eftersom det alltid finns en Besvarligt med manga IT system och
osakerhet. ibland svart att hitta alla bilder i systemet.
For vissa diagnoser finns ett Stora variationer mellan olika stralonks
krav att man maste ha en bedomningar.
second opinion.
Bygger pa en enskild stralonks kompe-
En eventuell dtgard kan vara tens.
inforandet av targetritnings-
rond, dar varje fall stims av i Det kan goras enkelfel utan att det upp-
en sarskild grupp innan tacks.
materialet slapps vidare i
processen, vilket ocksa skulle  Detta ar en mycket komplicerad uppgift.
vara bra i ett utbildningssyfte.
En annan atgard ar att skilja pa  Kan finnas kulturella skillnader i hur upp-
personerna som ritar target giften utfors
och som godkdnner planen.
Workshopgruppen kédnner till enstaka fall
Det ar ocksa viktigt att det med targetritningar som blivit fel vilket
finns tillgang till radiolog for kan ta upp till 10 ar innan konsekvenserna
avstamning och stod visar sig.
4.3 Stralonk anger Otydligt angett for Behandlingsplan PP Sjalvkorrigerande Det finns skillnader i hur stralonk anger
straldoser for olika dosplaneraren vilka foljer inte avsedd A E doserna
targetomraden doser target ska ha behandling 32 Dosplanerare fragar alltid

stralonk om osdkerheter finns
och fér dialog.

Det ar ganska vanligt att dosplaneraren
inte forstar hur lakaren tankt vilket tar
extra tid fér personalen nar detta ska
redas ut.
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ID# / Deluppgift

Mojliga fel som kan intraffa

Finns barriarer?
Typ och egenskap.

Riskvardering

Riskkalla Bakomliggande

orsaker

Konsekvens K S u

Kommentar

K=Konsekvens; S=Sannolikhet; U=Sannolikhet
for upptackt; Onnssk=specialistsjukskoterska;
Stralonk=specialstldkare

5. Planera och berdkna dos

5.1 Sjukhusfysik erhal- Behandlingsplanen Stress, tidsbrist Ej optimal behand- P P Planen ska godkannas innan Stort irritationsmoment nar materialet
ler CT-bilder med blir inte optimal ling A E den gar vidare blir klart sent vilket &r ett standigt ater-
targetdefinition och 2 2 kommande problem.
dos-volymkriterier Patienten kan fa

komma tillbaks vid Viktigt med erfaren och rutinerad perso-

senare tillfélle vilket nal.

kan innebara overtid

eller schemaomlagg- Tidspress, man kanner osdkerhet for att

ningar for persona- man gjort en optimal plan.

len.

For fa lakarresurser
5.2 Dosplanerare Fel varden for koor-  Brister i det tekniska Fel positionering vid 4 Upptédcks ndr man tar verifikat- Om felet &r litet ar det mycket svart att
importerar referens-  dinaterna matasini  systemet forsta behandlings- ionsbild — kan dock missas. upptacka
punkt (fran CT) till systemet tillfdllet som korrige-
dosplaneringssyste- ras innan behandling Rutin hos dosplanerare finns Ny utrustning &r pa gang dar denna Risk-
met for att kontrollera att koordi- kalla elimineras
naterna dr ratt inmatade.

5.3 Dosplanerare Att man inte far fram Brist pa erfarenhet, Att behandlingen PP 4 2 Granskningsrutiner (stralonk, Kan finnas brister i barridrerna. Fysikern
simulerar och optime- en optimal plan inte blir optimal, A E onkssk, fysiker) blir inte alltid radfragad i tid och kommer
rar behandlingen Dosplaneraren radfra- 2 2 in i ett for sent skede.

gar inte den specialist
som finns (pga. stress
eller att man drar sig
for att fraga) eller att

att man stralar frisk
vavnad,

att det gar fel vid

Risk finns att saker glider igenom barria-
ren pga. tidspress.
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ID# / Deluppgift Mojliga fel som kan intraffa Riskvardering | Finns barriarer? Kommentar
Typ och egenskap.
Riskkalla Bakomliggande Konsekvens K S U K=Konsekvens; S=Sannolikhet; U=Sannolikhet
orsaker for upptackt; Onnssk=specialistsjukskoterska;
Stralonk=specialstldkare
man overskattar sin behandlingen Personal med mindre erfarenhet fragar
formaga eller. kanske inte s mycket som de borde.
Att planen ar for svar
eller riskabel for att
realiseras
5.3.1 Dos berdknas Prioriterar fel eller Brist pa information, Berdkningarna far PP 3 Oberoende dosberdkningssy-  Mycket har ligger ocksa i 5.3
gor fel bedémningar felhandling, onodiga goras om A E stem, automatisk kontroll.
val i systemet 2 2
Fel algoritm valjs vid For hog eller for lag
berakningen, dos ges
Fel berdkningsom-
rade viljs,
Raknar med fel
dosvolym,
Raknar i bara vatten
(fel vdvnad),
Viljer fel behand-
lingsapparat,
Fel stralslag valjs
5.3.2 Kontrollerar att  Att man stralar frisk  Planen inte dr optimal  Stralskyddsrisker, 2 4 2 Ska godkannas av fysi-

kriterier fran target-  vavnad ur stralskyddssynpunkt ker/stralonk, finns en risk dock

definitionen uppfylls i Man ger for hog eller att fel inte upptacks

dosplan Se 5.3. for 1ag dos

5.4 Dosplanen(erna) En suboptimal plan Fel prioriteringar mel-  Stralskyddsrisker. PP 4 Kan upptéackas senare i fysiker- Detta steg ar en klinisk barriar till dospla-
granskas och god- godkdnns lan de olika kriterierna. A E kontroll (5.10), och kontrollen  nen som dosplaneraren tagit fram.

kdnns av stralonk

Inte uppmarksammar

For hogeller forlag 2 2
dos ges

som gors av onkssk innan
behandlingen.
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ID# / Deluppgift

Mojliga fel som kan intraffa

Riskvardering

Finns barriarer?
Typ och egenskap.

Kommentar

Riskkalla Bakomliggande Konsekvens K S U K=Konsekvens; S=Sannolikhet; U=Sannolikhet
orsaker for upptackt; Onnssk=specialistsjukskoterska;
Stralonk=specialstldkare
att ett riskorgan far for
mycket stralning etc.
5.5 Stralonk ordinerar Felaktig dos matas in Misstag, felhandling For hog eller for lag 2 En rimlighetskontroll gors av Ingen har formellt ansvar att saga till om
dosplan (dvs. absolut  for target bristande uppmark- dos ges onkssk innan behandling star-  det ar fel men alla kollar rimligheten.
straldos anges for samhet tar men ingen rutin eller in-
varje targetomrade) struktion finns — ingen har
ansvar for detta.
Ingen formell barriar finns
Finns ett behov att se dver
barridrerna for detta moment
5.6 Dosplandata Fel dosplandata Misstag, bristande Patienten behandlas | PA2 2 Finns flera barriarer som ska Man kan raka exportera fel dosperfekt-

exporteras fran
dosplaneringssyste-
met och importeras
till OIS

importe-
ras/exporteras

uppmarksamhet

med fel plan

5.8 Skapa / exportera

Fel referensdata

Stress, misstag, bris-

Patienten position-

referensdata for rdtt  exporteras tande uppmarksamhet eras fel
positionering av pati-
enten
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sakerstalla att ratt plan valts.

Det gar inte att kontrollera att
ratt plan har exporterat mot
den plan som ldkaren har
godkant.

Systemet medger inte identifi-
kation av planen

ion.

Ingen barridr finns
Detta &r referensdata for
barridr langre fram vid be-

handling.

Finns behov av en barriar

Exporten sker samtidigt till féljande tre
steg (5.10-5.12).

Om en patient har samma isocenter i tva
olika planer och fel véljs blir konsekven-
sen forhallandevis mild. Ar ddremot iso-
center olika och fel plan skickas vidare
kan konsekvensen bli allvarlig




ID# / Deluppgift

Mojliga fel som kan intraffa

Riskvardering

Finns barriarer?
Typ och egenskap.

Kommentar

Riskkalla Bakomliggande Konsekvens K S U K=Konsekvens; S=Sannolikhet; U=Sannolikhet
orsaker for upptackt; Onnssk=specialistsjukskoterska;
Stralonk=specialstldkare
5.9.1 Oberoende Fel dos/data matasi Stress, misstag, bris- Ej dosimetriskt kor- Detta ar en barriar for dos- Det kravs tva fel fér att barridren inte ska
dosberakning det oberoende dos-  tande uppmaérksamhet rekt plan berdkning fungera eftersom det sker en kontroll av
berakningssystemet det som matats in som referens.
5.9.2 Forbereder for Fel dos matas in som Stress, misstag, bris- Fel i setup och be- 4 2 Detta ar en barriar for dos- Felkallor finns i denna matning.
in-vivo dosimetri referensdata tande uppmarksamhet handlingsdata berdkning.
(kontrolldosmatning)
5.9.3 Oberoende Utfor kontroll av fel  Stress, misstag, bris- Kontrollen gérs med | PA2 2 3 Det finns en barriar i onkssks Ganska ny som automatisk kontroll,
parameterkontroll patient eller fel tande uppmarksamhet fel varden kontroll innan behandlings- hemmabyggt program som ansluter till
parametervarden start. dosplaneringssystemet.
| systemet anges vilken patient och vilken
plan som ska jamforas
Anger personnummer- ger tillgangliga
planer — valjer plan och trycker jamfor.
Detta &r en kontroll med farre utomsta-
ende variabler som kan paverka resultatet
an kontrolldosmatningen. Dar till exempel
hur man faster dioder kan ha stor paver-
kan.
5.10 Fysiker bygger Bolus blir inte byggt  Stress, misstag, Ytdosen blir for lag PA4 3 2 Onkssk upptacker detta vid Noggrannheten behover inte vara exakt
bolus om det kravs glomska (patienten blir un- kontroll av behandlingspara-
derbehandlad) metrar innan behandlingsstart.
5.11 Inmatning av Fel koordinater for Stress, misstag, bris- Patienten kan be- PA3 3 Kontroll gors av onkssk, och av

bordsforflyttning i OIS

bordsforflyttningen
anges

tande uppmarksamhet

handlas i fel position

fysiker vid forsta behandling,

positionsverifikation (verifikat-

ionsbilden jamférs med ref.
data fran dosplaneringssyste-
met).

SSM 2011:27

82




ID# / Deluppgift

Mojliga fel som kan intraffa

Riskvardering

Finns barriarer?
Typ och egenskap.

Kommentar

Riskkalla Bakomliggande Konsekvens K S U K=Konsekvens; S=Sannolikhet; U=Sannolikhet
orsaker for upptackt; Onnssk=specialistsjukskoterska;
Stralonk=specialstldkare
6. Forbereda for behandling
6.1 Onkssk far Dosplanen hinner Stegen fore ligger efter Stressigt for onkssk. P Hander alltid ndagon gang varje vecka att
dosplaneringsdoku- inte bli klar till forsta iarbetsprocessen. Overtid och sche- E dosplanen blir forsenad till behandlingen.
ment fran fysiker behandlingstillfallet malaggningsandring- 2
Alla (stralonk, dospla-  ar. Dosplandokument ar dosplan, CT-bilder,
nerare, fysiker och faltbilder, bolus mm (dvs. allt som gjorts
onkssk) har samma tidigare).
deadline infor behand-
lingen.
6.2 Onkssk kontrolle-  Upptackt av eventu-  Stress, misstag, bris- Avvikande behand- PA4 2 Detta ar en barriar, finns en Vanligast att man missar bolus (sker

rar dosplan och alla
parametrar fran be-
handlingsprotokollet i
(6]

ella avvikelser missas

Fel angivelse av
uppgifter om fixation
etc.

Andringar gérs som
inte ar tillatna eller
relevanta

Val av fel behand-
lingsprotokoll

tande uppmarksamhet

Rattighet/mojlighet
finns att gora andring-
ar i viktiga parametrar
som inte far dndras i
detta steg.

ling

6.3 Importerar refe-
rensdata och férbere-
der infor positionsve-
rifikation

Val av fel patient
eller fel plan (samma
patienten kan ha
olika planer med
olika Isocenter etc.)

Stress, misstag, bris-
tande uppmarksamhet

Fel positionering

6.4 Onkssk informerar
patienten om be-
handlingsplan och gor

Miss av ID-kontroll,
eller tar fel i ID-
kontroll.

Stress, misstag, bris-
tande uppmarksamhet

Patienten far fel
information om sin
behandling
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skriftlig rutin. Det ar den sista
barridren innan behandling.

mycket sallan dock).

Finns ett fall dar en patient behandlades
fran fel hall pga. att fel parametrar dnd-
rades. Detta skedde ndr systemet var nytt
och inga uppréattade instruktioner fanns
for hur data skulle anges i systemet.
Handelsen &dr under utredning

Kontrollerar med personnum-

mer och plannummer

Verifikationsbild

Det ar manga val och det finns mojlighet-
er att dndra parametrar som inte ska
dndras. Detta ar en generell synpunkt pa
flera moment i stralbehandlingsproces-
sen.




ID# / Deluppgift

Mojliga fel som kan intraffa

Finns barriarer?
Typ och egenskap.

Riskvardering

Riskkalla

Bakomliggande
orsaker

Konsekvens K S u

ID-kontroll

Kan ta in fel patient

Kommentar

K=Konsekvens; S=Sannolikhet; U=Sannolikhet
for upptackt; Onnssk=specialistsjukskoterska;
Stralonk=specialstldkare

7. Genomfora behandling

7.1 Patienten hamtas  Miss av ID-kontroll, Stress, misstag, bris- Patienten far fel PA4 ID-kontroll Har inte intraffat sedan de inférde ID-
in i behandlingsrum eller tar fel i ID- tande uppmarksamhet positionering — fel kontroll.
och ID-kontroll gors kontroll. behandling Fotografi pa patientens ansikte
av patienten, mask, (id-foto) som laggs in i OIS
vakuumkuddar, ev.
bolus, osv. Verifikationsbild
7.2 Patienten fixeras  Stélla in efter fel Stress, misstag, bris- Ej optimal behand- PA4 3 Verifikationsbild Storre fel upptacks alltid ndgon gang
vid behandlingsbor- markeringar. tande uppmarksamhet ling under behandlingen.
det och positioneras
med hjalp av tatue- Tar fel fixations- Man ser inte tatue- Finns ett fall dér en patient lag snett pa
ringarna och laser hjalpmedel. ringarna. behandlingsbordet vilket inte upptacktes
under verifikationen.
Missar att ta bilden
och gora verifikat-
ionen dar detta ska
goras
7.2.1 Verifikationsbild  Fel patientdata tas Stress, misstag, bris- Felaktig bordsfor- PA4 3 Detta ar en barriar. Det finns ett dokumenterat fall dar verifi-

tas for att kontrollera
att patienten ligger
exakt ratt

fram som referens.

tande uppmarksamhet

flyttning vilket leder
till fel behandlings-
position

kationsbilden jamférdes med en bild fran
en annan patient. Det har hdande da be-
handlingspersonalen férberedde refe-
rensbilder for en patient som inte kunde
komma in direkt. Da tog man en patient
emellan och missade da att byta refe-
rensbilden.

Det ar tva system som &r oberoende av
varandra som utfor kontrollen vilket gor

SSM 2011:27

84




ID# / Deluppgift Mojliga fel som kan intraffa Riskvardering | Finns barridrer? Kommentar
Typ och egenskap.
Riskkalla Bakomliggande Konsekvens K S U K=Konsekvens; S=Sannolikhet; U=Sannolikhet
orsaker for upptackt; Onnssk=specialistsjukskoterska;
Stralonk=specialstldkare
att man kan ha data framme for olika
patienter utan att nagon varning kommer
upp.
7.2.2 Korrigerar posit- Fel referensbild Stress, misstag, bris- Fel positionerad PA4 3 Falt-matchningen (Theraview)

ion efter matchning
av verifikationsbild
med referensbilder

och/eller fel falt tas
fram

tande uppmarksamhet

Se 6.6.1.

patient

7.3 Applicerar ev.
bolus

Glommer att appli-
cera bolus, eller
missar att det ska
appliceras.

Felhandling, glomska,
stress

Bolus lossnar/ramlar
av efter att det har
lagts pa.

Foto pa bolus placering tas vid
forsta behandling

For lag ytdos

Risken att det ska missas vid upprepade
behandlingstillfallen ar liten

7.4 Applicerar
kontrolldosmétning
pa patientens hud

Kan satta detektorn
fel eller valja fel
diod.

Felhandling, glomska,
stress

Detta ar en barridr for kontroll
av dosberdkningen och setup

Fel matvarde

For lag dos bakom
diod.

Trubbigt verktyg — inexakt — ofta nar det
avviker ar det inget fel.

Om kontrolldosmatningen ger utslag gor
man om matningen om det inte ar ett
uppenbart fel som maste atgardas direkt.

7.6 Onkssk startar och
overvakar behand-
lingen

Patienten ror pa sig.
Tekniken fallerar

Nagon blir kvar i
behandlingsrummet.

Fel omrade blir
behandlat (dock slar
man av om patien-
ten ror sig)

Tekniska, kontroller, visuell
overvakning, kvitteringsknapp

Skador pa personal
eller anhorig
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Det finns fall pa andra sjukhus dar perso-
nal blivit kvar i behandlingsrummet trotts
kvittering




ID# / Deluppgift

Mojliga fel som kan intraffa

Riskvardering

Finns barriarer?
Typ och egenskap.

Kommentar

Riskkalla Bakomliggande Konsekvens K S U K=Konsekvens; S=Sannolikhet; U=Sannolikhet
orsaker for upptackt; Onnssk=specialistsjukskoterska;
Stralonk=specialstldkare
7.8 Onkssk kontrolle-  Missar kontrollen Felhandling, glomska, = Ondodigt stor biver- PA4 2 Upptacks sannolikt vid nasta Hur stor effekten av stralning blir ar
rar ev. stralreaktion och fortsatter be- stress kan behandling mycket individuellt och kan inte forutsa-
pa patienten handla utan att ta gas innan behandlingen startas. Darfor ar
hénsyn till detta. Lakarkontroll. denna kontinuerliga kontroll mycket
viktig.
8. Avsluta behandling
8.1 Fysiker och onkssk Patienten har inte Bristande information, Ej optimal behand- PA2 2 Detta ar en barriar for att Det finns ingenting som varnar om ett
jamfor ordinerad och  fatt den planerade patienten dyker inte ling kontrollera att patienten fatt behandlingstillfalle missas.
given behandling behandlingen. upp etc. alla behandlingar.
Om den fallerar kan man upp-
tacka i faktureringen att det
saknas genomférda behand-
lingstillfallen jamfort mot de
inplanerade.
8.5 All patientdata Patientdata arkiveras Misstag, stress, Data finns inte till- 2 3 Allt scannas in.

arkiveras
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ganglig vid vidare
behandlingar och vid
ev. biverkningar,
samt for framtida
forskning

Aven om informationen inte &r lagrad s&
ar det oftast latt att hitta informationen
pa det egna sjukhuset i efterhand.



Bilaga 2: Uppgiftsbeskrivningar

1. Patient remitteras

2. Planera behandling

3. Utfora fixation och
CT-undersokning

4. Definiera target

5. Planera och be-
rakna dos

6. Forbereda for
behandling

7. Genomfoéra be-
handling

8. Avsluta behandling

1.1 Remiss skrivs

1.1.1 Remiss skrivs av
onkologmottagning-
en

80 % av remisserna
gar denna vag.

Eller

1.1.2 Stralonk blir

kontaktad pa olika
satt och skriver re-
miss for en patient

Stralonk kan fa pa-
ringning pa personso-
karen eller bli upp-
ringd pa telefon for
att en annan lakare
(t.ex. hematolog eller
ortoped) har en pati-
ent som ev. skulle
kunna fa hjalp genom
stralbehandling.
Stralonk skriver da
remiss utifran till-
gangligt underlag som
sedan lamnas till
bokningen.

2.1 Fardig remiss fran
stralonk gar tillbaka
till bokningen

Remissen innehaller
nu 6nskemal om dos
och omrade osv.

Det kan dock fortfa-
rande vara osaker-
heter om dos mm,
men onkssk forsoker
planera in patienten
trots detta.

Vid palliativ behand-
ling féljs en annan
process harifran och
framat.

3.1 Patienten far info
av onkssk

Onkssk informerar
patienten om fixat-
ionen och CT-
undersokningen, hur
det gar till, hur de ska
bete sig, vad de ska
tanka pa osv.

Ett ev. lakarbesok kan
bokas in vid behov
(om patienten beho-
ver det for att fa mer
info etc.).

4.1 Dosplanerare
importerar CT-
bilderna

5.1 Sjukhusfysik
erhaller CT-bilder
med targetdefinition
och dos-
volymkriterier

Sjukhusfysik far
materialet i form av
CT-bilder med definit-
ioner och riskomra-
den samt dos-
volymkriterier for
olika omraden

Sjukhusfysik far info
fran stralonk att det
ar klart och att man
kan borja planera.

6.1 Onkssk far
dosplaneringsdoku-
ment fran fysiker

Dosplanen overlam-
nas till onkssk.

Alla parametrar for
behandlingen ar klara
for oberoende kon-
troll av onkssk.

7.1 Patienten hamtas
in i behandlingsrum
och ID-kontroll gors
av patienten, mask,
vakuumkuddar, ev.
bolus, mm.

Onkssk jamfor ID-
fotot med patienten
och kontrollerar
personnr. Finns inget
ID-foto tar onkssk ett
vid detta tillfalle.

ID-kontroll gors ocksa
av alla hjalpmedel
som ska vara med vid
behandling av patien-
ten

8.1 Fysiker och
onkssk jamfor ordi-
nerad och given
behandling

Forst kontrollerar
onkssk darefter fysi-
ker




1. Patient remitteras

2. Planera behandling

3. Utfora fixation och
CT-undersokning

4. Definiera target

5. Planera och be-
rakna dos

6. Forbereda for
behandling

7. Genomfoéra be-
handling

8. Avsluta behandling

Ett remissforfarande
kan ga till pa olika satt
men det maste alltid
finnas dokumenterat.

1.2 Remiss kommer
till bokningen och
registreras

En remiss ar en be-
stéllning, som maste
tas om hand.

Varje remiss registre-
ras av onkssk i bok-
ningen

(patientens namn och
personnr. kopplas till
folkbokforingsregist-
ret mm.).

2.2 Onkssk bokar in
den utrustning och
de moment behand-
lingen kraver

Onkssk i bokningen
vet utifrdn remissen
vad som behover
bokas in; samtal med
onkssk (behandling),
lakarbesok, fixation,
simulering, CT, be-
handlingsapparat,
behandlingsrum,
antal behandlingstill-
fallen, tidpunkt etc.

Det finns fasta mallar
for vad olika diagno-
ser kraver for be-
handling och vilka
moment som ingar.
Men det forutsatter
att remissen ar full-
standig. | vissa fall far
remissen ga tillbaka
till stralonk for kom-
plettering.

3.2 Onkssk tar ID-
foto av patienten

4.2 Targetomrade
och riskorgan ritas in
pa CT-bilderna

Stralonk eller dospla-
nerare ritar digitalt in
targetomrade och
riskorgan pa CT-
bilderna.

For varje diagnos
finns det generella
riktlinjer som un-
derlag for vilka omra-
den som ska definie-
ras.

En diagnostiker (en
rontgenldkare) har
tidigare gjort ett
utldtande om vad
bilderna visar.
Stralonk for ocksa en
dialog med diagnosti-
kern om vad bilderna
visar..

Om targetdefinition-
en skiljer sig avsevart
fran det som ar angi-

5.2 Dosplanerare
importerar referens-
punkt (fran CT) till
dosplaneringssyste-
met

Koordinaterna for
referenspunkterna
importeras och fors
over manuellt i
dosplaneringssyste-
met av dosplanerare.

6.2 Onkssk kontrolle-
rar dosplan och alla
parametrar fran
behandlingsprotokol-
leti OIS

Onkssk kontrollerar
dosplan och alla
parametrar (att do-
serna ar ratt inma-
tade, bordsvridningar,
bolus, fixationshjalp-
medel osv.) infor
forsta behandlingen
(enligt checklista).

Onkssk stéller in
behandlingsfdlt enligt
dosplan och kontrol-
lerar att det stammer
med bilderna (jamfor
ljuset fran behand-
lingsfalten mot det
som ar inritat pa
bilderna). Det kan
vara manga olika
bilder om det ar flera
olika stralfalt.

OIS styr sedan be-

7.2 Patienten fixeras
vid behandlingsbor-
det och positioneras
med hjalp av tatue-

ringarna och laser

Patienten fixeras med
sina individuella
fixationshjalpmedel

Onkssk kontrollerar
SSD (avstand mellan
patient och behand-
lingsapparat) och
bordshojd mot sy-
stemet (laser in
bordshdjden vid
forsta behandlingen).

7.2.1 Verifikations-
bild tas for att kon-
trollera att patienten
ligger exakt ratt

Vid forsta behand-
lingstillfallet gors
detta tillsammans
med stralonk, daref-
ter av onkssk.

8.2 Stralonk har
avslutningssamtal
med patienten

Stralonk beréttar om
den stralbehandling
som getts och vilka
biverkningar patien-
ten eventuellt kan
vanta

Stralonk kontrollerar
ev. stralreaktioner
och ger information
om dessa och om
kallelse till efterkon-
troll. Efterkontrollen
gors oftast pa nagon
annan avdelning, t.ex.
remittentens avdel-
ning.
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1. Patient remitteras

2. Planera behandling

3. Utfora fixation och
CT-undersokning

4. Definiera target

5. Planera och be-
rakna dos

6. Forbereda for
behandling

7. Genomfoéra be-
handling

8. Avsluta behandling

vet i remissen maste
orsaken utredas.

| de fall bedomningen
gjorts av ST-lakare
kontrolleras denna av
mer erfaren stralonk
(specialist).

handlingsapparaten
vid behandling.

Detta gors inte vid
varje behandling —
sker forsta 3 behand-
lingstillfallena och
sedan ca var 5e gang.

7.2.2 Korrigerar
position efter match-
ning av verifikations-
bild med referensbil-
der

Slutlig verifiering av
att patienten ar ratt
positionerad innan
behandling.

Plan 7.2.2: om de
skiljer sig gér man
tillbaka till 5. Planera
och berdkna dos och
ibland till punkt 3.
Utfora fixation och
CT-undersokning.

Patienten kan ha
forandrats (ex.
kroppsform eller att
organ rort sig) under
behandlingens gang
sa att referensbilder-
na inte stammer
overens med verifi-
kationsbilderna som
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1. Patient remitteras

2. Planera behandling

3. Utfora fixation och
CT-undersokning

4. Definiera target

5. Planera och be-
rakna dos

6. Forbereda for
behandling

7. Genomfoéra be-
handling

8. Avsluta behandling

precis tagits.

1.3 Remiss bedoms,
kompletteras och
skrivs fardigt av
stralonk i samrad
med remittenten

Stralonk gar till jour-
nalen for patienten
och letar for att fa
mer info, samlar
kompletterande info
genom provsvar och
bildsystem fran tidi-
gare undersokningar.

Stralonk maste ta
stéllning till manga
olika parametrari
beddémningen, ex.
vilka resurser och
utrustning som finns,
hur lang ar vantetid
till behandlingsstart
(ar det akut for pati-
enten?), har forut-
sattningarna for
patienten andrats sen
remissen skrevs osv.

Det gors en bedém-
ning om stralbehand-
ling ar berattigad. Gor

2.3 Patienten kallas
till forsta besoket

| kallelsebrevet skick-
as skriftlig info om
vad som ska ske nar
patienten kommer till
stralbehandling.

3.3 Individuella fixat-
ionshjalpmedel tas
fram (ex. mask, vaku-
umkuddar)

Med hjalp av fixat-
ionshjalpmedel for
olika regioner av
kroppen ser onkssk
till att patienten
kommer att ligga pa
precis samma satt
genom hela behand-
lingen.

Det finns olika stan-
dardhjalpmedel som
ocksa kan anvandas
vid fixation.

Hjalpmedlen marks
sedan upp med pati-
entens namn och
personnr. och doku-
menteras.

4.3 Stralonk anger
straldoser for olika
targetomraden

Stralonk anger vilket
omrade som ska ha
vilken dos, ex. target
1 ska ha si och sa
manga Gray och
target 2 ska ha sa
manga Gray. Det finns
ingen standard for
hur detta skrivs.

Detta blir ett mycket
viktigt dokument
(Anmalan till dospla-
nering).

5.3 Dosplanerare
simulerar och opti-
merar behandlingen

| detta steg beslutas
hur behandlingen ska
ges.

5.3.1 Dos berdknas

Dosplaneraren utgar
fran mer eller mindre
standardiserade
modeller med stral-
falt (ett knippe med
stralning) och optime-
rar behandlingen
utifran dessa. Stralfal-
tet konfigureras
(riktningar, avskarm-
ningar, dos fran varje
riktning mm.) utifran
patientens targetde-
finition.

5.3.2 Kontrollerar att
kriterier fran target-

definitionen uppfylls
i dosplan

Kontroll av att de
kriterier stralonk

6.3 Onkssk importe-
rar referensdata och
forbereder infor

positionsverifikation

Onkssk anger person-
nummer och valjer
behandlingsplan.
Sedan jamfors den
valda planen med den
plan som erhallits
fran fysikern tidigare.

7.3 Applicerar ev.
bolus

Onkssk placerar
bolusmaterialet pa
patienten

8.3 Remissvar skickas
till remittenten

Stralonk skapar detta
dokument, Epikris
(patientens vardfor-
lopp).
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1. Patient remitteras

2. Planera behandling

3. Utfora fixation och
CT-undersokning

4. Definiera target

5. Planera och be-
rakna dos

6. Forbereda for
behandling

7. Genomfoéra be-
handling

8. Avsluta behandling

det mer nytta an
skada for patienten
att genomga stralbe-
handling?

Om stralonk tror att
det finns en annan
klinik som kan be-
handla patienten pa
ett mer lampligt satt
remitterar man pati-
enten vidare dit.

ST-lakarna har en
checklista for det har
steget.

definierat uppfylls.

Dosplanerare maste
ofta prioritera mellan
olika kriterier med
hjalp av stralonk. Det
gors en avvagning
mellan risk och nytta
(optimal plan enligt
stralskyddssynpunkt)
med dosplanen.

5.3.2.1 Dosplan dis-
kuteras i dosplane-
ringsrond

Vid komplicerade fall
dar det ar svart att ta
beslut om dosplan
gors en dosplane-
ringsrond, dvs. ett
mote dar flera ar med
och diskuterar
onkssk, stralonk och
fysiker.

3.4 CT-undersokning

3.4.1 Patienten ldggs
pa CT-bord i fixt lage

Det ar mycket viktigt
att patienten ligger
exakt ratt och pa
samma satt som

4.4 Fardig targetdefi-
nition erhalls for
dosplanering

Anmdlan till dospla-
nering (dvs kort
sammanfattning av
resultatet av target-
definitionen) fylls i av

5.4 Dosplanen(erna)
granskas och god-
kédnns av stralonk

Det kan vara tva, eller
fler, alternativa pla-
ner varav en god-
kanns

6.4 Onkssk informe-
rar patienten om
behandlingsplan och
gor ID-kontroll

7.4 Applicerar
kontrolldosmétning
pa patientens hud

Kontrolldosmatning-
en som fasts pa hu-
den mater procentu-
ell avvikelse mot
dosplanen. Detta steg

8.4 Fakturering

Avdelningen fakture-
rar for utférd behand-
ling.
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1. Patient remitteras

2. Planera behandling

3. Utfora fixation och
CT-undersokning

4. Definiera target

5. Planera och be-
rakna dos

6. Forbereda for
behandling

7. Genomfoéra be-
handling

8. Avsluta behandling

han/hon ska ligga
genom hela behand-
lingen, annars blir det
foljdfel och ev. stral-
ning av fel omraden.

3.4.2 CT-bilder tas
over omradet kring
tumoren

Tar bilder 6ver tu-
moromradet, om-
kringliggande omra-
den och riskorgan —i
enlighet med stan-
dardrutiner (PM fran
tumorgrupp) med ev.
anpassningar.

| det har steget tas
bilder for bade dia-
gnostik och for
dosplanering.

stralonk.

Planen(erna) stams av
mellan dosplanerare
och stralonk. Ibland
finns dolda kriterier,
t.ex. 6verdosering pa
ett visst stélle i tar-
getomradet eller
kansliga omraden. |
dessa fall diskuteras
mojligheten att flytta
6verdoseringen na-
gon annanstans.
Stralonk kan ocksa
konsultera andra
lakare i sin genom-
gang.

Darefter granskas
planen av fysiker

Fysikern kan konsult-
eras (av onkssk och
stralonk) om vilken
behandling som ar
sakrast vid alternativa
dosplaner.

Det ar ett krav fran
myndigheterna att
stralonk och fysiker
ska vara involverade i
detta beslut.

ar till for att kontrol-
lera att behandlings-
apparaten fungerar
som den ska och att
alla forberedelser ar
korrekta. Den larmar
om det blir for stor
avvikelse (> 5 % avvi-
kelse fran angiven
dosplan).

Detta gors bara vid
forsta behandlingstill-
fallet, om allt gar ratt.
Ger den utslag for
feldosering, och inget
uppenbart fel hittas,
gors matningen om
vid nasta behand-
lingstillfalle.

Maétningen ar ett krav
fran myndigheterna.

3.5 Referenspunkt
valjs och tatueras pa

5.5 Stralonk ordine-
rar dosplan (dvs.

7.5 Onkssk ldser in
bordsposition i OIS

8.5 All patientdata
arkiveras
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2. Planera behandling

3. Utfora fixation och
CT-undersokning
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5. Planera och be-
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6. Forbereda for
behandling

7. Genomfoéra be-
handling

8. Avsluta behandling

patienten

Onkssk valjer refe-
renspunkt och marke-
rar det genom att
tatuerar tre sma
prickar pa patienten.
Referenspunkter valjs
utifran dokumentet
PM for tumorgrupp,
dar det star beskrivet
vilket omrade man
bor valja for respek-

absolut straldos for
varje targetomrade)

Har anges den abso-
luta straldos tar-
getomradena ska ha
utifran den godkanda
dosplanen, d.v.s. hur
stor dos ar 100 %.

Dosnivan bestams av
vad tumorcellen
kraver och vad om-

Onkssk och IT-
ansvarig pa avdel-
ningen gor back up pa
all patientdata.

Enligt lag ar sjukvar-
den skyldig att arki-
vera allt.

Det ar viktigt for
vidare behandlingar
och vid ev. biverk-

tive diagnos. kringliggande organ ningar hos patienten
klarar av. och for framtida
forskning.
3.6 Onkssk exporte- 5.6 Dosplandata 7.6 Onkssk startar

rar CT-bilder till
dosplaneringssystem
for targetdefinition

Stralonk gar igenom
bilderna och kontrol-
lerar att allt som
behovs for targetde-
finition finns med.

exporteras fran
dosplaneringssyste-
met och importeras
till OIS

Genomfors av
dosplanerare eller
fysiker

och overvakar be-
handlingen

Behandlingen kors
genom olika sekven-
ser som har olika
vinklar (stralfalt).
Onkssk skoter allt fran
mandverrummet.

Onkssk overvakar
behandlingen visuellt
via monitor. | moni-
torrummet finns
ocksa en hogtalare
och patienten kan
under hela behand-
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3. Utfora fixation och
CT-undersokning
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5. Planera och be-
rakna dos

6. Forbereda for
behandling

7. Genomfoéra be-
handling

8. Avsluta behandling

lingen kommunicera
med onkssk. Behand-
lingsapparaten over-
vakar ocksa behand-
lingen tekniskt och
slar larm om nagot
avviker.

Behandlingen tari
snitt 20 min.

Onkssk kan avbryta
behandlingen om
patienten signalerar.
Det ar inga problem
att stoppa/pausa
behandlingen och
ateruppta den senare,
behandlingsappara-
ten minns var i be-
handlingen den be-
fann sig. Trycker man
ddremot pa nodstopp
(hander inte ofta) tar
det lang tid att fa
igdng maskinen igen.

3.7 Onkssk fyller i
Anmadlan till dospla-
nering

Onkssk beskriver hur
patienten har fixerats
och positionerats vid
CT-undersékningen.

5.7 Utskrift av
dosplaneringsdoku-
ment

Dosplaneringsdoku-
ment bestar av CT-
bilder med omrade
och relativ (%) dos,

7.7 Behandlingen
avslutas och patien-
ten hamtas ut
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8. Avsluta behandling

Detta dokument
foljer med patienten
hela vagen genom
behandlingen.

protokoll med alla
installningsparamet-
rar och faltformsbil-
der som anvands vid
onkssk-kontrollen
innan behandlings-
start.

Materialet skrivs ut
bade for arkivering
och for onkssk att
anvanda vid behand-
lingen.

5.8 Skapa/exportera
referensdata for ratt
positionering av
patienten

Referensdata bestar
av CT-bilder eller en
digital rekonstrukt-
ionsbild (DRR, genom-
lysningsbild) som
skapas i dosplane-
ringssystemet.

Genomfors av
dosplanerare eller
fysiker

7.8 Onkssk kontrolle-
rar ev. stralreaktion
pa patienten

Onkssk kontrollerar
eventuella stralreakt-
ioner pa patientens
hud.

5.9 Fysiker genomfor
och forbereder for
oberoende kontroll

5.9.1 Oberoende
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dosberdkning

Fysiker exporterar
dosplanen fran OIS
och importerar den
till ett oberoende
dosberakningssystem
(RVP). Indata till RVP
ar planerad absolut
dos och hela planen
(falt och riktningar
och allt som forbe-
retts).

Om den dos RVP
raknar fram ligger
inom 4 % jamfort
med den planerade
dosen beddmer sy-
stemet att det ar OK.

For dosberakningen
ar detta sista kontrol-
len, sista barridaren.

5.9.2 Forbereder for
in-vivo dosimetri
(kontrolldosmatning)

Fysiker matar in for-
vantad dos i InVidos-
systemet och forbe-
reder for kontroll-
dosmatningen som
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ska goras pa patien-
ten vid forsta behand-
lingstillfallet.

5.9.3 Oberoende
parameterkontroll

Har kontrolleras
samtliga parametrar i
behandlingsplanen.

Fysikern jamfor det
som ska exporteras
fran OIS i detta steg
med det som tidigt i
processen importera-
des. Det gors for att
sakerstdlla att ratt
plandata finns i OIS
systemet (det som
styr behandlingen)
efter de modifieringar
som gjorts i planen.

5.10 Fysiker bygger
bolus om det kravs

Mjuka plastbitar
byggs ihop utifran en
digital modell som
gjorts under dospla-
neringen. Bolusen
appliceras pa patien-
ten innan behandling
for att pa ytliga stal-

SSM 2011:27 97




1. Patient remitteras

2. Planera behandling

3. Utfora fixation och
CT-undersokning

4. Definiera target

5. Planera och be-
rakna dos

6. Forbereda for
behandling

7. Genomfoéra be-
handling

8. Avsluta behandling

len erhalla hog stral-
dos.

Steget kraver en god
spatial férmaga (”3D-
tank”).

5.11 Inmatning av
bordsforflyttning i
(o]

Baserat pa dosplanen
matar fysiker in koor-
dinaterna for bordets
position sa att patien-
ten hamnar ratt i
forhallande till be-
handlingsapparaten.

5.12 Fysiker godkan-
ner dosplan och
dosordination

Fysikern signerar att
alla kontroller av
dosplanen genom-
forts
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Bilaga 3: Uppgiftskrav

Deluppgift Be- Svarig-heteri | Mdjliga fel som kan intraffa Krav pa Arbetsbelast- | Information MGoj- | Finns Kommentar
rorda uppgiften samordning, | ning/Stress, for uppgiften | lighet | barriarer?
grup- Vad kan ga fel? | Bakomliggande | Konsekvens overlam- Resurser Instruktioner | att
per orsaker ningar, —> Belastning | MMI andra
kommuni- Hinner man vid fel
kation och med? Ja/Nej
samverkan Distraktion?
1. Patient remiteras
1.1 Remiss
skrivs
1.1.1 Remiss
skrivs av
onkologmot-
tagningen
1.1.2 Stralonk | externt Info saknas om Kontakt och | Tidsédande Tidigare jour- | Ja Vid en
blir kontaktad tidigare be- samordning | process naler (som muntlig
pa olika satt handling med lékare skickas fran bedémning
och skriver andra sjukhus av icke be-
remiss for en eller avdel- rattigande
patienten ningar), bilder, blir inte
fraga patien- alltid be-
ten, kollegor démningen
dokumente-
rad.
1.2 Remiss Onkssk Remitte-
kommer till (bok- rande lakare
bokningen ning), har ansvar
och registre- | ldkare for remissen.
ras externt
1.3 Remiss Stralon | Info saknas Info saknas om | Kvalitet pa Att man be- Kontakt och | Mycket Viktigt att man | Ja Kontroller | Svar process,
bedoms, k ofta fran det tidigare be- remissen varie- | handlar fast samordning | tidskravande kontrollerar Gar till finns inga
kompletteras egna sjukhuset | handling rar pga. laka- man ej bor med lakare arbete att hitta | mot verkliga journal- kvalitets-
och skrivs rens kunskap eller att pati- samt fragor |info, saker varden- inte handlingar | matt, ostruk-
SSM 2011:27

99




Deluppgift Be- Svarig-heteri | Mdjliga fel som kan intraffa Krav pa Arbetsbelast- | Information M0oj- | Finns Kommentar
rorda uppgiften samordning, | ning/Stress, for uppgiften | lighet | barridrer?
grup- Vad kan ga fel? | Bakomliggande | Konsekvens overlam- Resurser Instruktioner | att
per orsaker ningar, —> Belastning | MMI andra
kommuni- Hinner man vid fel
kation och med? Ja/Nej
samverkan Distraktion?
fardigt av om stralbe- enten far for till patienten | hakar upp sig. | mot remiss Boknings- | turerad.
stralonk i handling hog dos (ej eller journal personal
samrad med korrekt fran Laggs ibland dér det inte gar ige- Information
remittenten tidigare beh.) ner mycket tid | alltid stammer. nom saknas ofta
i “onddan” nar | Varden i OIS- etc och det ar
beh. inte ar behandlings- inte latt att
berattigad eller | kort och ordi- fyllaioch
mojlig. nationen ar gora remis-
alltid korrekt sen komplett
och stammer
med verklig- Finns manga
heten. tveksamhet-
er och osa-
Behandlings- kerheter
korten skannas fran remit-
in. tenten.
Skulle be-
ST-lakare har hova sitta
checklista for ner och
detta steg. diskutera
med remit-
Det finns en tenten.
beskrivning av
att detta steg, Man skulle
berattigande vilja disku-
provningen, tera riskbe-
ska goras. démningen
mer med
olika per-
sonalgrup-
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Deluppgift Be- Svarig-heteri | Mdjliga fel som kan intraffa Krav pa Arbetsbelast- | Information M0oj- | Finns Kommentar
rorda uppgiften samordning, | ning/Stress, for uppgiften | lighet | barridrer?
grup- Vad kan ga fel? | Bakomliggande | Konsekvens overlam- Resurser Instruktioner | att
per orsaker ningar, —> Belastning | MMI andra
kommuni- Hinner man vid fel
kation och med? Ja/Nej
samverkan Distraktion?
per.
2. Planera behandling
2.1 Fardig Onkssk | Svart ibland att Tids6dande. Remissen — Onkssk
remiss fran (bok- fa kontakt med Det kan bli nodvandiga kontrollerar
stralonk gar ning), nodvandig stressigt om en | uppgifter och kom-
tillbaka till stralon | personal patient beh6- | maste finnas pletterar
bokningen k, ver vard om- med for att uppgifter.
andra | Svart vid akut- gaende. Man bokning ska
sjukhus | patienter da vill bli fardig kunna goras Uppgift som
man maste med sitt ar- ofta saknas i
samordna och bete. remissen ar
kommunicera slutdos (ex.
samt trycka in kan det sta
behandlingen i ”2 Gy/dag till
schemat 40+”). Da vet
onkssk inte
nar behand-
lingen ska
avslutas och
det blir svart
att boka.
Ca 70-80%
av remisser-
na maste
komplette-
ras, ca 50 %
av arbetsti-
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Deluppgift Be- Svarig-heteri | Mdjliga fel som kan intraffa Krav pa Arbetsbelast- | Information M0oj- | Finns Kommentar
rorda uppgiften samordning, | ning/Stress, for uppgiften | lighet | barridrer?
grup- Vad kan ga fel? | Bakomliggande | Konsekvens overlam- Resurser Instruktioner | att
per orsaker ningar, —> Belastning | MMI andra
kommuni- Hinner man vid fel
kation och med? Ja/Nej
samverkan Distraktion?
den gar at till
detta for
onkssk (bok-
ning).
2.2 Onkssk Onkssk | Vissa behand- | Om fel apparat | Patientens Man far ga Ev. avstam- Ibland kan Remissen Behover
bokarinden | ochev. |lingsmetoder bokas in kan form, tekniska | tillbaka i ked- ning med manga remis- tillracklig
utrustning Fysiker, | ar olampliga inte behand- orsaker som jan och gora en | fysiker, ser komma pa | Veta status pa info for att
och de mo- stralon | for vissa appa- | lingen genom- | inte gar att ny bokning och | stralonk samma gang, den tekniska kunna vilja
ment behand- | k rater. foras forutse, mm. patienten kan vilket ger en utrustningen behand-
lingen kraver fa komma stressig situat- | (ex. vissa ener- lingsapparat
Ombokning i tillbaka nasta ion —finns gier kan vara
senare skede dag. Ovanligt toppar avstallda,
att det hander. service pa
maskin) genom
méten och
protokoll fran
dessa
2.3 Patienten Kallelsen Posten har Patienten far
kallas till kommer inte slarvat, patien- | inte behand-
forsta beso- patienten till ten &r pa se- ling
ket handa mester, yttre
orsaker...
3. Utfora fixation och CT-undersokning
3.1 Patienten | Pati- Patienten har | Att patienten | Sjukdom, Inte optimalt Patienten, Checklista som Viktigt att
far info av ent, ibland svart att | inte uppfattar | forstandshan- | behandlingsre- | onkssk (be- stod for vad forsoka
onkssk onkssk | ta till sigin- och forstar dikapp, for- sultat handling) och som ska gas tillgodose
och vid | formation, viktig info. Att | svarsmekan- stralonk i de igenom patientens
behov | sprakbarriarer, | de ska ligga ism, barn, Kan innebéra fall det be- speciella
stralon | tolk, kulturella | stilla under demens att patienten hovs. o6nskemal, ex
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Deluppgift Be- Svarig-heteri | Mdjliga fel som kan intraffa Krav pa Arbetsbelast- | Information M0oj- | Finns Kommentar
rorda uppgiften samordning, | ning/Stress, for uppgiften | lighet | barridrer?
grup- Vad kan ga fel? | Bakomliggande | Konsekvens overlam- Resurser Instruktioner | att
per orsaker ningar, —> Belastning | MMI andra
kommuni- Hinner man vid fel
kation och med? Ja/Nej
samverkan Distraktion?
k problem behandlingen maste sovas. man-
och i 6vrigt lig/kvinnlig
medverka till skoterska
en optimal mm.
behandling.
3.2 Onkssk tar Kan glomma Okad risk att
ID-foto av att ta kortet, patienten
patienten patienten forvaxlas
vagrar av kul-
turella skal
3.3 Individu- | Onkssk, | Att patienten Att man fixerar Pratar och Kan bli stres- Finns rutiner Syns vid Kraver ofta
ella fixations- | patien- |inte kan med- | sa att man inte diskuterar sigt om man for hur utrust- dosplane- | en pedago-
hjalpmedel ten verka vid fixat- | kan strala med fysiker | tar upp platsi | ning ska valjas. ring och gisk formaga
tas fram (ex. ionsutformning | optimalt, eller och stralonk | CT - vid toppar vid be-
mask, vaku- pga. ex. panik, | att frisk vavnad vid behov Erfarenhet ar handling
umkuddar) smarta el dyl. | far strélning mycket viktig
for att fa en
Att valja ratt optimal fixat-
utrustning for ion. Finns krav
fixation pa minst 4 ars
erfarenhet.
Vid speci-
ella/ovanliga
fall som inte
passar i mal-
larna kan det
vara svart
3.4CT- Onkssk, | Maste veta Att man valjer | Bristfdllig Forseningar — | Mycket Patientrelate- | Remiss, Kan upp-
undersokning | patien- | vilket omrade | fel omrade remis, patien- | man maste kommunikat- | rat — patienten | standard pro- tackas
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Deluppgift Be- Svarig-heteri | Mdjliga fel som kan intraffa Krav pa Arbetsbelast- | Information M0oj- | Finns Kommentar
rorda uppgiften samordning, | ning/Stress, for uppgiften | lighet | barridrer?
grup- Vad kan ga fel? | Bakomliggande | Konsekvens overlam- Resurser Instruktioner | att
per orsaker ningar, —> Belastning | MMI andra
kommuni- Hinner man vid fel
kation och med? Ja/Nej
samverkan Distraktion?
ten som ska under- ten har forand- | géra om ion med mar daligt, har | tokoll (fér en direkt eller
sokas/skannas. rats, tankefel, | undersokning- | fysiker och ont och kan normalperson, senare vid
man valjer fel | en vilket ger stralonk inte ligga mm | justeras om dosplane-
Maste veta protokoll extra straldos - man ar ringen
vilket protokoll ovanligt smal/tjock).
som ska an-
vandas. Viktigt med
erfarenhet.
3.4.1 Patien- Patientrelate- Om patien-
ten laggs pa rat — patienten ten inte kan
CT-bord i fixt mar daligt, har ligga still kan
lage ont och kan extra smart-
inte ligga mm. lindring eller
D3 kan det lugnande
vara svart att ges. Mojlig-
lagga upp het finna att
patienten lika spela film,
varje gang. musik el. dyl.
Barn under 3
ar sbvs
3.4.2 CT- Vid specialfall PM for tumor- Uppgiften
bilder tas ar det svart att grupp (stan- kraver
o6ver omradet veta hur man dardprotokoll) mycket
kring tumo- ska skanna erfarenhet
ren
3.5 Referens- | Onkssk, | Patienten Man kan kora | Misstag, fel- Finns risk for Viktigt att man | Instruktioner Svart | Kontroll-
punkt viljs stralon | maste ligga bordet till fel handling att inte opti- ar snabb sa finns for tatue- | att bild vid
och tatueras | k stilla position (posit- mal behandling patienten inte | ring och bild- upp- behand-
pa patienten ionen anges av ges hinner flytta tagning, PM for | tacka | ling—finns
systemet). sig. tumaorgrupp. dock risk
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Deluppgift Be- Svarig-heteri | Mdjliga fel som kan intraffa Krav pa Arbetsbelast- | Information M0oj- | Finns Kommentar
rorda uppgiften samordning, | ning/Stress, for uppgiften | lighet | barridrer?
grup- Vad kan ga fel? | Bakomliggande | Konsekvens overlam- Resurser Instruktioner | att
per orsaker ningar, —> Belastning | MMI andra
kommuni- Hinner man vid fel
kation och med? Ja/Nej
samverkan Distraktion?
att detta
Tatuerar en missas om
annan punkt skillnaden
an den som ar ar liten
markerad i
bildmaterialet
3.6 Onkssk Onkssk Risk att man Planerar efter Upptacks
exporterar skickar fel fel bildmaterial vid
CT-bilder till bildmaterial (ex. efter dem dosplane-
dosplane- (man tar ofta med kontrast, ring
ringssystem fler bilder, med som inte
for targetde- och utan kon- kommer finans
finition trast beroende vid behand-
pa vad som ling).
behovs).
3.7 Onkssk Onkssk Kan glémma Glomska, Att det inte
fyller i Anma- eller skriva fel | misstag etc. finns doku-
lan till eller missa att menterat
dosplanering ange viktigt vilken fixation
info som ska an-
vandas
4. Definiera target
4.1 Dosplane- | Dospla | Svart att lasa in | Att omradet ar Att man far ta Alla har
rare importe- | nerare | bilderna om for snavt — om bilderna samma
rar CT- man ar ovan bilderna maste inloggning i
bilderna da tas om detta sy-
stem. Alla
kan alltsa
importera
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Deluppgift Be- Svarig-heteri | Mdjliga fel som kan intraffa Krav pa Arbetsbelast- | Information M0oj- | Finns Kommentar
rorda uppgiften samordning, | ning/Stress, for uppgiften | lighet | barridrer?
grup- Vad kan ga fel? | Bakomliggande | Konsekvens overlam- Resurser Instruktioner | att
per orsaker ningar, —> Belastning | MMI andra
kommuni- Hinner man vid fel
kation och med? Ja/Nej
samverkan Distraktion?
bilder trots
olika kompe-
tens.
4.2 Targetom- | Stralon | Att tolka re- Att man tolkar | Brist pa kun- Att man stralar | Stammer av | Tidskréavande Diagnostiska Man beho-
rade och k, missen och materialet fel skap och erfa- | fel eller for och diskute- bilder ver mycket
riskorgan dospla | bilderna. och ritar i fel renhet stort omrade, | rar med bildstod —
ritas in pa CT- | nerare omrade fel sida av kollegor vid Remiss mer dn man
bilderna Svart att fa kroppen osv. tveksamhet- normalt har
fram diagnos- er Erfarenhet ar tillgang till.
tiska bilder mycket viktigt. Kan ocksa
mm. vara svart att
ta till sigen
Ibland svart att stor mangd
beddma var bilder.
det sjuka over-
gar till friskt. Besvarligt
med en
massa IT
system och
ibland svart
att hitta alla
bilder i sy-
stemet.
4.3 Stralonk | Stralon | Att uppna ratt | Det kan bli Felaktig be- Stralonk och | Férekommer Definieras i | vissa speci-
anger stral- k dos vid target | otydligt angett handlingsplan | dosplanerare | ganska ofta att | behandlings- ella fall gors
doser for utan att strala | for dosplanera- (foljer inte vad | maste disku- | det &r stressigt | protokoll specialbe-
olika tar- friska organ for | ren (vilka doser som ar tankt) | tera med och brattom — rakningar.
getomraden mycket. target ska ha) varandra, tidskrdavande
och ibland Det finns
dosplanerare skillnader i
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Deluppgift Be- Svarig-heteri | Mdjliga fel som kan intraffa Krav pa Arbetsbelast- | Information M0oj- | Finns Kommentar
rorda uppgiften samordning, | ning/Stress, for uppgiften | lighet | barridrer?
grup- Vad kan ga fel? | Bakomliggande | Konsekvens overlam- Resurser Instruktioner | att
per orsaker ningar, —> Belastning | MMI andra
kommuni- Hinner man vid fel
kation och med? Ja/Nej
samverkan Distraktion?
med fysiker hur stralonk
skriver detta.
4.4 Fardig Viktigt att
targetdefinit- dosplanera-
ion erhalls for ren har klart
dosplanering for sig vad
stralonk vill.
5. Planera och berdkna dos
5.1 Sjukhus- Materialet Stress Patienten far Arbetet utfors | Finns tolerans- Stort irritat-
fysik erhaller kommer ofta en samre inte sallan granser/ rikt- ionsmoment
CT-bilder med sent - man behandlings- under tidspress | linjer for vad nar materi-
targetdefinit- maste jobba plan. olika organ tal. alet kom-
ion och dos- fort och det mer/ blir
volymkrite- blir svarare att Patienten kan Det som Gver- klart sent.
rier optimera fa komma ldmnas ar
tillbaks vid targetritning Viktigt med
senare tillfdlle samt blankett erfaren och
for att det inte "anmalan till rutinerad
hinns med dosplanering” personal
innan.
5.2 Dosplane- | Dospla | Man kan inte Man kan raka | Brist i tekniska | Fel positioner- Kan vara stres- | Liggerisyste- |Ja Upptéacks
rare importe- | nerare | importera en mata in fel systemet ing vid forsta sigt ibland — met — finns nar man
rar referens- punkt utan det | varden for behandlingstill- Okar risken for | instruktioner tar verifi-
punkt (fran ar ett falt som | koordinaterna. fallet misstag kationsbild
CT) till importeras. — kan dock
dosplane- Koordinaterna missas.
ringssystemet maste ldsas in
och overféras Rutin hos
manuellt. dosplane-
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Deluppgift Be- Svarig-heteri | Mdjliga fel som kan intraffa Krav pa Arbetsbelast- | Information M0oj- | Finns Kommentar
rorda uppgiften samordning, | ning/Stress, for uppgiften | lighet | barridrer?
grup- Vad kan ga fel? | Bakomliggande | Konsekvens overlam- Resurser Instruktioner | att
per orsaker ningar, —> Belastning | MMI andra

kommuni- Hinner man vid fel

kation och med? Ja/Nej

samverkan Distraktion?
rare finns
att kon-
trollera att
koordina-
terna blivit
ratt inma-
tade.

5.3 Dosplane- | Dospla | Att uppna ratt | Att man inte Brist pa erfa- Att behand- Radgoér med | Ofta tidspress | Allt underlag Ja, Finns

rare simulerar | nerare | dosvidtarget | gorenoptimal |renhet, att lingen inte blir | erfaren fran ovan man gransk-

och optime- utan att strala | plan —krévs dosplaneraren | optimal, att personal gar ningsruti-

rar behand- friska organ fér | mycket erfa- inte har rad- man stralar till- ner

lingen mycket renhet fragat den frisk vavnad, baka (stralonk,

specialist som | att det gar fel om onkssk,
Planen kan finns (pga. vid behand- pla- fysiker)
vara svar/ stress eller att | lingen nen
riskabel att man drar sig inte ar
realisera. for att fraga) opti-

eller att man mal

overskattar sin

formaga eller.

5.3.1 Dos Dospla | Manga manu- | Fel algoritm, Brist pa in- Berdkningen Stressigt om Allt underlag Ja, far | Obero-

berdknas nerare | ellavalmojlig- | fel berdknings- | formation, far géras om man maste gor | fran ovan opti- | ende

heter —risk att | omrade, fel felhandling, en sen férand- mera | berak-

man véljer fel | dosvolym, man | onddiga val i Fel dos, lika illa ring/ny berdk- | Ordinationen, | om ningssy-
kan rdknai systemet med for hog ning. man Oversatter | pla- stem
bara vatten som for lag procent till nen
(dvs fel vav- dos. absoluta doser.
nad), vilja fel
behandlings-
apparat, vélja
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Deluppgift Be- Svarig-heteri | Mdjliga fel som kan intraffa Krav pa Arbetsbelast- | Information M0oj- | Finns Kommentar
rorda uppgiften samordning, | ning/Stress, for uppgiften | lighet | barridrer?
grup- Vad kan ga fel? | Bakomliggande | Konsekvens overlam- Resurser Instruktioner | att
per orsaker ningar, —> Belastning | MMI andra

kommuni- Hinner man vid fel
kation och med? Ja/Nej
samverkan Distraktion?

fel stralslag

5.3.2 Kontrol- | Fysiker, | Prioritera Strala frisk Planen inte ar | Stralskyddsris- | Mycket Ofta kort om Ru- Ja Ska god-

lerar att dospla | mellan olika vavnad optimal ur ker diskussioner | tid, ofta press- | tin/instruktion/ kdannas av

kriterier fran | nerare | kriterier nar stralskydds- overlagg- sat, planen ska | PM finns. Ska fysi-
targetdefinit- alla kriterier synpunkt ningar mel- fram snabbt god- ker/stralo
ionen uppfylls inte kan upp- lan dosplane- kan- nk, finns

i dosplan fyllas. rare och nas av | en risk

fysi- fysi- dock att
Manga ker/stralonk ker/st | fel inte
aspekter/kriter ralonk | upptacks
ier att ta han-
syn till — alder,
forvantad
overlevnad,
patientmed-
verkan

5.3.2.1

Dosplan

diskuteras i

dosplane-

ringsrond

5.4 Dospla- Stralon | Prioritera Att man god- Man prioriterar | Stralskyddsris- | Stralonk Lakarna ar ofta | Protokoll, Ja Kan upp-

nen(erna) k, mellan olika kdnner en fel mellan de ker. Man ger emellan tungt belas- vardprogram tackas

granskas och | dospla | kriterier nar suboptimal olika kriterier- | for hog eller tade, tiden ar | och dokument senare i

godkdnns av | nerare/ | alla kriterier plan na. for 1ag dos. knapp, hog som beskriver fysikerkon-

stralonk fysiker | inte kan upp- arbetsbelast- toleransdo- troll
fyllas. Att man mis- ning ser/volymer (5.10), och
sar, inte upp- behand-
Manga marksammar lingsper-
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Deluppgift Be- Svarig-heteri | Mdjliga fel som kan intraffa Krav pa Arbetsbelast- | Information M0oj- | Finns Kommentar
rorda uppgiften samordning, | ning/Stress, for uppgiften | lighet | barridrer?
grup- Vad kan ga fel? | Bakomliggande | Konsekvens overlam- Resurser Instruktioner | att
per orsaker ningar, —> Belastning | MMI andra

kommuni- Hinner man vid fel
kation och med? Ja/Nej
samverkan Distraktion?
aspekter/kriter att ett riskor- sonalskon-
ier att ta han- gan far for troll (6.2)
syn till — alder, mycket stral-
forvantad ning etc.
overlevnad,
patientmed-
verkan,

5.5 Stralonk Stralon Felaktig dos Misstag, fel- For hog eller En rimlig-

ordinerar k matas in for handling bris- | for Iag dos ges hetskon-

dosplan (dvs. target tande upp- troll gors

absolut stral- marksamhet av onkssk

dos anges for innan

varje tar- behand-

getomrade) ling startar
men ingen
rutin eller
instruktion
finns —
ingen har
ansvar for
detta.
Ingen
formell
barriar
finns

5.6 Dosplan- | Dospla | Nej med in- Att man impor- | Manskliga Patienten Dosplanera- | Stressigt Instruktion Ja Finns flera

data exporte- | nerare | struktion te- faktorn pga. behandlas med | ren fatt klart barridgrer

ras fran eller rar/exporterar | stress Misstag, | fel plan for sig vilken MasterPlan som ska
dosplane- fysiker fel plan inte uppmark- plan som ska (dosplane- sakerstdlla
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Deluppgift Be- Svarig-heteri | Mdjliga fel som kan intraffa Krav pa Arbetsbelast- | Information M0oj- | Finns Kommentar
rorda uppgiften samordning, | ning/Stress, for uppgiften | lighet | barridrer?
grup- Vad kan ga fel? | Bakomliggande | Konsekvens overlam- Resurser Instruktioner | att
per orsaker ningar, —> Belastning | MMI andra
kommuni- Hinner man vid fel
kation och med? Ja/Nej
samverkan Distraktion?
ringssystemet sam mm anvandas — ringssystemet) att ratt
och importe- fran lak. plan valts
ras till OIS oIS
5.7 Utskrift av
dosplane-
ringsdoku-
ment
5.8 Skapa / Dospla Att man expor- | Méanskliga Patienten Behover Stressigt Instruktion, Ja Nej — detta | Exporten
exportera nerare terar fel plan faktorn, stress, | positioneras fel | respons om dosplanerings- aren sker samti-
referensdata | eller misstag, inte kvaliteten pa systemet barriar digt till fol-
for ratt posit- | fysiker uppmarksam referens jande tre
ionering av mm bilderna steg (5.10-
patienten 5.12)
5.9 Fysiker
gor och for-
bereder for
oberoende
kontroll
5.9.1 Obero- | Fysiker Man kan mata | Manskliga En plan som Stressigt RVP (obero- Ja Detta ar
ende dos- in fel dos faktorn, miss- | inte ar dosi- ende systemet) en barriar
berdkning tag, stress metriskt kor- Instruktion for dos-
rekt finns berdkning
5.9.2 Forbe- Fysiker Man kan mata | Manskliga Fel i setup och | Det forut- Stressigt Instruktion — Detta ar
reder for in- in fel dos faktorn, miss- | behandlings- satts att den InVidos (sy- en barriar
vivo dosi- tag, stress data som har stemet) for dos-
metri dosplanerat berdkning
(kontrolldos- har bestamt
matning) forvantad
dos korrekt
5.9.3 Obero- | Fysiker Man kan kon- | Manskliga Kontrollen gérs Stressigt Ej instruktion, Man talar
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Deluppgift Be- Svarig-heteri | Mdjliga fel som kan intraffa Krav pa Arbetsbelast- | Information M0oj- | Finns Kommentar
rorda uppgiften samordning, | ning/Stress, for uppgiften | lighet | barridrer?
grup- Vad kan ga fel? | Bakomliggande | Konsekvens overlam- Resurser Instruktioner | att
per orsaker ningar, —> Belastning | MMI andra
kommuni- Hinner man vid fel
kation och med? Ja/Nej
samverkan Distraktion?
ende parame- trollera fel faktorn, miss- | inte i realiteten JMFRTP (sy- om vilken
terkontroll patient eller fel | tag, stress stemet) patient det
plan ar och vilken
plan man ska
jamfora
med.
Talar om
vilket per-
sonnummer-
ger - tillgang-
liga planer —
valjer plan
och trycker
jamfor.
5.10 Fysiker Fysiker | Kravs ett 3D- Att man Glémska, Ytdosen blir fér | En beskriv- Stress kravs erfaren- | Ja Onkssk Noggrann-
bygger bolus tank, kravs glommer att stress ldg (patienten | ning fran het upptécker | heten beho-
om det kravs erfarenhet bygga bolus blir underbe- dosplanerare detta vid ver inte vara
(dvs. att hela handlad ) kontroll av | exakt
steget inte behand-
gors) lingspara-
metrar
(6.2)
5.11 Inmat- Fysiker Att man skriver | Felhandling Patienten kan Stress Instruktion Kontroll
ning av bords- in fel bordsfor- behandlas i fel gors av
forflyttning i flyttning position onkssk,
ols och av
fysiker vid
forsta
behand-
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Deluppgift Be- Svarig-heteri | Mdjliga fel som kan intraffa Krav pa Arbetsbelast- | Information M0oj- | Finns Kommentar
rorda uppgiften samordning, | ning/Stress, for uppgiften | lighet | barridrer?
grup- Vad kan ga fel? | Bakomliggande | Konsekvens overlam- Resurser Instruktioner | att
per orsaker ningar, —> Belastning | MMI andra
kommuni- Hinner man vid fel
kation och med? Ja/Nej
samverkan Distraktion?
ling, posit-
ionsverifi-
kation
(bilden
jamfors
med ref.
data fran
dosplane-
ringssy-
stemet
(5.9)
5.12 Fysiker Fysiker Kommer inte
godkdnner vidare om
dosplan och inte detta ar
dosordination signerat
6. Forbereda fér behandling
6.1 Onkssk far | Onkssk Att de inte ar | Stegen fore Stressigt
dosplane- klara i tid ligger efter i
ringsdoku- sitt arbete
ment fran
fysiker
6.2 Onkssk Onkssk Man missar att | Felhandling Avvikande Kommunikat- | Stressigt, (ska | Instruktioner Ja Detta ar Vanligast att
kontrollerar upptéacka avvi- behandling ion med normalt goras | finns — kontrol- en barridr | man missar
dosplan och kelser, fysiker och dagen innan, lerar mot OIS. bolus (sker
alla paramet- dosplanerare | men ibland mycket
rar fran be- Skriver fel gors det nar Checklista for sallan dock).
handlingspro- uppgifter om patienten ar pa | att kontrollera
tokollet i OIS fixation etc. plats) ratt paramet-
rar i OIS finns.
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Deluppgift Be- Svarig-heteri | Mdjliga fel som kan intraffa Krav pa Arbetsbelast- | Information M0oj- | Finns Kommentar
rorda uppgiften samordning, | ning/Stress, for uppgiften | lighet | barridrer?
grup- Vad kan ga fel? | Bakomliggande | Konsekvens overlam- Resurser Instruktioner | att
per orsaker ningar, —> Belastning | MMI andra

kommuni- Hinner man vid fel
kation och med? Ja/Nej
samverkan Distraktion?

Rattig-

het/maojlighet

finns att gora

andringari

viktiga para-

metrar.

Risk man kan

ta fel behand-

lingsprotokoll.

6.3 Onkssk Onkssk Kan valja fel Felhandling Fel positioner- Stressigt Instruktion Ja Kontrolle-

importerar patient eller fel ing finns rar med

referensdata plan (samma person-

och férbere- patient kan ha XVI (CBCT) eller nummer

der infér olika planer Theraview och plan-

positionsveri- med olika (system). numret att

fikation Isocenter etc.) ratt blir
importerat
Man upp-
tacker det
nar man
tar verifi-
kationsbil-
den.

6.4 Onkssk Onkssk Att man inte Felhandling Patienten far Patienten Stressigt Instruktion Ja

informerar gor ID-kontroll, fel information finns

patienten om eller tar fel i ID- om sin behand-

behandlings- kontroll ling

plan och gor
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Deluppgift Be- Svarig-heteri | Mdjliga fel som kan intraffa Krav pa Arbetsbelast- | Information M0oj- | Finns Kommentar
rorda uppgiften samordning, | ning/Stress, for uppgiften | lighet | barridrer?
grup- Vad kan ga fel? | Bakomliggande | Konsekvens overlam- Resurser Instruktioner | att
per orsaker ningar, —> Belastning | MMI andra
kommuni- Hinner man vid fel
kation och med? Ja/Nej
samverkan Distraktion?
ID-kontroll
7. Genomfora behandling
7.1 Patienten | Onkssk Att man inte Felhandling Patienten far Annan Stressigt Instruktion Ja ID-kontroll
hamtasini gor ID-kontroll, fel upplagg — Onkssk finns
behandlings- eller tar fel i ID- fel behandling | Patienten Fotografi
rum och ID- kontroll pa patien-
kontroll gors tens an-
av patienten, sikte (ID-
mask, vaku- foto) som
umkuddar, laggsini
ev. bolus, osv. oIS
Verifikat-
ionsbild
7.2 Patienten | Onkssk | Problem om Stélla in efter Felhandling Ej optimal Patienten Stressigt Instruktion Ja Verifikat-
fixeras vid patienten inte | fel markering- behandling Onkssk finns, ionsbild
behandlings- ar samarbets- | ar,
bordet och villig, om pati- Kontroll av SSD
positioneras enten dndrat Tar fel fixat- och bordshojd
med hjalp av kroppsform, ionsutrustning mot systemet
tatueringarna tatueringarna
och laser borta, patien-
ten har smarta
7.2.1 Verifi- Onkssk Kan ta fram fel | Felhandling Fel forflyttning, | Forsta Stressigt Instruktion Ja Detta ar Risk: tar man
kationsbild patientdata -> gangen finns. en barridr | inte denna
tas for att fel behand- tillsammans bild sa kan
kontrollera lingsposition med XVI (CBCT) eller man missa
att patienten stralonk, Theraview att justera i
ligger exakt darefter av (system). sidled. For
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Deluppgift Be- Svarig-heteri | Mdjliga fel som kan intraffa Krav pa Arbetsbelast- | Information M0oj- | Finns Kommentar
rorda uppgiften samordning, | ning/Stress, for uppgiften | lighet | barridrer?
grup- Vad kan ga fel? | Bakomliggande | Konsekvens overlam- Resurser Instruktioner | att
per orsaker ningar, —> Belastning | MMI andra
kommuni- Hinner man vid fel
kation och med? Ja/Nej
samverkan Distraktion?
ratt delegerad att korrigera
onkssk detta sa
satts fixation
fast i bordet.
7.2.2 Korrige- | Onkssk | Svart att se Tagit fram fel Felhandling Fel position- Stralonk Stressigt Instruktion Ja Falt-
rar position och anatomiska patientbild, fel erad patient tillganglig for finns match-
efter match- | stralon | strukturer — falt kontroll av ningen
ning av verifi- | k veta vad man bild vid tvek- (Theravie
kationsbild ser samheter w)
med refe- eller nar
rensbilder ingen dele-
gerad onkssk
finns
7.3 Applicerar | Onkssk | Att utifranen | Att man Felhandling For lag ytdos Vid forsta Stressigt (tids- | Markeringar pa | Ja Foto pa
ev. bolus och 2D-bild placera | glémmer att gangen press) patienten och bolus
fysiker | en 3D volym applicera bo- fysiker bolusmateri- placering
vid lus, eller missar (ibland) for alet tas vid
forsta att det ska tolka marke- forsta
behand appliceras. ringarna behand-
hand- lingen
ling Bolus loss-
nar/ramlar av
efter att det
har lagts pa.
7.4 Applicerar | Onkssk | | vissa fall att Kan satta Felhandling Fel matvarde, | Fysiker Instruktion Ja, Detta ar Trubbigt
kontrolldos- | eller placera detek- | detektorn fel, finns mata | en barriar | verktyg —
matning pa fysiker | torn ratt kan valja fel For 1ag dos om for kon- inexakt —
patientens diod, bakom diod vid troll av ofta nar det
hud nasta | dosberak- | avviker ar
be- ningen och | det inget fel
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Deluppgift Be- Svarig-heteri | Mdjliga fel som kan intraffa Krav pa Arbetsbelast- | Information M0oj- | Finns Kommentar
rorda uppgiften samordning, | ning/Stress, for uppgiften | lighet | barridrer?
grup- Vad kan ga fel? | Bakomliggande | Konsekvens overlam- Resurser Instruktioner | att
per orsaker ningar, —> Belastning | MMI andra
kommuni- Hinner man vid fel
kation och med? Ja/Nej
samverkan Distraktion?
hand- | setup
ling
7.5 Onkssk Onkssk Stressigt ibland | OIS Detta gors
laser in Instruktion utanfor
bordsposition finns rummet .
i OIS
7.6 Onkssk Onkssk Patienten kan Fel omrade blir | Ljud och bild | Telefon, kolle- | OIS Stopp | Tekniska,
startar och rora pa sig. behandlat kommunikat- | gor etc. kan a kontroller,
overvakar (dock slar man | ion med distrahera. pro- visuell
behandlingen Tekniken kan av om patien- | patienten cessen | overvak-
fallera. ten ror sig) om ning,
nagot | kvitte-
Finns risk att arfel | ringsknapp
nagon blir kvar (nar alla ar
i rummet ut trycker
onkssk pa
den, forst
da kan
behand-
lingen
starta)
7.7 Behand- Onkssk
lingen avslu-
tas och pati-
enten hdamtas
ut
7.8 Onkssk Onkssk Att man inte Felhandling Ondodigt stor Med stralonk Upp- Hur stor
kontrollerar kontrollerar biverkan tacks effekten av
ev. stralreakt- och fortsatter vid stralning blir
ion pa patien- behandla utan nasta ar mycket
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rorda uppgiften samordning, | ning/Stress, for uppgiften | lighet | barridrer?
grup- Vad kan ga fel? | Bakomliggande | Konsekvens overlam- Resurser Instruktioner | att
per orsaker ningar, —> Belastning | MMI andra
kommuni- Hinner man vid fel
kation och med? Ja/Nej
samverkan Distraktion?
ten att ta hansyn be- individuellt
till detta hand- och kan inte
ling forutsagas
(san- innan be-
nolikt) handlingen
startas.
Darfor ar
denna kon-
tinuerliga
kontroll
mycket
viktig.
8. Avsluta behandling
8.1 Fysiker Onkssk Att patienten Bristande Ej optimal Tydlig ordi- Instruktioner
och onkssk och inte har fatt information, behandling nation och finns
jamfor ordi- | fysiker den planerade | patienten information
nerad och behandlingen | dyker inte upp mellan
given be- stralonk och
handling onkssk.
8.2 Stralonk
har avslut-
ningssamtal
med patien-
ten
8.3 Stralon
Remissvar k,
skickas till remit-
remittenten tent
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Deluppgift Be- Svarig-heteri | Mdjliga fel som kan intraffa Krav pa Arbetsbelast- | Information M0oj- | Finns Kommentar
rorda uppgiften samordning, | ning/Stress, for uppgiften | lighet | barridrer?
grup- Vad kan ga fel? | Bakomliggande | Konsekvens overlam- Resurser Instruktioner | att
per orsaker ningar, —> Belastning | MMI andra

kommuni- Hinner man vid fel
kation och med? Ja/Nej
samverkan Distraktion?

8.4 Fakture-

ring

8.5 All pati- Onkssk, Att data inte

entdata arki- | IT- finns tillganglig

veras ansva- vid vidare
rig - behandlingar
backup och vid ev.

biverkningar,

och for fram-

tida forskning
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arbetarforatt uppna stréalsakerhetinom
enrad omréden: karnkraft, sjukvard samt
kommersiella produkteroch tjénster. Dessutom
arbetar vimed skydd mot naturlig strélning och
foratt hgja stralsdkerheteninternationellt.

Myndigheten verkar p&drivande och
forebyggande for att skydda ménniskor och
miljo fran odnskade 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 tillstand fran myndigheten. Vi

har krisberedskap dygnet runt fératt kunna
begrénsa effekternaav olyckor med straining
och av avsiktlig spridning av radioaktiva amnen.
Videltariinternationella samarbetenforatt
Oka strélsékerheten och finansierar projekt
som syftartillatt hgja stralsdkerhetenivissa
osteuropeiskalander.

Stralsakerhetsmyndigheten sorterar under
Miljodepartementet. Hos oss arbetar drygt
250 personer med kompetensinom teknik,
naturvetenskap, beteendevetenskap,juridik,
ekonomioch kommunikation. Myndigheten ar
certifierad inom kvalitet, miljo och arbetsmiljc.
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Swedish Radiation Safety Authority

SE-17116 Stockholm Tel: +46 87994000 E-mail: registrator@ssm.se
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