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SSM perspektiv

Bakgrund

SSM arbetar padrivande och forebyggande for att skydda manniskor fran o6nskade
effekter av stralning. Ett vil utvecklat och implementerat kvalitetssakringsprogram
ar en hornsten for en sidker rontgenverksamhet.

Som ett led i implementeringen av EU:s stralskyddsdirektiv (2013/59/Euratom)
arbetar SSM med att utveckla nya foreskrifter. I forslaget till kommande foreskrifter
finns bestimmelser om att riskerna inom respektive verksamhet ska analyseras och
hanteras.

Under 2014 genomférde SSM projektet "Nationell mall for riskanalys av stralbe-
handlingsprocess” [1]. Det har senare framkommit énskemal om att utveckla arbe-
tet till att dven omfatta rontgenverksamhet. I dagslidget utfors riskanalyser endast
sporadiskt inom rontgenverksamheten. Riskanalyser upplevs ofta av verksamhe-
terna som mycket tidskravande och besvirliga att utféra. SSM vill darfor ta fram
verktyg i form av mallar och exempel att utga ifran for att forenkla och mojliggora
genomforandet av systematiska analyser av verksamheternas risker.

Syfte

Syftet med detta projekt ar att skapa gynnsammare forutsiattningar for verksam-
hetsutovare inom rontgenverksamhet att genomfora riskanalyser av rontgenpro-
cessen och bidra till att hoja patientsikerheten genom att ge ett stod i klinikernas
kvalitetsarbete. En nationell mall for riskanalys av rontgenprocessen kommer dels
oka samsynen i hur risker klassificeras, analyseras och virderas och dels hoja kvali-
teten i de riskanalyser som genomfors.

Resultat
Rapporten ska ses som en bilaga till "Nationell mall f6r riskanalys av stralbehand-
lingsprocess” [1] och dr inte avsedd att ldsas som en sjdlvstindig rapport.

Rapporten ger exempel pa overgripande processbeskrivning ("konventionell ront-
gen”) och detaljerad processbeskrivning ("genomféra undersékning”). Inom projek-
tet har ocksa skalor for klassning och bedé6mning av konsekvenser, sannolikheter
och barridrer tagits fram. | rapporten beskrivs exempel pa avvikelser ur olika per-
spektiv; Patient/Operator/Medicinskt, Teknik och Organisation.

De exempel som redovisas i rapporten begrinsas till patientsikerhet men samma
grundmetod kan anvindas for analys av personalsiikerhet.

Projekt information

Kontaktperson SSM: Carl Bladh
Referens: SSM2015-3229
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Denna rapport har tagits fram pa uppdrag av Stralsikerhetsmyndigheten,
SSM. De slutsatser och synpunkter som presenteras i rapporten ér for-
fattarens/forfattarnas och 6verensstimmer inte nodvindigtvis med SSM:s.
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1. Inledning

1.1. Bakgrund

Under 2014 genomforde SSM projektet "Nationell mall for riskanalys av
stralbehandlingsprocess"[1]. Syftet med detta projekt var att underlatta
genomforande av riskanalyser inom stralbehandling och bidra till att héja
kvaliteten i de riskanalyser som genomférs. Forhoppningen var ocksa att
tillampning av en gemensam grundmodell skulle underl&tta granskning,
benchmarking och fortsatt utveckling av riskanalysarbetet. Arbetet kan ses
som en fortsattning pa tva tidigare projekt [2, 3] som undersokt méjliga
metoder for riskanalys inom stralbehandling.

Inom ramen for projektet med en nationell mall utvecklades analysmallar
och exempel avseende processbeskrivning,
sannolikhets/konsekvensklassning, FMECA-analys och riskvardering
avseende stralbehandlingsverksamhet. Efter att arbetet presenterades
framkom 6nskemal om att utveckla detta arbete till att &ven omfatta
rontgendiagnostik.

1.2. Syfte, mal och avgransningar

Uppdragets syfte ar att skapa gynnsammare forutsattningar for
verksamhetsutévare inom réntgenverksamhet att genomféra riskanalyser av
rontgenprocessen och bidra till att h6ja patientsakerheten genom att ge ett
stod i klinikernas kvalitetsarbete.

Arbetet tar utgangspunkt i "Nationell mall for riskanalys av
stralbehandlingsprocess" [1] och utgdr ett komplement till denna
innefattande komplettering och anpassning av tabeller, mallar och exempel
for rontgenprocessen. Arbetet ska ses som en bilaga till "Nationell mall™ och
ar inte avsett att lasas som en sjalvstandig rapport.

Arbetet omfattar undersokningar dar joniserande stralning anvands, dvs
konventionella rontgenundersdkningar inklusive genomlysning och
mammografi, datortomografi samt interventioner.

1.3. Genomfdrande

Arbetet har genomforts i samarbete med en arbetsgrupp som har deltagit i
arbetet vid genomforande av en heldags workshop samt avstdmnings- och
kompletteringsarbete darefter.
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Deltagare i arbetsgruppen har varit:

e Pia Grahn (Landstinget Vasterbotten)
Itembu Lannes (Landstinget Stockholm)
Jonas Granlund (Landstinget Sérmland)
Anders von Heijne (Landstinget Stockholm)
Emilia Mihaylova (Landstinget Varmland)
Monica Kihlstrom Berg (Landstinget Varmland)

Kontaktperson pa SSM har varit Carl Bladh som ocksa deltagit med
synpunkter och forslag.

En inventering av tillgangliga arbeten avseende processbeskrivningar och
riskanalyser avseende rontgenprocesser genomfordes tillsammans med SSM
och arbetsgruppen. Utifran resultat av inventering bestamdes arbetets
omfattning till:

e Processkartlaggning
e Riskuppskattning
e Exempel pa avvikelser

1.4. Lasanvisning

Som n&mnt ovan ska detta arbete ses som en bilaga till "Nationell mall for
riskanalys av stralbehandlingsprocess" [1] och &r inte avsett att lasas som en
sjalvstandig rapport. | "Nationell mall" beskrivs bland annat
riskhanteringsprocessen, principer for prioritering av riskanalysarbetet,
metod for uppskattning och presentation av risk och genomférande av
riskanalys.

| foreliggande arbete redovisas foljande:

Tabell 1.1 Innehall

Kapitel Innehall Motsvarande avsnitt
i "Nationell mall" [1]

2. Process- Exempel p& dvergripande processbeskrivning Kapitel 7
kartlaggning ("konventionell réntgen™) och detaljerad pro-

cessbeskrivning ("Genomfora undersékning").
3. Risk- Skalor for klassning och beddémning av konse- Kapitel 9.2 och delar
uppskattning kvenser, sannolikheter och barriarer. av 9.3
4. Exempel pa tIijempeI pa mojliga avvikelser ur olika perspek- Bilaga A

iv;
awvikelser . Patient/Operatér/Medicinskt (P)

e  Teknik (T)

. Organisation (O)
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2. Processkartlaggning

Processbeskrivningar &r alltid en avvagning avseende vilken detaljniva som
ar lamplig. For hog detaljniva ger ett stort arbete och man riskerar att tappa
helhetsbilden. For Iag detaljniva innebar & andra sidan att viktiga moment
kan tappas bort.

Den modell som beskrivs hér ar baserad pa Socialstyrelsens handbok [4].
Denna modell har valts eftersom den troligen ar ett bekant arbetssatt pa
Klinikerna. Modellen innebé&r en beskrivning av arbetsuppgifter enligt HTA-
modellen (“hierarkisk uppgiftsanalys™). For att ge underlag for en riskanalys
behovs det schema som tas fram i denna modell kompletteras med en
narmare uppgiftsbeskrivning. HT A-modellen innebér att fokus i arbetet
laggs pa genomfoérandet av arbetsuppgifter och darmed blir det ofta sa att
riskanalysen fokuserar pa felhandlingar medan tekniska fel kan tappas bort.
For att fa med tekniska felmojligheter bor uppgiftsbeskrivningen aven
inkludera vilken teknisk utrustning som anvénds.

Processheskrivningen har ett stort varde inte bara for riskanalysen utan ocksa
i det 6vergripande kvalitetssakringsarbetet. Det &r darfor vardefullt att, i
samband med uppgiftsbeskrivningen, ange de styrande dokument som géller
for uppgiften.

Utgangspunkten i denna rapport &r att en 6vergripande processbeskrivning
finns tillganglig. Den process som anvands som exempel for
processbeskrivning i detta avsnitt ar "Konventionell rontgen".

| tabell 2.1 nedan ges i vanstra kolumnen en dvergripande
processbeskrivning (enbart rubrikerna), i den hégra kolumnen har en viss
ytterligare uppdelning i delprocesser gjorts. Av dessa delprocesser har nr 4
"Undersokning utfors™ valts ut for detaljerad beskrivning. Denna redovisas i
figur 2.1 och tabell 2.2.

Tabell 2.1 Overgripande processbeskrivning for " Konventionell réntgen”

Overgripande Indelning i delprocesser
processbeskrivning

Remiss/Beddmning/Bokning 1. Patienten remitteras
Berattigande 2. Beréttigandebeddmning utfors av radiolog
Undersckning 3. Patient kallas och bokas

o ) 4. Undersokning utfors
Bild till arkiv . . . . .

5. Bildbehandling/Bild skickas till PACS

Granskning 6. Granskning (primér- och dubbelgranskning, rond)
Svar 7. Svar skickas till remittent
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Process konventionell rontgen

4. Undersokning utfors

|

4.1 Patient
kommer till
klinik

4.2 Patienten
himtas till
undersoknings-
rummet

4.3 Patienten
placeras for
bildtagning

4.4 Bilder
tas

4.5 Slutkontroll
av hela
undersokningens
kvalitet

4.6 Patient
limnar
klinik

Figur 2.1 Grafisk processbeskrivning av "Konventionell rontgen”, delprocess 4 "Undersokning

utfors".
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3. Riskklassning

3.1. Klassning av konsekvenser

Inledning — odnskade konsekvenser inom réntgendiagnostik

Inom réntgendiagnostiken gors konventionella rontgenundersdékningar
inklusive genomlysning och mammaografi, datortomografi samt,
interventioner. Odnskade konsekvenser relaterade till stralning som kan
uppsta vid dessa undersokningar och interventioner bestar av:

e Stokastiska effekter som bestar av sena skador i form av
stralningsinducerad cancer.

e Deterministiska effekter som kan besta av akuta stralskador i form
av hudrodnader, haravfall och svarléakta sar.

For stokastiska effekter finns inget troskelvarde, risken for
stralningsinducerad cancer 6kar linjart med straldosen.

Onddigt dosbidrag kan bland annat orsakas av oberattigade undersokningar,
otillrécklig optimering, att fel kroppsdel undersoks eller att undersékningens
kvalitet brister och att undersokningen darmed far goras om.

Deterministiska effekter intraffar aldrig under visst troskelvarde. Over detta
troskelvarde drabbas alla, allvarligheten 6kar med 6kande straldos. Risk for
deterministiska effekter ar storst vid rontgenvagledda interventioner dar
skador kan uppkomma pa grund av otillracklig optimering och att
genomlysning sker under for lang tid 6ver samma stalle.

Den foreslagna konsekvensklassningen syftar till att hantera saval
stokastiska som deterministiska effekter. Dessutom kan oénskade
konsekvenser uppsta till foljd av forsenad eller felaktig diagnos.

De konsekvenser som kan uppsta i samband med avvikelser under
rontgendiagnostik ar beroende av ett antal parametrar, bland annat:

e STRALDOS: Vilken avvikelse uppstér avseende levererad dos?
Detta inkluderar dven fragor som; Ar undersékningen berattigad?
Undersoks ratt patient och ratt kroppsdel? Oavsiktlig bestralning av
foster, m fl.

e ANTAL TILLFALLEN: Intréffar felet vid enstaka tillfalle eller vid
flera tillfallen fér samma patient?

e ANTAL PATIENTER: Paverkas en enskild patient eller paverkas
flera patienter?

e FORSENAD ELLER FELAKTIG DIAGNOS: Vilken grad av
forsening/avvikelse uppkommer?

SSM 2016:19 11



Avsikten med den valda klassningen har varit att i mojligaste man aterspegla
relevanta parametrar. Som utgangspunkt anvands Socialstyrelsens modell [4]
dar konsekvenser indelas i fyra klasser av varierande allvarlighet.

Tabell 3.1 Klassning av konsekvenser i allvarlighetsklasser enligt [4]

Allvarlighets- Beteckning
klass (A)

4 Katastrofal
3 Betydande
2 Mattlig

1 Mindre

For att dessa allvarlighetsklasser ska kunna anvéandas praktiskt och med en
gemensam uppfattning om deras betydelse redovisas i tabell 3.2
Socialstyrelsens kvalitativa beskrivning samt en kvalitativ beskrivning ur ett
réntgenundersokningsperspektiv. Vidare redovisas ett antal exempel pa
avvikelser. Avsikten &r att det utifran dessa beskrivningar och exempel ska
vara mojligt att klassa alla typer av konsekvenser som kan uppsta.

Syftet med den féreslagna klassningen har varit att den ska utgora ett
praktiskt stéd i samband med riskanalys och verksamhetsutveckling av
rontgenverksamhet. Syftet &r inte att risker inom réntgenverksamheten ska
kunna jamforas med risker inom andra discipliner inom sjukvarden.

For att klassningen ska vara praktiskt anvandbar ar det viktigt att hela
konsekvensskalan utnyttjas. Detta innebar att den foreslagna klassningen av
konsekvenser i viss utstrackning skiljer sig fran Socialstyrelsens beskrivning
och att resultat av riskanalyser utforda enligt denna mall varken kan eller ska
jamforas med andra riskanalyser utférda med Socialstyrelsens
klassningsskala. Detta ar viktigt att notera!

SSM 2016:19 12
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3.2. Klassning av sannolikheter

Definition av sannolikhetsklasser

Awven for sannolikhetsklassning tas utgangspunkt i Socialstyrelsens modell
[4]. Detta innebér fyra sannolikhetsklasser med beteckning enligt tabell 3.3
nedan. Daremot skiljer sig den kvantitativa definitionen (tabell 3.4) mot
Socialstyrelsens definition - detta ar viktigt att noteral

Tabell 3.3 Klassning av sannolikhet enligt [4]

Sannolikhets- Beteckning
klass (S)

4 Mycket stor
3 Stor

2 Liten

1 Mycket liten

| tabell 3.4 aterfinns dessa fyra sannolikhetsklasser tillsammans med en
kvalitativ beskrivning avseende riskanalys for rontgenundersékning samt ett
kvantitativt matt. Det kvantitativa mattet har uttryckts dels som "per
undersékning" och dels som "per tidsenhet".

Utgangspunkten vid val av sannolikhetsklasser har varit att dessa ska
uttryckas med variabeln "per undersdkning". Detta gor det mojligt att variera
sannolikhetsklassningen beroende pa verksamhetens omfattning. Ett problem
Som annars uppstar &r att "ovanliga" undersokningsmetoder eller sma
verksamheter per definition kommer att framsta som "sakra" beroende pa
litet antal undersékningar/patienter.

For att gora det enklare att relatera till dessa sannolikhetsklasser har &ven en
kolumn med variabeln "per tidsenhet" inkluderats. Vid omrakningen har
antagits en verksamhet som omfattar 100 000 undersokningar per ar.

Det ska noteras att de sannolikhetsbedémningar som i realiteten kan géras ar
tdmligen grova och att det darmed inte ar meningsfullt att korrigera for
mindre avvikelser fran detta tal. Syftet ar att mojliggora korrigeringar for
stora skillnader i antal undersokningar (en eller flera tiopotenser).

Sannolikhetsklasserna har angivits som riktvarden istallet fér som intervall.
Detta innebdr att den klass som anses mest representativ ska valjas.
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Tabell 3.4 Definition av sannolikhetsklasser (S)

ovanlig, men
mdjligheten kan inte
uteslutas.

Sannolik- Kvalitativ Kvalitativ beskrivning Kvantitativt matt per | Kvantitativt matt per
hets- beskrivning avseende riskanalys &r baserat pa 100 undersoékning (mest
enligt Social- for rontgen- 000 undersdkningar | representativ klass
klass (S). styrelsen. undersokning. per &r véljs).
Avser handelse med (mest representativ
angiven konsekvens. klass valjs).
4 Mycket stor Handelsen intraffar ofta. 1/dag - vecka 107 per behandlings-
omgang
1/1000
3 Stor Handelsen intraffar, flera | 1/manad 10* per behandlings-
kanda fall. omgang
1/10 000
2 Liten Handelsen ar ovanlig 1/ar 10 per behandlings-
men har intraffat. omgang
1/100 000
1 Mycket liten Handelsen &ar mycket 1/10 ar 10 per behandlings-

omgang
1/ 1000 000
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Berakning av sannolikhetsklass med hansyn till barriarers effek-
tivitet

Sannolikhetsbegreppet i denna modell omfattar &ven effekten av barriérer.
Detta innebdr att den sannolikhetsklass som ska anges dr den som motsvarar
att avvikelsen intréffar och resulterar i angiven konsekvens. Denna skattning
kan ibland goras direkt men det kan ibland vara en fordel att dela upp
bedémningen i tva delar:

e Frekvens varmed avvikelsen antas intraffa.

e Sannolikhet att avvikelsen inte fangas upp av barriarer utan
resulterar i angiven konsekvens for patient(er).

Exempel:

e Frekvensen for en viss typ av avvikelse uppskattas till 10 ganger/ar
(Sannolikhetsklass 3, Stor).

e Sannolikheten for att avvikelsen inte upptécks i senare kontroller
beddms till 0,01 (H6g sannolikhet for upptéckt enligt tabell 3.5
nedan).

o Detta ger en samlad sannolikhet for att en inledande avvikelse
intréffar och att felet inte fangas upp av barriarer av 1 gang pa 10 ar,
dvs. reduktion av sannolikhetsklassen i tva steg, fran klass 3 till
klass 1 (Mycket liten).

Som stdd vid bedémning av barridrers sakerhet redovisas i tabell 3.5 fyra
klasser av "barriarsakerhet" tillsammans med nagra exempel.
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Tabell 3.5 Bedémning av barriarer

Kvalitativ beskrivning av
barriar — sannolikhet att
barriar fungerar dvs.
forhindrar att angiven
konsekvens uppstar

Sannolikhet att
barriar felar, dvs.
forhindrar gj att
angiven konsekvens
uppstar

Reduktion av
sannolikhetsklass

Exempel

Hog grad av synlighet i flera
steg.

Flera barriarer.

Lag sannolikhet 1 Ingen Manuell kontroll av patientens
R ) lokalisering vid CT-undersdkning.
Lag grad av synlighet.
. Visuell kvalitetskontroll av
Inget steg kvar i processen. otillracklig bildkvalitet.
Ingen barridr eller enstaka
barriar som bedéms som svag.
Ganska sannolik 0,1 Ett steg Kontroll av patientidentitet nar
. - remittent skrivit in fel patient.
God synlighet i minst ett steg
av processen. Kontroll av graviditet.
Minst en barriar.
Hog sannolikhet 0,01 Tva steg Tva oberoende manuella
. - . kontroller under goda
God synlighet i minst tva steg forutsattningar.
av processen.
. o Teknisk barriar av god kvalitet.
Minst tva barriarer.
Mycket hég sannolikhet 0,001 Tre steg Kontroll av patient ID i tre olika

steg av tre olika personer.
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4. Exempel pa avvikelser

| tabell 4.1 — 4.3 nedan ges ett antal exempel pa avvikelser som kan vara
relevanta att beakta i analysarbetet. Tabellerna ska inte betraktas som
kompletta checklistor utan enbart ses som exempel. Aven angivna
exempel pa fel/orsaker ska enbart ses som just exempel och inte en
komplett forteckning.

Exempelforteckningen &r indelad i tre omraden med en viss 6verlappning:

e Tabell 4.1 Patient/Operators/Medicinskt — perspektiv (P)
o Tabell 4.2 Teknikperspektiv (T)
e Tabell 4.3 Organisationsperspektiv (O)

Denna uppdelning ar, liksom delar av innehallet i tabell 4.3, baserad pa ASN
[5]. Avsikten med detta &r inte att riskanalysen ska delas upp i dessa tre
omréden. Alla omradena kan vara aktuella som avvikelser, eller orsaker till
awvikelser, nér en riskanalys av en behandlings-, stéd- eller ledningsprocess
genomfors. Sarskilt kan naturligtvis avvikelser upptagna under omradet
"organisationsperspektiv" vara aktuella som orsaker till avvikelser i manga
olika sammanhang.
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Tabell 4.1. Exempel pa avvikelser - Patient/Operators/Medicinskt - perspektiv

Patient/Operatdrs/Medicinskt - perspektiv
Ref Rubrik/Avvikelse Exempel pa mojliga fel och/eller orsaker
1. Patienten remitteras
P1 Fel i patientidentifiering. Re- Sammanblandning av namn/personnummer
miss pa fel person Kommunikationsproblem
Data i flera olika system
P2 Felaktig remiss Bristande erfarenhet/kompetens hos remittent
Avsaknad av riktlinjer for remittering till radiologisk undersékning
Tidsbrist
P3 Viktig patientinformation mis- Information avseende tidigare behandlingar, pacemaker, mm. beak-
sas, fors inte in eller tappas tas inte eller faller bort i hanteringen
bort
P4 Onddigt stor undersokning i Osékerhet/bristande erfarenhet hos remittent
remiss
P5 Onddig undersokning Dubbla remisser pa samma undersdkning/problem
Remiss skrivs utan att relevant specialistkunskap konsulterats
Remiss justeras ej efter att forandringar i planerade behandlingar
genomforts
Remiss felaktig
Ej kompletta svar fran tidigare rontgenundersékning innebér att ny
remiss pa samma undersokning skrivs
Remittent missar tagna bilder och begér ny undersékning av samma
omrade
Samma undersékning gors pa olika kliniker/lab
Bilder felméarkta, syns ej i systemet och tas om
Remiss atertagen eller makulerad, ej kommunicerat
P6 Remiss férsvinner Bugg i remisshanteringssystem
2. Beréttigandebeddmning
utfors av radiolog
P7 Onodig (onddigt stor) under- Onodigt stor undersokning i remiss, ifrdgasatts inte vid berattigande-
sokning bokas beddémning
Kan finnas negativa erfarenheter av att reducera undersékningar
"Tréstundersdkning" godkanns
P8 Berattigad undersdkning For lite information i remissen/remissen svartolkad
nekas Fel / otillrécklig kompetens vid bedémning
P9 Fel undersokning bokas Fel / oftillracklig kompetens vid bedémning
3. Patient kallas och bokas
P10 Fel patient kallas Sammanblandning av namn/personnummer
Kommunikationsproblem
Data i flera olika system
P11 Patient kallas €j (i tid) Felprioriterad remiss
Ej bokning utifran prioritet
Patient "trangs undan" i kon, far langre vantetid
Bristande resurser
Remiss/kallelse forkommer
P12 Patient kallas for tidigt Misstag, t ex felaktigt datum/tid pa kallelsen
4. Undersokning utférs
P13 Patienten uteblir Sen kallelse
Patient bokad p& annan mottagning &n forvéantat
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Patient/Operators/Medicinskt - perspektiv

Ref Rubrik/Avvikelse Exempel pd mojliga fel och/eller orsaker
P14 Undersdker fel patient. Sammanblandning av namn/personnummer
Kommunikationsproblem
Data i flera olika system
Remiss skriven pa fel person
Tekniska problem i RIS/PACS
Patient-id kontrolleras ej vid réntgen for att man litar p& medféljande
personal
Patient kommer till réntgen med fel id-band
P15 Undersokning gors pa fel Fel i informationsdverforing
underlag Léser ej tidigare journaler innan undersdkning
Undersokning genomfors pa remiss som ar avsedd for ett senare
tillfalle
P16 Undersokning férsenas Remissinformation dalig, maste diskuteras
Patienten ej férberedd i tid fran avd eller annat sjukhus/mottagning
Patient felaktigt forberedd fran annan avd (diabetes medicinering,
piercingar, ej druckit vatten, mm)
Patient gléms bort
P17 Fel sida undersoks Fel sida begérd i remissen
P18 Fel omrade undersoks Fel undersokning bestalld
For lite information i remissen/remissen svartolkad
Missar information i remiss
Patient flyttar sig
P19 Oavsiktlig bestralning av foster | Patient vet ej om graviditet
Patient vill ej upplysa personal om graviditet pa grund av medftljande
eller annan anledning
Patient tillfrdgas ej
P20 Onodig stralning Metodbok felaktig
For hog stralning Metodbok foljs ej
Fel protokoll anvands
Handhavandefel
Olika funktion pa olika utrustningar, risk for sammanblandning av
reglage kan leda till oavsiktlig stralning
Patient kan ej/vill ej samarbeta
Oklara rutiner
Gonadskydd gléms bort
Dosautomatik kopplas ur
Bilder skickas €j till PACS, raderas fran rontgenutrustning och maste
gOras om
P21 Suboptimal bildkvalitet, kan Tekniskt fel
leda till att undersokning Felaktigt handhavande
maste goras om Barn i féraldrars kna
Fel kontrast, ingen kontrast, PVK fungerar inte
Tidigare &ndrade instéllningar kontrolleras ej
P22 Mekaniska skador pa patient Fall fran réntgenbord
Klamskador mot gantry pa grund av ouppmarksamhet av personal
P23 Anafylaktisk chock av kon- Tidigare reaktion inte dokumenterad
trastmedel Patienten inte kommunicerbar
Andra uttalade allergier inte uppmarksammade
P24 | samband med intervention Ingen kontroll av att slangen spolats igenom; ingen droppe framme
injiceras luft istéllet for kon- nar slangen kopplades till infart eller kateter
trastvatska
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Patient/Operators/Medicinskt - perspektiv

Ref Rubrik/Avvikelse Exempel pd mojliga fel och/eller orsaker
P25 Blddning intraffar i samband Aktuella blédningsprover saknas
med biopsi Behandling med blodfértunnande lakemedel
P26 Njurpaverkan pa grund av Riskfaktorer utdver nedsatt njurfunktion har inte beaktats (t.ex. diabe-
kontrastmedel tes, hjartsvikt)
5. Bildbehandling/Bild skickas
till PACS
P27 Information faller bort/ar ej Icke kompatibla mjukvaror
tillgénglig Information frén undersokning kan ej brannas pd CD
P28 Information tidsfordrojs Fel/brister i natverk
6. Granskning (primér- och
dubbelgranskning, rond)
P29 Fordrojd/felaktig/utebliven Suboptimal bildkvalitet
diagnos Perceptionsmiss
Fordrojd/felaktig/utebliven Tidsbrist
remiss avseende fortsatt Saknar lakare med specialistkompetens
undersokning Missar att beddma enstaka bilder av totala antalet
Sidoforvaxlingar, marker patient pa fel sida
7. Svar skickas till remittent
P30 Svar skickas ej Bristande integration mellan RIS och elektronisk journal
Svar forsenas Andra fel i IT-systemet
Radiolog missar att signera svar (gar ej ivag utan signering)
Vid akutremiss — "Akut” ej i kryssat
Fordrojd signering av utldtande pé grund av semester/sjukdom
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Tabell 4.2. Exempel p& avvikelser — Teknikperspektiv

Teknikperspektiv

Ref Rubrik/Avvikelse Exempel pd mojliga fel och/eller orsaker
RIS
T1 Information faller bort/ar ej Icke kompatibla mjukvaror
tillganglig Tekniskt fel
T2 Information tidsfordrojs
PACS
T3 Fel i éverforing Icke kompatibla mjukvaror
Bildbehandling adderas pga kommunikationsproblem mellan PACS
och Modalitet
T4 Information faller bort Icke kompatibla mjukvaror
Tekniskt fel
Journalsystem
T5 Kommunikationsfel mellan RIS | Icke kompatibla mjukvaror
och journalsystem
T6 Information faller bort Icke kompatibla mjukvaror
Tekniskt fel
Kringutrustning, t ex
*trycksprutor
T7 Felkopplade droppslangar Stress, ovana/okunskap
T8 Felkalibrerade Stress, ovana/okunskap, felaktigt utférd service
*kompressionsutrustning
T9 Kan inte anvéndas Inte anvandarvéanlig utrustning
Passar ej till patient
*iftar
T10 Kan inte anvéndas/anvéands ej | Viktbegransningar
Inte anvandarvéanliga, arbetar manuellt istallet
T11 Havererar/lossar Bristande skoétsel, bristande handhavande
*CO2 pump
T12 For hogt/lagt tryck/flode Felfunktion
*stralskyddsforkladen for
medfdljande
T13 Ger ej avsett skydd, kan ej Trasiga pa grund av felaktig férvaring, slitage
anvandas
* kontrastvatska
T14 Felaktig kontrast- Oklar ordination/metod
koncentration/méangd Fel ordination, fel mangd installd
Extravasering
Modalitet/Utrustning
T15 Felaktig straldos levereras Felaktiga filter insatt i roret

Felaktig kollimering

Felaktiga exponeringsparametrar

Felaktig dosautomatik

Detektor felvand

Raster upp och ner

Felaktig kalibrering

Felaktiga installningar

Styrboxen till vaggdetektorn felkonfigurerad efter underhall
Annat tekniskt fel

Konfiguration aterstalls ej efter test av olika dosmoduleringsstyrkor
Pottern och réntgenrér ej synkroniserade
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Teknikperspektiv

Ref Rubrik/Avvikelse Exempel pd mojliga fel och/eller orsaker

T16 Mekaniska fel Felcentrering detektor och ror
Trasiga raster anvands
Finfokus ur funktion

T17 Mjukvarufel Mjukvara klarar inte av att hantera stora méangder data, data forsvinner
Overfullt minne
Bilder férsvinner

T18 Annat Batterifel
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Tabell 4.3. Exempel pa avvikelser — Organisationsperspektiv

Organisationsperspektiv
Ref Rubrik/Avvikelse Exempel pd mojliga fel och/eller orsaker
Resurser/rutiner/ arbetsforhal-
landen
o1 Arbetsbelastning for hdg Ledningen ser inte den verkliga situationen, vidtar inte nédvandiga
atgarder
Bristande organisation inom behandling, underhall, mm
Resursbehov till féljd av ny personal eller ny teknik beaktas e;.
Frénvarande personal ersétts ej
02 Tillfallig brist pa enskilda Radiolog, rontgensjukskéterska, sjukhusfysiker eller sjukhusingenjor
personalkategorier med erforderlig kompetens saknas pa grund av sjukdom, ledighet, mm
Inte tillrAckligt robust organisation for att hantera normala stérningar
03 Bristande kommunikation "Vi och dem — tdnkande"
Bristande samarbete
Daligt arbetsklimat
04 Bristande uppmarksamhet Inte mojlighet att arbeta ostért och koncentrerat
under arbetet Vanligt med avbrott for ovidkommande fragor eller andra stérningar
05 Oklara ansvarsforhallanden Oklara roller avseende granskning och godkannanden eller andra
arbetsuppgifter
06 Rutiner/instruktioner avseende | Bristande kontroll eller bruk av styrande dokument
behandling, maskinkontroller, Bristande organisation
mm. brister eller &r inte har-
moniserade inom samma
avdelning
Kontroller
o7 Bristande egenkontroll Tidsbrist.
Avsaknad av rutiner eller hjalpmedel (checklistor, mm.)
08 Bristande granskning/kontroll Ingen kontroll av viktiga parametrar pa grund av tids- eller resursbrist
av kritiska parametrar Kontroller ej oberoende i tillracklig grad pa grund av sammanblandning
av uppgifter/ansvar
Kontroller utférs av personal med bristande erfarenhet/kompetens
Dokumenthantering
09 Bristande arkivering av pati- Arkiveringsrutiner brister pa grund av tidsbrist, daliga rutiner, organisat-
entuppgifter avseende historik, | ionsbrister
mm
010 Viktig information, viktiga Information faller bort p& grund av arkiveringsbrister, otillracklig styr-
dokument faller bort under ning av processer, otillracklig kunskap om processer, oklara ansvars-
processen férhallanden, oklara dokumenthanteringsrutiner
Befintliga rutiner ar ineffektiva eller komplicerade och efterlevs darfor ej
i praktiken
Uppfdljning/
erfarenhetsaterforing
o111 Ovantade bieffekter (akuta Uppfdljningskontroller genomfors ej
eller fordréjda) av undersok- Patienten ges inte mdojlighet att féra fram upplevda problem, lyssnas
ning/behandling upptécks ej inte till
eller beaktas ej Personal reagerar inte pa patientens symptom
012 Otillrécklig utvardering av Uppfdljning genomférs ej eller beaktas ej
resultat
013 Bristande erfarenhetsaterfo- Ingen eller bristande uppféljning/atgardande av rapporterade avvikelser
ring
Andringshantering
014 Bristande hantering av para- Andringar inférs i olika skeden av processen utan tillrackligt styr-
meterandringar under under- ning/kontroll
sokningsprocessen
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Organisationsperspektiv

Ref Rubrik/Avvikelse Exempel pd mojliga fel och/eller orsaker
015 Bristande hantering av &nd- Ingen rutin for &ndringshantering
ringar avseende teknik, orga- Tekniska eller organisatoriska &ndringar infors utan att erforderlig
nisation, arbetsmetoder riskbeddmning och/eller erforderliga kontroller gors
Otillrécklig eller for sen information till berdrd personal eller andra
intressenter avseende andringar
Otillrécklig utbildning avseende andringar
Otillrécklig uppféljning av andringar
Kompetens
016 Bristande introduktion av Ingen eller bristande utbildningsplan
nyanstéllda Otillrackliga resurser for introduktion i ny teknik eller nya rutiner
017 Bristande utbildning, kompe- Tidsbrist
tens — allmant Inget eller bristande kompetensprogram
Utbildningar stélls in eller senareldggs utan vidare atgard
018 Bristande utbildning, kompe- Oklara utbildnings- eller kompetenskrav
tens avseende viss teknik eller | Otillracklig efterlevnad av de krav som finns pa grund av resursbrist
viss utrustning
019 Arbetsuppgifter utférs utan Oklara rutiner

erforderlig kompetens
och/eller delegering

Bristande efterlevnad av rutiner
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Bilaga A Forkortningar
Forkortningar som anvénds i detta dokument redovisas i tabell A1 nedan.
For en forklaring av allménna begrepp inom riskanalys hénvisas till "Nation-

ell mall for riskanalys av stralbehandlingsprocess™ [1].

Tabell Al1. Férkortningar

ASN Autorité de Sureté Nucléaire (French regulatory authority for
nuclear and radiation safety)

CT-understkning Datortomografi (CT computed tomography)

FMECA Felmod, effekt och kritikalitetsanalys (Failure Modes, Effects and
Criticality Analysis)

HTA Hierarkisk uppgiftsanalys (Hierarchical Task Analysis)

PACS Picture Archiving and Communication System

PVK Perifer venkateter

RIS Radiology Information System
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2016:19 Stralsakerhetsmyndigheten har ett samlat
ansvar for att samhallet ar strélsakert. Vi
arbetar for att uppné stréalsékerhet inom
enrad omréden: karnkraft, sjukvard samt
kommersiella produkter och tjanster. Dessutom
arbetar vimed skydd mot naturlig strélning och
foratt hgja strélsékerheteninternationellt.

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

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

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

Swedish Radiation Saf@gy Authority

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