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Sammanfattning

Stralsdkerhetsmyndigheten (SSM) har den 11 till 12 november 2020 inspekterat strilbe-
handlingsverksamheten som Region Visternorrland bedriver vid Lénssjukhuset i Sundsvall.
Till foljd av de restriktioner som rader pd grund av covid-19 genomfordes inspektionen
elektroniskt genom videosamtal. Syftet med inspektionen var att sdkerstilla att Region
Visternorrland bedriver en strélsidker verksamhet samt att bidra till att strélsékerhetsarbetet
utvecklas. Malet med inspektionen var att kontrollera efterlevnaden av stéllda krav. Inspek-
tionen avgransades till att fokusera pa kvalitetssakring och patientstralskydd.

SSM har identifierat flera brister inom:

e Organisation, ledning och styrning
e Utrustning
e Patientstralskydd

SSM konstaterar att majoriteten av de identifierade bristerna aterfinns inom omradet orga-
nisation, ledning och styrning. Detta kopplas till det faktum att Region Vésternorrland inte
tycks ha nagot ledningssystem som inkluderar stralskydd och dér ansvar och befogenheter
for olika befattningar och expertfunktioner definieras. SSM bedomer att det ar av yttersta
vikt att ett sddant ledningssystem uppréttas och att det integreras med ett ledningssystem
for kvalité och patientsékerhet, dir kraven pa stréalsékerhet tillgodoses samordnat med 6v-
riga krav pa verksamheten.

Sammantaget bedoms bristernas betydelse som stor pa savil kort som lang sikt. Sérskilt
oroad dr SSM av att det saknas ett ledningssystem som inkluderar strélskydd.

Stralséakerhetsmyndigheten
Swedish Radiation Safety Authority

SE-171 16 Stockholm Tel:+46 8 799 40 00 E-post: registrator@ssm.se
Solna strandvag 96 Fax:+46 8 799 40 10 Webb: stralsakerhetsmyndigheten.se
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1. Bakgrund

SSM iér tillsynsmyndighet for verksamhet med stralning. Tillsyn innebér att myndigheten
pa olika sitt kontrollerar att lagar, forordningar, foreskrifter och villkor f6ljs vid verksamhet
med joniserande stralning. Inspektioner &r en central del av tillsynen.

I enlighet med SSM:s tillsynsplan inspekterades hosten 2020 delar av Region Visternorr-
lands verksamhet med joniserande stralning.

1.1. Beskrivning av verksamheten

Region Visternorrland bedriver stralbehandlingsverksamhet vid Lanssjukhuset i Sundsvall.
Verksamheten omfattar extern stralbehandling och radionuklidterapier. Extern stralbehand-
ling ges med tva linjdracceleratorer samt en terapeutisk rontgenapparat (for behandling av
ytliga hudtumorer, basalcellscancer samt mamillbestralning av patienter med prostatacancer
som erhaller hormonbehandling). Sedan varen 2020 forfogar kliniken Gver en egen dator-
tomograf dedikerad for dosplaneringsdndamaél. Region Visternorrland hade dock inte
anmalt utrustningen till SSM vid inspektionstillfallet. Stralbehandlingsverksamheten har ett
upptagningsomrade som omfattar Region Visternorrland och Region Jimtland Hérjedalen.
Inom regionen stralbehandlas framst patienter med prostatacancer, brostcancer och rektal-
cancer samt patienter med olika typer av metastaser. Arligen strilbehandlas cirka 660
patienter (drygt 10 000 behandlingsfraktioner). Behandlingarna ges dels med traditionell
stralbehandlingsteknik dels med intensitetsmodulerad (IMRT) och rotationsbaserade
(VMAT) teknik. Darutover utfors dven behandlingar med andningsstyrd teknik. Verksam-
heten har ett néra samarbete med Norrlands universitetssjukhus i Umea, frimst vad géller
dosplanering. Stralbehandlingar ges vardagar mellan kl. 07.30 till 16.00.

Stralbehandlingen tillhér Lansverksamhet Onkologi, vilken dr indelade i ett antal olika av-
delningar, bland annat Stralbehandlingsavdelningen och avdelningen for Sjukhusfysik. Pa
stralbehandlingsavdelningen arbetar tjugo onkologisjukskoterskor, fordelade pa 17 heltids-
tjénster, som &r understéllda en enhetschef. Samtliga onkologisjukskoterskor kan utfora
arbetsmoment pa linjdracceleratorn. Avdelningen &r uppdelad i tre primédra omraden: be-
handlingsapparat, bokning och dosplanering. Fyra onkologisjukskoterskor &r specialiserade
mot dosplanering, tre arbetar med bokning av patienter och ytterligare tre med radionuklid-
terapier. De sjukskoterskor som arbetar med dosplanering utfor dven patientfixationer och
datortomografiundersokningar.

Pé avdelningen for Sjukhusfysik arbetar totalt sju sjukhusfysiker, fem ingenjdrer och en
administratdr. Av dessa arbetar tva sjukhusfysiker och en ingenjor (tjénsten &r uppdelad pa
tre personer) med stralbehandling. Darutdver arbetar ytterligare tva sjukhusfysiker mot
stralbehandling pa tillsammans 25 %. Stralbehandlingen har alltsa tillgang till 2,25 sjukhus-
fysiker pé heltid. Avdelningen for Sjukhusfysik delar chef med stralbehandlingsavdel-
ningen men utgdr en separat avdelning inom Lansverksamhet Onkologi.

Inom strélbehandlingsverksamheten arbetar fyra onkologer med kompetens inom strél-
behandling, varav en fungerar som enhetschef (pa 50 %) over ldkarna pa Linsverksamhet
Onkologi.

2. Syfte

Syftet med inspektionen var att sikerstilla att Region Vésternorrland bedriver en stralsidker
verksamhet samt att bidra till att stralsidkerhetsarbetet utvecklas. Tillsynen utgar fran de
lagar och regler som giller for den granskade verksamheten. Méalet med inspektionen var
att kontrollera efterlevnaden av stillda krav.
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3. Metod inklusive avgransningar

SSM:s inspektionsprocess har tillimpats. Vid beddmningen anvindes styrdokument for
bedémning av kravuppfyllelse vid tillsyn (STYR2011-87). De Omraden som har granskats
ar utvalda med utgdngspunkt fran stralskyddslagen (2018:396) samt de forfattningar som
reglerar verksamheten. Inspektionen avgransades till att fokusera pd i huvudsak omfatta
kvalitetssdkring och patientstralskydd inom den externa strdlbehandlingsverksamhet som
Region Visternorrland bedriver vid Lénssjukhuset i Sundsvall. Buckybehandlingar,
rontgenbehandlingar och radionuklidterapier omfattades inte av inspektionen. De omraden
som har granskats ar:

Organisation, ledning och styrning
Utbildning och kompetens
Utrustning

Patientstralskydd

Inspektionen genomfordes genom:

e att en foranméilan samt en begiran om dokumentation séndes till Region Véster-
norrland innan inspektionens genomf6rande,

e dokumentgranskning av begird dokumentation av Region Visternorrlands led-
ningsdokument, instruktioner, rapporter m.m.,

o ctt formdte med representant for Region Vésternorrland dir forvantningar infor
inspektionen gicks igenom och anpassningar med anledning av covid-19 diskutera-
des.

e ett inledningsmdte med den inspekterade verksamheten dar SSM informerade om
syftet med inspektionen och dess genomforande,

e intervjuer med personal med olika ansvar och roller inom verksamhetsomradet s&
som verksamhetschef, enhetschef, radiologisk ledningsfunktion, strélningsfysika-
lisk ledningsfunktion, onkologisjukskoterska, dosplanerare och avvikelsesamord-
nare.

e deltagande i dosplaneringsrond,

e avslutande méte dir SSM presenterade inspektionens preliminédra beddmningar och

o forfattande av inspektionsrapport, inklusive hantering av Region Vésternorrlands
synpunkter pa de observationer som gjorts vid inspektionen.

Inspektionen genomfordes av en grupp frdn SSM pa tva inspektdrer fran enheten for medi-
cinska bestralningar. Till f6ljd av de restriktioner som rader pa grund av covid-19 genom-
fordes inspektionen elektroniskt genom videosamtal. Det innebar att foljande planerade
moment utgick: granskning av lokaler och utrustning samt medverkan och observationer
vid patientbehandling.

4. Krav

De krav som stdlls pa verksamhet med joniserande stralning inom hélso- och sjukvarden
regleras genom stralskyddslagen (2018:396), stralskyddsférordningen (2018:506) samt
foreskrifter utfirdade av SSM. Vid inspektionen har foljande foreskrifter beaktats:

e Stréalsdkerhetsmyndighetens foreskrifter (SSMFS 2018:1) om grundldggande be-
stimmelser for tillstandspliktig verksamhet med joniserande stralning.

o Stralsdkerhetsmyndighetens foreskrifter (SSMFS 2018:5) om medicinska expone-
ringar.
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Inspektionen har begrénsats till ett urval av de krav som stélls pa verksamheten. De krav
som inspektionen speciellt inriktades mot framgar av avsnitt 5 Observationer och beddm-
ningar.

5. Observationer och bedomningar

5.1. Organisation, ledning och styrning
I detta avsnitt beskrivs de observationer som gjorts vid dokumentgranskning och vid inspek-
tionstillfallet samt de bedomningar som gjorts baserat pa detta.

5.1.1. Ledningssystem

1. Verksamheten ska ledas, styras, utvdrderas och utvecklas med stod av ett lednings-
system. Ledningssystemet ska vara utformat sd att kraven pd stralsdikerhet tillgodoses
samordnat med ovriga krav pd verksamheten. Ledningssystemet ska vara doku-
menterat, aktuellt och dndamdlsenligt for verksamheten, 3 kap. 4 § SSMFS 2018:1.
Ledningssystemet ska omfatta en beskrivning av hur det dr uppbyggt, 3 kap 5 § forsta
stycket SSMFS 2018: 1.

Observation

Vid inspektionen framkom att Region Visternorrland inte har nagot ledningssystem
som inkluderar stralskydd och att verksamheten under l4ng tid har forsokt lyfta behoven
av ett ledningssystem. Vid inspektionen var det ocksa oklart om verksamheten har ett
ledningssystem i enlighet med Socialstyrelsens krav pa ledningssystem for systematiskt
kvalitetsarbete (SOSFS 2011:9).

Av dokumentet ”Uppdrag — Ledningssystem for stralskydd” [1] framgar att region-
direktoren den 12 oktober 2020 har gett i uppdrag till en arbetsgrupp att ta fram forslag
till ledningssystem som uppfyller kraven i Strélsékerhetsmyndighetens foreskrifter.
Arbetsgruppen ska ldmna rapport inklusive forslag till ledningssystem senast den 31
december 2020. Stralbehandlingskliniken &r representerad i arbetsgruppen av enhets-
chefen for Strélbehandling och Sjukhusfysik.

Vid inspektionen framkom att det finns delar av ett ledningssystem inom stralbehand-
lingsverksamheten i form av faststéllda rutiner, metoder, 6vergripande processbeskriv-
ning samt verktyg for dokumenthantering och avvikelsehantering. Och att viss styrning
och uppfoljning av verksamheten sker genom sa kallade balanserade styrkort. Det
saknas dock viktiga bestdndsdelar som exempelvis definition av ansvar, befogenheter
och samarbetsforhdllanden samt information om hur verksamheten ska f6ljas upp. Det
saknas ocksa en beskrivning av hur de olika delarna hinger ihop i en helhet, det vill
sdga en beskrivning av hur ledningssystemet ar uppbyggt.

Bedomning
SSM bedomer att kravet inte uppfylls eftersom det inte finns ett dokumenterat, aktuellt
och dndamalsenligt ledningssystemet for verksamheten.

2. For arbetsuppgifter som har betydelse for strdlsdkerheten ska ansvar, befogenheter och
samarbetsforhdllanden vara definierade och dokumenterade samt kinda inom organi-
sationen. Det ska tydligt framgd av ledningssystemet att tillstandshavaren har det ytter-
sta ansvaret for strdalsikerheten, 3 kap. 2 § SSMFS 2018:1.
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Observation
Enligt direktivet till "Uppdrag — Ledningssystem for strélskydd” [1] ska forslaget till
ledningssystem bland annat innehélla forslag till ansvarsférdelning, samverkan och
organisering.

I dokumentet Arbetsbeskrivning for onkologisjukskdterskor pé Stralbehandlingen,
Onkologkliniken, Sundsvalls Sjukhus” [2] ges en Overgripande beskrivning av de
arbetsuppgifter som ingér i onkologisjukskdterskornas uppdrag.

Det finns ett chefsavtal [3] for uppdraget som enhetschef vid enheten for Strdlbehand-
ling och Sjukhusfysik. Av bilagorna till detta framgér verksamhetschefens skriftliga
fordelning i fraga om uppgifter och ansvar for arbetsmiljo, miljo och brandtillsyn. Det
framgar dock inte niagonting om ansvar och uppgifter i friga om stralskydd. Vid
inspektionen framkom att det inte heller finns nigra beskrivningar 6ver ansvar och
befogenheter for enhetschefen for ldkarna, radiologisk ledningsfunktion och stralnings-
fysikalisk ledningsfunktion.

Samarbetsférhdllanden

Det finns inga skriftliga dokument som beskriver samarbetsforhéllanden och samver-
kansformer inom strlbehandlingsverksamheten. Daremot genomfors foljande samver-
kan:

Morgonmote

Behandlingspersonalen haller dagliga morgonméten dér all behandlingspersonal deltar.
Huvudsyftet med moétena ér att fordela dagens uppgifter. Mdtena fungerar ocksa som
forum dér eventuella fragetecken kring behandlingar kan lyftas.

Veckométen

En gang i veckan hélls méten med representanter fran de olika omradena; behandlings-
apparat, bokning och dosplanering. Métena hélls i syfte att planera och informera om
aktuella och kommande héndelser.

Manadsméten

En gang i manaden hélls méte med all personal som arbetar vid behandlingsapparaterna,
dosplanering och bokning. Stdende punkter pa métet dr nya rutiner, avvikelser och
arbetsmiljofragor.

Arbetsplatstraffar

En gang i manaden halls arbetsplatstraff med alla yrkeskategorier pa avdelningen.
Onkologisjukskoterskor, sjukhusfysiker, ingenjorer och lékare tréffas och tar upp fragor
som nya rutiner, avvikelser och arbetsmiljofragor.

Remissgenomgéng

Tva génger 1 veckan halls remissgenomgéng dér ldkare gar igenom och beddmer
inkomna remisser. I samband med detta anger lédkaren planerade atgérder pa remissen
och ldmnar den till bokningsansvarig sjukskoterska pé stralbehandlingen. I samband
med beddmningen av remisser deltar ldkarna i multidisciplindra konferenser dér flera
specialiteter och professioner diskuterar de aktuella patienternas behandlingsalternativ.

Dosplanrond
Tva ganger i veckan hélls gemensam dosplanrond med Norrlands Universitetssjukhus.
Pé ronden deltar ldkare, dosplanerare och sjukhusfysiker.
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Bedomning

SSM bedomer att kravet inte uppfylls eftersom ansvar, befogenheter och samarbetsfor-
hallanden for arbetsuppgifter av betydelse for stralsdkerheten inte &r definierade, doku-
menterade och kinda inom organisationen. SSM anser dven att en mdtesform med
fordel kan inforas dér radiologisk ledningsfunktion, stralningsfysikalisk ledningsfunk-
tion samt representanter for dosplanering och behandlingsapparat méts for att struktu-
rerat arbeta med utvérdering och utveckling av kliniska metoder och arbetssétt.

3. Innan en verksamhet paborjas, under den tid som den bedrivs och ndr den avvecklas,
ska hdndelser och forhdllanden som har betydelse for strdlsdkerheten identifieras och
vdrderas. Med utgdngspunkt fran virderingen enligt forsta stycket ska dtgdrder ge-
nomféras sd att verksamheten bedrivs pd ett strdalsdkert sdtt. Virderingen ska doku-
menteras och hdllas aktuell, 2 kap. 1 § SSMFS 2018:1.

Observation

Av dokumentet ”Riskanalys for stralbehandlingsprocessen 2020 och tillhérande bilaga
” Analysprotokoll (FMECA)” [4], [5] framgar att verksamheten har beskrivit stral-
behandlingsprocessen i text och genomfort en riskanalys enligt FMECA. Stralsdker-
hetsmyndighetens mall for riskanalys av stralbehandlingsprocessen har anvints som
analysschema och totalt har &tta risker identifierats. Den sammanfattande rapporten ar
mycket kortfattad och saknar visentliga delar som slutsatser, rekommendationer och
beskrivning av osdkerheter. Den ursprungliga riskanalysen genomfordes under 2019.
Diérefter har endast mindre skriftliga fordndringar och uppdateringar av den samman-
fattade rapporten genomforts.

Vid inspektionen framkom att verksamheten avser att arbeta vidare med riskanalysen
och halla den aktuell genom en arlig Gversyn.

Bedomning

SSM beddomer att kravet inte uppfylls eftersom den riskanalys av hdandelser och forhal-
landen av betydelse for stralsékerheten som verksamheten har genomfort inte &r till-
rackligt djupgéende samt eftersom vésentliga delar som slutsatser, rekommendationer
och beskrivning av osdkerheter saknas.

5.1.2. Erfarenhetsaterforing

1. Det ska finnas ett revisionsprogram ddr revisionsomrdden anges utifran den betydelse
som verksamhetens aktiviteter och eventuella processer har for strdlsikerheten. Revi-
sionsomrddena ska granskas minst vart tredje dr eller med de kortare intervall som
motiveras av deras betydelse for stralsdkerheten eller nér sdrskilda behov av revision
foreligger, 3 kap. 8 § SSMFS 2018:1.

Observation

Region Visternorrland har inte uppvisat ndgra dokument som styrker att det finns ett
revisionsprogram for stralbehandlingsverksamheten. Vid inspektionen framkom att
revision av verksamhetens aktiviteter och processer inte utfors.

Bedomning

SSM bedomer att kravet inte uppfylls eftersom det inte finns nigot revisionsprogram
som tar hinsyn till den betydelse som verksamhetens aktiviteter och eventuella proces-
ser har for stralsdkerheten och eftersom revision av verksamheten inte genomfors.
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2. Resultatet av genomforda medicinska exponeringar ska kvalitetsgranskas som ett led i
den egenkontroll som ska genomforas enligt Socialstyrelsens foreskrifter om lednings-
system for systematiskt kvalitetsarbete, 3 kap. 12 § SSMFS 2018:5.

Observation
Region Visternorrland har inte uppvisat nagra dokument som beskriver hur resultatet
av genomforda medicinska exponeringar ska kvalitetsgranskas.

Av dokumentet ”"Nysam Nyckeltal 2019 Onkologi” [6]” framgar att Region Vésternorr-
land deltar i 6ppna jamforelser av nyckeltal géllande produktivitet, resursanviandning
och resultat pa verksamhetsnivd. Av utdrag fran informationsnétverk fér cancervirden
(INCA) [7] framgar vidare att Region Vésternorrland deltar i det nationella kvalitets-
registret for prostatacancer (NPCR), dir bland annat patienterna sjidlva kan rapportera
in upplevda biverkningar fran behandlingen.

Vid inspektionen framkom att Region Visternorrland har genomfort ett antal studier
(inom ramen for forskningsprojekt) dér effektiviteten av behandlingar foljts upp. Ett
exempel dr uppfoljning av patienter som genomgatt strdlbehandling for metastaser i
hjdrnan (vid lungcancer) dér 6verlevnaden 60 dagar efter behandling studerats.

Vid inspektionen framkom att Region Vésternorrland har infort den standardiserade
svenska nomenklatur (vid inritning av mélvolymer och riskorgan) for stralbehandling
som foreslds i SSM:s rapport 2016:25. Verksamheten 6verfor dock inte stralbehand-
lingsdata till en lokal kvalitetsdatabas (MIQA, Medical Information Quality Archive),
vilket &r en del av datainfrastrukturen for det nationella kvalitetsregistret for stralbe-
handling.

Bedomning
SSM bedomer att kravet inte uppfylls eftersom resultatet av genomforda medicinska
exponeringar inte systematiskt kvalitetsgranskas som ett led i egenkontrollen.

5.1.3. Expertfunktioner

1. Ivarje medicinsk och odontologisk verksamhet ska det finnas en radiologisk lednings-
funktion som inom sitt omrdde har ett overgripande ansvar for berdttigandebedémnin-
gar och medverkar och ger rdd i frdagor som rér medicinska exponeringar, 3 kap. 1 §
SSMFS 2018:5.

For verksamhet med extern stralterapi eller brachyterapi ska den radiologiska led-
ningsfunktionen innehas av likare som har specialistkompetens i onkologi, 8 kap. 1§
SSMFS 2018:5.

For bildtagning inom extern strdlterapi eller brachyterapi ska den radiologiska led-
ningsfunktionen innehas av ldkare som har specialistkompetens i onkologi eller inom

omrddet radiologi, 8 kap. 2 § SSMFS 2018:5.

Observation

Region Visternorrland har inte uppvisat ndgra dokument dar det framgar vem som inne-
har den radiologiska ledningsfunktionen for strdlbehandlingsverksamheten. Region
Visternorrland har inte heller uppvisat ndgra dokument som faststéller vilket ansvar och
befogenheter en sadan funktion skulle ha. Vid inspektionen framkom att enhetschef for
lakarna, som ocksa dr medicinskt ansvarig lékare, i praktiken ocksé innehar den radio-
logiska ledningsfunktionen. I sin roll som enhetschef och kliniskt verksam inom stral-
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behandlingsverksamheten har han ett 6vergripande ansvar for beréttigandebedomnin-
gar, framtagande av kliniska metodbeskrivningar och att ge rad i fragor som rér medi-
cinska exponeringar. Han &r ldkare med specialistkompetens inom onkologi.

Bedomning

SSM bedémer att kravet inte uppfylls eftersom det inte finns en formellt utsedd radio-
logisk ledningsfunktion. Den person som i praktiken innehar rollen som radiologisk
ledningsfunktion uppfyller dock de formella kompetenskraven och ansvarar for verk-
samhetens rutiner for berittigandebeddmning och ger rad i frdgor som rér medicinska
exponeringar.

2. I varje medicinsk verksamhet ska det finnas en strdlningsfysikalisk ledningsfunktion
som inom sitt omrdde har ett overgripande ansvar for optimeringsarbetet, ansvarar for
strdalningsfysikaliska frdgor, och medverkar och ger rdd i fragor som ror medicinska
exponeringar, 3 kap. 2 § SSMFS 2018:5.

For verksamhet med extern strdlterapi eller brachyterapi ska den strdalningsfysikaliska
ledningsfunktionen innehas av sjukhusfysiker med minst fem drs relevant klinisk erfa-
renhet inom stralbehandling, 8 kap 4 § SSMFS 2018:5.

For bildtagning inom extern strdlterapi eller brachyterapi ska den strdalningsfysika-
liska ledningsfunktionen innehas av sjukhusfysiker med minst fem drs relevant klinisk
erfarenhet inom bildgivande diagnostik med joniserande strdlning eller inom strdlbe-
handling, 8 kap. 5 § SSMFS 2018:5.

Observation

Av dokumentet ”Stralningsfysikalisk ledningsfunktion” [8] framgér att verksamheten
har utsett en sjukhusfysiker med mer &n 5 ars erfarenhet inom stralbehandling till stral-
ningsfysikalisk ledningsfunktion inom stralbehandling och bildgivande positionsveri-
fieringssystem. Verksamheten har ocksé utsett en sjukhusfysiker med mer 4n 5 é&rs
erfarenhet inom rontgenverksambhet till stralningsfysikalisk ledningsfunktion for dator-
tomografi infor strlbehandling. Av dokumentet [8] framgar att stralningsfysikalisk
ledningsfunktion utses av enhetschefen pa avdelningen for sjukhusfysik.

Vid inspektionen framkom att de personer som innehar rollen som stralningsfysikalisk
ledningsfunktion har ett 6vergripande ansvar for optimeringsarbetet och ansvarar for
stralningsfysikaliska fradgor samt medverkar och ger rad i fradgor som rér medicinska
exponeringar.

Bedomning

SSM bedomer att kravet uppfylls eftersom det finns en strélningsfysikalisk lednings-
funktion som har ett dvergripande ansvar for optimeringsarbetet och ansvarar for stral-
ningsfysikaliska fragor och ger radd i frigor som ror stralskydd vid medicinska expone-
ringar. SSM bedomer att kravet ocksa uppfylls genom att de personer som innehar
stralningsfysikalisk ledningsfunktion &r sjukhusfysiker och har mer 4n fem ars klinisk
relevant erfarenhet inom strilbehandlingsverksamhet.

3. Imedicinsk verksamhet ska den strdlningsfysikaliska ledningsfunktionen och den radio-
logiska ledningsfunktionen samverka i stralskyddsfrdgor, 3 kap. 3 § SSMFS 2018:5.

Observation
Det finns inga dokument som definierar hur samverkan mellan radiologisk lednings-
funktion och strélningsfysikalisk ledningsfunktion ska ske.
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Vid inspektionen framkom att den person som i praktiken innehar den radiologiska led-
ningsfunktionen och de personer som tillsammans utgor stralningsfysikalisk lednings-
funktion samverkar i strilskyddsfrdgor. Samverkan sker dels i den dagliga verksamhe-
ten och dels i samband med dosplanronder.

Bedomning

SSM bedomer att kravet inte uppfylls eftersom det dels inte finns ndgon formellt utsedd
radiologisk ledningsfunktion och dels eftersom strukturerade arbetsformer for samver-
kan inte &r definierade och dokumenterade.

5.1.4. Avvikelsehantering

1. Intrdffade hindelser och upptdickta forhdllanden som har betydelse for strdlsdkerheten
ska utredas pa ett systematiskt sdtt. Utredningen ska identifiera eventuella brister i
verksamheten och omfatta: héindelseforiopp, orsaker, eventuella strdldoser, faktiska
och potentiella konsekvenser, och dtgdrder som har vidtagits. Utredningen ska beakta
sdavdl samspelet mdnniska-teknik-organisation som kultur, 3 kap. 18 § SSMFS 2018:1.

Observation

Av dokumentet ” Avvikelsehantering i Region Viasternorrland” [9] framgar att det finns
en regiondvergripande riktlinjer for avvikelsehantering inom Region Vésternorrland.
Enligt denna omfattas alla verksamheter i regionen av krav om att ha en process for
avvikelsehantering och att anvinda det gemensamma IT-systemet Platina for rapporte-
ring dokumentation och effektuppfoljning av avvikelser. Av riktlinjen framgar den
overgripande processen for avvikelsehantering. Av processbeskrivningen framgér
bland annat att alla intrdffade avvikelser, risker och klagomal ska rapporteras, utredas
och analyseras, dtgérdas. Det anges ocksa att analysen av en intrdffad héndelse ska ske
utifrdn ett systemperspektiv med MTO (Ménniska, Teknik och Organisation) som
utgdngspunkt. Vidare framgér att det inom en enhet ska finnas en eller flera avvikelse-
handlaggare som har ett 6vergripande ansvar for anvandning, utredning och utveckling
av enheternas avvikelseprocess.

Inrapportering av avvikelser sker via formulér pa Intrandtet. Inrapporteringen kan f6ljas
upp via intranétet av medarbetaren och automatisk aterforing sker via e-post till rappor-
toren nér avvikelsen &r avslutad.

Av dokumentet ”Strélningsrelaterade avvikelser i Platina — praktisk manual for hand-
laggare” [10] framgar att den som handldgger en avvikelse som berdr stralning ska
kontrollera att en ruta “strdlning/sjukhusfysik™ ér ikryssad i Platina. Om rutan inte ar
ikryssad ska handléggaren gora en notering i Platina samt meddela Sjukhusfysik via en
funktionsbrevlada om att det finns en inrapporterad hiandelse som ror stralning.

Vid inspektionen framkom att det finns en lokalt utsedd avvikelsehandlaggare som har
ett Overgripande ansvar for anviandning, utredning och utveckling av enheternas av-
vikelseprocess. Det framkom ocksa att intrdffade avvikelser tas upp for diskussion vid
ménadsvisa artbetsplatstrdffar. Under de senaste tva &ren har cirka 35 oplanerade hén-
delser rapporterats internt pa stralbehandlingskliniken varav cirka 10 héndelser har
direkt eller indirekt koppling till strélning.

Bedomning
SSM bedomer att kravet uppfylls eftersom det finns rutiner och system for utredning av
intrdffade handelser.
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2. En hdndelse som intrdffar vid en medicinsk exponering och som innebdr att patienten,
personen som utanfor sin yrkesutévning hjdlper och stoder patienten och medvetet
exponeras eller forskningspersonen har drabbats eller skulle kunna ha drabbats av en
allvarlig skada, ska redovisas i en skriftlig rapport till Stralsikerhetsmyndigheten inom
tre mdnader fran det att hdndelsen intrdffade, 3 kap. 10 § SSMFS 2018:5.

Observation

Av dokumentet ”Strélningsrelaterade avvikelser” [11] framgér att hdndelser och for-
hallanden i verksamheten som har betydelse fran stralskyddssynpunkt ska rapporteras
till SSM. Vid inspektionen framkom att den lokala avvikelsehandldggaren inte kénde
till denna rutin. Néagra oplanerade héndelser har inte rapporterats, vad det géller strél-
behandlingsverksamheten, till SSM under de senaste aren.

Bedomning

SSM bedomer att kravet uppfylls eftersom det finns rutiner gillande rapportering till
SSM av stralskyddsrelaterade handelser som resulterat i eller kunde ha resulterat i en
allvarlig skada. Kénnedomen om dessa rutiner behover dock forbéttras.

3. Den radiologiska ledningsfunktionen, den strdalningsfysikaliska ledningsfunktionen och
den ytterligare kompetens som behévs, ska i nodvindig omfattning medverka i utred-
ningar av héindelser av betydelse frdn stralskyddssynpunkt, 3 kap. 11 § SSMFS 2018:5.

Observation

Region Visternorrland har inte uppvisat dokument som styrker att radiologisk lednings-
funktion och stralningsfysikalisk ledningsfunktion ska medverka i nddvindig omfatt-
ning i utredningar av héndelser av betydelse fran stralskyddssynpunkt.

I samband med inspektionen uppgavs att stralningsfysikalisk ledningsfunktion och den
person som i praktiken innehar den radiologiska ledningsfunktionen medverkar pé
arbetsplatstriaffar dir avvikelser tas upp.

Bedomning

SSM bedomer att kravet inte uppfylls eftersom det inte finns rutiner f6r hur och néir den
stralningsfysikaliska ledningsfunktionen och den radiologiska ledningsfunktionen ska
kontaktas, for deltagande i utredningar av stralningsrelaterade hiandelser av betydelser
frén strélskyddssynpunkt.

5.2. Utbildning och kompetens
5.2.1. Rutiner for utbildning

1. Det ska sdkerstdllas att de som arbetar i verksamheten har den kompetens och limp-
lighet i dvrigt som behovs for arbetsuppgifter som har betydelse for stralsdikerheten.
Den kompetens som behovs inom verksamheten och den kompetens som finns tillgdnglig
ska pd ett systematiskt sdtt identifieras och dokumenteras. Om det behovs for att uppnd
och upprdtthdlla den kompetens som dr nédvindig, ska utbildningar genomféras eller
andra atgdrder vidtas, 3 kap. 10 § SSMFS 2018:1.

Varje arbetstagare som deltar vid en medicinsk exponering ska ha den kompetens som
behdvs for att exponeringen ska kunna genomforas pd ett fran stralskyddssynpunkt
tillfredsstdllande sdtt, 3 kap. 7 § SSMFS 2018:5.
En arbetstagare ska vid behov genomga utbildning i handhavande av utrustning och
tillimpning av metoder innan arbetstagaren tilldelas arbetsuppgifter som denne ska
utfora pa egen hand, 3 kap. 5 § SSMFS 2018:5.
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Observation

Av dokumentet ”Arbetsbeskrivning for onkologisjukskoterskor pa Stralbehandlingen,
Onkologkliniken, Sundsvalls Sjukhus” [2] framgar att onkologisjukskdterskorna ska ha
genomgétt en sjukskdterskeutbildning 180 hp samt vidareutbildning i onkologi med
inriktning mot stralbehandling 45-60 hp. Det framgar vidare att inskolning vid linjér-
accelerator sker enligt ett introduktionsprogram tillsammans med erfaren sjukskoterska
under minst 6 ménader. Anstéllda onkologisjukskoterskor och medicintekniska ingen-
jorer som arbetar med extern stralbehandling ska fa repetitionsutbildning i strdlskydd
inom en 3 &rs period av sjukhusfysiker. Vid inspektionen konstaterades att samtliga
lakare och onkologisjukskdterskor genomgatt stralskyddsutbildning under de senaste
tre &ren.

Av dokumentet ”Inskolning av ny personal pd dosplaneringen” [12] framgar vilka mo-
ment som ska genomgés i samband med inskolning for arbete inom dosplanering. Av
dokumentet framgér att inskolningstiden &r individuell och pagar tills personen kénner
sig trygg med sina arbetsuppgifter och kan arbeta sjilvstdndigt. Vid inspektionen
framkom att samtliga dosplanerare genomgétt specifik utbildning (7,5 hp) vid Umea
universitet inom dosplanering.

Av dokumentet ”Introduktion av nyanstélld l&kare inom strdlbehandling” [13] framgar
att nya ldkare vid strilbehandlingen ska behédrska de moment som aterfinns i mal-
beskrivningen, delmal 2 och 3, i ”Arbetsbok for ST 1 Onkologi” frén Socialstyrelsen
med kommentarer fran Svensk Onkologisk Forening. Lakarna ska dven genomga en
introduktionsutbildning i lokala rutiner. Utbildningen bestir av en allmén del och en
specifik del med moment som géller stralbehandlingen. Den allmédnna delen bestar av
utbildning inom organisationen, journalsystem, avvikelsehantering och styrdokument
etcetera. Den stralbehandlingsspecifika delen bestér av utbildning i bland annat stral-
skydd, kliniska metodbeskrivningar, onkologiskt informationssystem, dosplanering,
stralbehandlingsrond, bildverifikation och behandlingsapparaterna. Utbildningen ska
resultera i en kvittenslista som i praktiken innebér ett korkort.

I dokumentet “’Introduktion av nyanstilld sjukhusfysiker inom stralbehandling” [14]
listas ett antal punkter/moment som &r tdnkta att fungera som underlag till introduktion
av nya sjukhusfysiker vid stralbehandlingen. De allminna punkterna ansvarar enhets-
chefen for medan en erfaren sjukhusfysiker vid strdlbehandlingen ansvarar f6r de punk-
ter som é&r specifika for strdlbehandlingen. Kunskapen inhdmta frimst genom bredvid-
ging och sjdlvstudier. Efter genomgéingen utbildning/informationsmoment signeras
korkortet av enhetschefen/erfaren sjukhusfysiker samt den nyanstéllde sjukhusfysikern
som dé anses kunna jobba sjdlvstindigt inom strdlbehandlingen. De specifika punkterna
for stralbehandling omfattar foljande moment: stralskydd samt styrdokument, dosplane-
ring, behandlingsapparater, onkologiskt informationssystem, elektroniskt positionsveri-
fikationssystem, ytskanningssystem, manuella patientdosberdkningar, oberoende kont-
roller av patientdosberdkningar, referensdosimetri, konstanskontroller, apparatkontrol-
ler, In-vivo dosimetri och kontrollmétning av IMRT/VMAT.

Bedomning
SSM bedomer att kravet uppfylls eftersom det finns framtagna utbildningsprogram for
teoretiskt och praktiskt strélskydd, metoder och handhavande av utrustning.
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5.3. Utrustning
5.3.1. Kontroll av utrustning

1. For behandlingsutrustningar som anvdnds for extern strdlterapi ska bestamning och
kontroll av dosen i stralfiltet utforas vid leveranskontroll och ddrefter regelbundet samt
efter varje ingrepp som kan ha paverkat dosen i stralfiltet. Innan en ny behandlingsut-
rustning for extern strdlterapi tas i kliniskt bruk och ndr det i 6vrigt bedoms nodvindigt,
ska det géras en extern oberoende kontroll av bestimningen av dosen i stralfiltet.
Kontrollens omfattning och resultatutvirderingarna ska utgad fran vetenskap och be-
provad erfarenhet, 8 kap. 8 § SSMFS 2018:5.

Observation

Av dokumentet ”Kontroll och kalibrering av linjéraccelerator” [15] framgér att for be-
handlingsutrustningar som anvidnds for extern stralterapi bestims och kontrolleras
dosen i stralfiltet. Métningen utfors i vattenfantom for respektive strélkvalité. Foton-
métningarna utfors med cylindrisk referensjonkammare kalibrerad for métning av dos
till vatten i Co®-filt vid riksmétplats for joniserande strdlning. Elektronméitningarna
utfors med planparallell jonkammare kalibrerad lokalt mot cylindrisk referensjonkam-
mare, enligt IAEA TRS 398.

Det framgér dessutom att vid inmétning av en ny accelerator, som ¢j tidigare kalibrerats,
kontaktas sjukhusfysikavdelningen vid Norrlands Universitetssjukhus (NUS) i Umea
for att utfora en oberoende kontroll av absolut dos i referensfilt. Denna kontroll utfors
innan acceleratorn tas i klinisk drift, med NUS utrustning och berdkningar. Avvikelsen
mellan métningar utférda av de bada avdelningarna (Sundsvall och Umed) far enligt
rutinen avvika hogst 1 % for fotonenergier och 2 % for elektronenergier. Kontrollerna
utfors pa samtliga fotonenergier samt, i forekommande fall, ett stickprov av elektron-
energier. Resultatet av Umeas métningar sparas lokalt.

Vid inspektionen bekréftades uppgifterna om att en oberoende kontroll av absolutdosi-
metrin gors av Sjukhusfysiker fran NUS i samband med att en ny accelerator tas i drift
och att de externa sjukhusfysikerna tar med sig egna instrument (med undantag for
vattenfantomet). Det framkom vidare att oberoende métningar enbart utfors vid drift-
sdttning av maskinen och att det inte finns ndgra rutiner for att genomfora extern
oberoende kontroll vid exempelvis ovintade dosimetriska avvikelser i egna kontroll-
métningar eller kalibreringar.

Bedomning

SSM bedomer att kravet inte uppfylls fullt ut eftersom rutinerna for extern oberoende
kontroll av bestimningen av dosen i stralfaltet enbart omfattar sddan kontroll i samband
med driftsdttning av utrustningen och inte dven nér det i 6vrigt bedoms nodvéndigt.

2. Funktions- och prestandakontroller av utrustning som anvinds vid medicinsk expo-
nering, ska utforas i den omfattning och med de tidsintervall som krdvs for att siker-
stdlla att utrustningen fungerar som avsett. Kontroller ska dven utforas efter varje
ingrepp som kan ha paverkat utrustningen egenskaper innan den dter tas i kliniskt bruk.
Férvarje utrustning ska det utses en person eller funktion som beslutar om utrustningen
far anvdndas kliniskt efter en utford servicedtgdrd, 4 kap. 4 § SSMFS 2018:5.

Observation

Stralsdkerhetsmyndigheten har granskat ett flertal insdnda metodbeskrivningar for
kontroll av linjaraccelerator och integrerad utrustning som MLC och bildgivande sys-
tem. Dagliga kontroller utfors av behandlingspersonalen medan dvriga kontroller utfors
av ingenjorer och sjukhusfysiker. Nedan foljer exempel pa kontroller som utfors, enligt
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dokumenteten: ”Kontroll och kalibrering av linjiraccelerator” [15], ”Veckokontroll av
accelerator” [16] och ”Uppstart och stingning av Linacc 2 och Linacc 3” [17]. Ovan
nidmnda dokument innehéller inga referenser (exempelvis AAPM TG 142 eller lik-
nande) som stdd for vilka kontroller som ska utforas och hur ofta.

Linjdracceleratorer

Morgonkontroller

Av dokumentet ”Uppstart och stdngning av Linacc 2 och Linacc 3” [17] framgar att
behandlingspersonalen utfor daglig morgonkontrollmétning av linjdracceleratorn med
ett fantom (Quickcheck). Om matavvikelser uppkommer vid morgonkontrollerna utfors
forst en fornyad métning. Kvarstar métavvikelsen tas kontakt med sjukhusfysiker innan
behandling av patienter kan paboérjas. Vid inspektionen framkom att sjukhusfysikerna
vid jimna mellanrum l4ser in samtliga resultat frdn morgonkontrollen, i ett datorprog-
ram, i syfte att se trender dver apparatens prestanda.

Veckokontroller

I dokumentet ”Veckokontroll av accelerator” [16] framgar att veckovis kontroll av
accelerator genomfors, av sjukhusfysiker, for att med oberoende métinstrument fast-
stélla att de visentligaste parametrarna hos acceleratorn ligger inom uppsatta toleranser.
Kontrollen genomfors dven for att verifiera dosimetrin efter ingrepp i acceleratorn vilka
kan misstdnkas ha paverkat acceleratorns dosimetrisystem.

6 mdnadskontroller

I dokumentet ”Kontroll och kalibrering av linjdraccelerator” [15] framgéar att kalibre-
ringskontroll av samtliga kliniska energier gors minst en gang var 6:¢ ménad av
sjukhusfysiker. Kontroll och eventuell omkalibrering av dosmonitor gors dven vid in-
grepp 1 acceleratorn vilka kan paverka energi och dos per monitorskaldel samt om de
regelbundna kontrollerna indikerar dosimetriska avvikelser. Kalibreringsmetoden base-
ras pa principer och data som anges i IAEA TRS 398.

Berdkningsresultaten baserar sig pa tidigare utforda métningar for att faststidlla mat-
utrustningens och stralfaltens karaktar t.ex. rekombination och TPR 20/10.

Datortomograf
I dokumentet ”Ars-och leveranskontroll av datortomograf” [18] framgar att kliniken

genom leveranskontroll och arlig kontroll sékerstiller att bildkvaliteten dr optimal
samtidigt som strildoserna hélls ldga. Vid inspektionen framkom att kontrollerna
genomfors av sjukhusfysiker med inriktning mot rontgendiagnostik och att kontrollerna
innefattar stradlbehandlingsspecifika moment som att méta HU-vérden for kiinda densi-
teter (elektrondensitet) som jamfors med de inlagda virdena i dosplaneringssystemet.

Dosplaneringssystem

Av dokumentet “Kvalitetssékring av dosplaneringssystem” [19] framgér att kliniken
kontrollerar dosplaneringssystemet MONACO:s dosberdkningsresultat i samband med
nyprocessning, omprocessning av maskindata eller efter systemuppgradering.

Vid inspektionen framkom att det inte finns ndgon utsedd ansvarig person/funktion som
beslutar om utrustningen far anvéndas kliniskt. Det framkom ocksa att overlamning (for
klinisk drift) av utrustning efter service i praktiken sker genom muntligt information
frén sjukhusfysiker eller ingenjor till behandlingspersonal.
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Bedomning

SSM bedomer att kravet inte uppfylls fullt ut eftersom det inte framgér vem eller vilken
funktion som beslutar om utrustningen far anvédndas kliniskt efter utférda service-
atgérder. SSM anser ocksé att rutinerna for funktions- och prestandakontroller kan for-
battras genom att hdnvisa till erkdnda, beprovade metoder for kvalitetssikring, exem-
pelvis AAPM TG 142 eller liknande, som stdd for vilka kontroller som ska utféras och
hur ofta.

3. Instrument och annan utrustning som anvdnds for bestimning av strdldos eller
aktivitet vid medicinsk exponering, ska regelbundet kalibreras. Kalibreringarna ska
utgd frdn vetenskap och beprévad erfarenhet, 4 kap. 6 § SSMFS 2018:5.

Observation

Av dokumentet ”Konstanskontroll av jonkammaren” [20] framgér att konstanskontroll
av jonkammare genomfors pa regelbunden basis for att faststélla att jonkammarens
kénslighet inte varierar mellan jonkammarens kalibreringstillfallen. Metoden tillimpas
aven for att faststdlla jonkammarens funktion da skada pa jonkammaren kan misstinkas.

Enligt dokumentet [20] ska konstansmétning av jonkammare ske med 6 manaders
mellanrum samt innan och efter det att jonkammaren kalibrerats vid riksmétplats eller
kalibrering mot referensjonkammare lokalt (géller for planparallell jonkammare for
elektroner).

Vidare framgar det att absolutkalibrering av elektrometer, barometer, termometer samt
cylindriska och tunnviggiga planparallella jonkammare ska ske vart fjarde ar vid riks-
miétplats. Vid inspektionen framkom att cylindriska och tunnvéggiga planparallella
jonkammare kalibreras vid Riksmaétplatsen for joniserande strélning i Solna medan
ovriga instrument kalibreras vid riksmétplats vid RISE i Borés. [ samband med inspek-
tionen framkom att jonkammare senast kalibrerades vid riksmétplats under 2019.

Bedomning

SSM bedomer att kravet uppfylls eftersom det finns rutiner for kalibrering av instrument
och annan utrustning som anvénds for bestdmning av straldos eller aktivitet vid medi-
cinsk exponering. Kalibreringarna utgar fran vetenskap och beprovad erfarenhet.

5.4. Patientstralskydd
5.4.1. Metodbeskrivningar

1. For alla rutinmdssiga underséknings- och behandlingsmetoder som innebdr expone-
ring ska det finnas skriftliga metodbeskrivningar som utgar fran vetenskap och bepro-
vad erfarenhet. Av beskrivningarna ska det framga vilka personer eller funktioner som
svarar for varje enskilt moment av en undersokning eller en behandling. Om en stral-
skyddsdtgdrd i en metodbeskrivning inte tillimpas, ska skdlen for detta dokumenteras,
Skap. 1 § SSMFS 2018:5.

Observation
Kliniken har skickat in flera exempel pa rutinméssiga kliniska metodbeskrivningar for
extern strdlbehandling med linjéraccelerator som beskriver foljande behandlingar:

- Mot brost samt brost brostkorgsviagg och regionala lymfkortlar [21],
- Prostata palliation [22],

- Prostatabiddd 70 Gy [23],

- Prostatacancer fulldos hogriskpatient [24],

- Prostatacancer — hypofraktionering [25]
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I dessa dokument framgér bland annat indikationer, slutdos, targetdefinition, fixering,
samt planeringsunderlag. Dokumenten dr granskade av medicinsk ansvarig och fast-
stillda av enhetschef for stralbehandlingsavdelningen. Det framgar dock inte om
beskrivningarna utgér fran vetenskap och beprovad erfarenhet.

Vid inspektionen angav den medicinskt ansvariga lédkaren, som i praktiken ocksé inne-
har rollen som radiologisk ledningsfunktion, att kliniken bland annat utgér ifrén och
tillimpar nationella vardprogram samt att behandlingarna ofta &r synkroniserade med
NUS metoder.

Bedomning

SSM bedomer att kravet inte uppfylls fullt ut eftersom det inte framgér pé vilket sétt
metodbeskrivningarna utgér fran vetenskap och beprovad erfarenhet. SSM anser ocksé
att metodbeskrivningarna kan forbattras genom att exempelvis utforma metodbeskriv-
ningarna i enlighet med de mallar for kliniska metodbeskrivningar som foreslas i SSM
Rapport 2014:03 "Report from SSM’s scientific council on ionizing radiation within
oncology, 2012”.

5.4.2. Optimering

1. Vid extern stralterapi och brachyterapi ska varje dosplan godkdnnas i ett forum ddr en
sjukhusfysiker, likare samt personer med sdadan ytterligare kompetens som kan behévas
deltar. Den godkdnda dosplanen ska signeras av bdde ldkare och sjukhusfysiker i ett
individuellt behandlingsprotokoll for varje patient, 8 kap. 10 § SSMFS 2018:5.

Observation

Av dokumentet “Riskanalys for strdlbehandlingsprocessen 2020 [4] framgar att efter
godkdnnande pé rond signerar lékare planprotokollet i Mosaiq och dikterar en journal-
anteckning. Dosplaneringsskoterskor fardigstiller sedan strdlbehandlingsplanen for
start enligt en checklista (Quality Check List (QCL). Sjukhusfysiker kontrollridknar,
kontrollméter och signerar planen innan behandlingsstart.

Vid inspektionen framkom att dosplaner rondas av dosplanerare, ldkare och sjukhus-
fysiker. Patienternas dosplaner gas igenom i dosplansronden och efter godkénnande
signeras dessa av lidkare och sjukhusfysiker, i enlighet med beskrivningen ovan.

Bedomning

SSM bedomer att kravet uppfylls eftersom dosplanerna forevisas och godkénns i dos-
planronder, dér bland annat onkologer och sjukhusfysiker deltar och eftersom de god-
kénda dosplanerna signeras av onkolog och sjukhusfysiker.

2. Vid extern strdlterapi ska det verifieras att den planerade och den levererade dosen till
patienten stammer overens, 8 kap. 11 § SSMFS 2018:5.

Verifieringen bér i forsta hand utféras vid sjilva behandlingen. Dosen bor verifieras
for representativa behandlingsfilt vid dtminstone forsta fraktionen i varje ny fraktions-
serie, allmdnt rad till 8 kap. 11 § SSMFS 2018:5.

Observation

I dokumentet Riskanalys for stralbehandlingsprocessen 2020 [4] beskrivs en rutin och
tillvigagangssatt for att verifiera patientdosen under extern stralbehandling. Enligt
denna rutin méits straldosen frén konventionella strélfdlt med hjéilp av in-vivo dioder pé
patienten. Métningen utfors av behandlingspersonal och granskas av sjukhusfysiker.
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Av andra dokument framgar att vid VMAT-behandlingar verifieras behandlingsdosen
med hjilp av mitning med 3D-diodfantom (Delta 4). Vid inspektionen framkom att
behandlingar med upp till tva filt och palliationer mits med dioder. Ovriga dosplaner
kontrollméts med Delta 4. Vidare framkom att behandlingspersonalen skriver en sé
kallad “kvalitetscheck™ till sjukhusfysiker som granskar och ger aterkoppling pa
genomforda diodmétningar. Det framkom ocksa vid inspektionen att sjukhusfysiker
verifierar VMAT-planer och andra komplicerade dosplaner med 3D-diodfantom, som
forst dérefter signera om planen &r godkénd eller inte. Sjukhusfysiker signerar dérutover
varje stralfilt och kontrollerar att dossummationer stimmer i Mosaiq. Vad giller
mammillbestrélningar verifieras planen pa ett fantom innan behandling.

I dokumentet ”Granskning av bilder och féltkontroller” [26] finns en beskrivning av hur
det verifieras att patientens position ar korrekt och att behandlingsfaltets form ar installt
som planerat vid behandling. Verifikationen gors med behandlingsapparatens rontgen-
system (X-ray Volume Imaging, XVI) vilket ger en CBCT-bild av behandlingsomradet.
Av de kliniska metodbeskrivningarna framgér det nér och med vilken frekvens faltkont-
roller ska goras. Verifikation gors dven med ett ytskanningssystem (Catalyst). Start-
ansvarig sjukskoterska forbereder CBCT bildtagning genom att ladda data fran Mosaiq.
Vad som ska prioriteras att matcha véljs, exempelvis guldimplantat i prostata eller
skelettstrukturer. Dessutom kontrolleras att det finns en referens av patientens ytterkon-
tur i ytskanningssystemet (Catalyst). I samband med starter ar sjukhusfysiker eller
lakare alltid med och granskar bilder tillsammans med skoterska (on-line matchning).
Prostatabehandlingar med guldmarkérer kan behandlingspersonalen matcha sjilva vid
start.

Likare eftergranskar alla bilder som tas vid nystarter (off-line matchning) och skriver
in i Mosaiq ifall forflyttningar av isocenter behover goras. Ovriga bilder och filtkont-
roller under stralbehandlingens gang bildmatchar behandlingspersonal med delegering
sjdlva, utan nagon eftergranskning. Vid oklarheter eller tveksamheter vid bildmatchning
ska sjukhusfysiker eller likare kontaktas och bilden eller faltkontrollen sdtts upp for
eftergranskning av ldkare. Av ”Granskning av bilder och faltkontroller” [26] framgéar
ocksa att vid bildtagning av andra target &n prostata med guldmarkorer ska behandlings-
personalen efter tre pd varandra foljande bildtagningar med stora forflyttningar utan
tydlig trend, skicka den senast tagna bilden till 1dkare for eftergranskning.

Bedomning

SSM bedomer att kravet uppfylls eftersom den individuella patientdosen for konven-
tionella behandlingar kontrolleras med métning forsta gangen ett nytt stralfalt ges.
Vidare verifieras rotationsbaserade- och intensitetsmodulerade stralbehandlingar med
hjilp av mitning med 3D-diodfantom. Kravet uppfylls ocksa eftersom det sékerstills
att patientens position och behandlingsféltens form &r instillt som planerat vid behand-
ling.

1 anslutning till de slutliga forberedelserna infor en behandling med extern strdlterapi
eller brachyterapi ska de parametrar som dr av betydelse for behandlingen kontrolleras
av minst tvd av varandra oberoende personer innan behandlingen startas. Kontrollerna
ska alltid innefatta en rimlighetsbedémning, 8 kap. 12 § SSMFS 2018:5.

Observation
Av dokumentet “Riskanalys for stralbehandlingsprocessen 2020” [4] framgar att start-
ansvarig sjukskdoterska ska:
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e ldsa journalanteckningar for aktuell patient samt kontrollera/skriva ut tider for
behandling och ldkarbesok,

e kontrollera fixationer och upplidgg och dérefter signerar med personligt 16sen-
ord och signatur.

e kontrollera att strdlanméilan &r signerad av lakare samt att det finns information
om teknik exempelvis gating, behandling, bolus.

e kontrollera att stralbehandlingsplanen &r associerad till stralanmélan och att den
ar signerad av sjukhusfysiker och ldkare.

Strélbehandlingsplanen signeras av startansvarig sjukskoterska. I samband med god-
kédnnande av planen kontrollerar ldkare doser medan sjukhusfysiker kontrollerar rele-
vanta parametrar. Om det dr en patient vars behandling ska métas med dioder gors be-
rakningar som fors in och sparas i Invidos programmet.

Vid inspektionen framkom att personalen kontrollerar att det finns en referens av patien-
tens ytterkontur i positioneringsverktyget Catalyst. I samband med godkédnnande av
planen kontrollerar ldkare slutdos och fraktionering, medan sjukhusfysiker kontrollerar
relevanta parametrar inklusive antal skaldelar. Vid apparatstarten kontrolleras &ven
patientens identitet ndr hen kommer in i behandlingsrummet.

Bedomning
SSM bedomer att kravet uppfylls eftersom dosplaner kontrolleras av minst tvd av
varandra oberoende personer innan behandlingen péborjas.

6. Samlad beddmning av kravuppfyllelsen

SSM bedomer att Region Visternorrlands stralbehandlingsverksamhet inte uppfyller 11 av
de 19 krav i SSM:s foreskrifter som ingétt i inspektionen avseende stradlbehandlingsverk-
samheten vid Lénssjukhuset i Sundsvall.

SSM har identifierat brister inom f6ljande omraden:

e Organisation, ledning — Region Visternorrland har inte ndgot ledningssystem som
och styrning inkluderar strélskydd, det &r ocksa oklart om verksamhe-
ten har ett ledningssystem i enlighet med Socialstyrelsens
krav pa ledningssystem for systematiskt kvalitetsarbete

(SOSFS 2011:9).

Definition av ansvar och befogenheter for olika befattnin-
gar och expertfunktioner saknas liksom information om
hur verksamheten ska foljas upp. Darutover ar strukture-
rade arbetsformer for samverkan inte ar definierade och
dokumenterade.

Riskanalysen av héndelser och forhallanden av betydelse
for strélsdkerheten ér inte tillrackligt djupgéende och sak-
nar visentliga delar som slutsatser, rekommendationer
och beskrivning av osékerheter.

Det finns inget revisionsprogram for stralbehandlings-
verksamheten.
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Det sker ingen systematisk kvalitetsgranskning, som ett
led i egenkontrollen, av genomforda medicinska expone-
ringar.

Det finns ingen formellt utsedd radiologisk ledningsfunk-
tion.

e Utrustning — Det saknas rutiner for att genomfora extern oberoende
kontroll vid exempelvis ovintade dosimetriska avvikelser
i egna kontrollmétningar eller kalibreringar.

Det framgar inte vem eller vilken funktion som beslutar
om utrustningen far anvindas kliniskt efter utférda ser-
viceatgérder.

e Patientstrilskydd — De kliniska metodbeskrivningarna saknar referenser till
vetenskap och beprovad erfarenhet

SSM konstaterar att majoriteten av de identifierade bristerna aterfinns inom omradet orga-
nisation, ledning och styrning. Detta kopplas till det faktum att Region Vésternorrland inte
tycks ha ndgot ledningssystem som inkluderar stralskydd och dér ansvar och befogenheter
for olika befattningar och expertfunktioner definieras. SSM bedomer att det ar av yttersta
vikt att ett sddant ledningssystem uppréttas och att det integreras med ett ledningssystem
for kvalité och patientsékerhet, dir kraven pa stralsékerhet tillgodoses samordnat med 6v-
riga krav pa verksamheten.

SSM konstaterar att den riskanalys som verksamheten har tagit fram inte uppfyller myndig-
hetens forvéntningar. Dels i frdga om antal identifierade risker, som &r betydligt farre 4n
vad som redovisats vid andra lanskliniker i landet, och dels eftersom rapporten saknar
vésentliga delar som slutsatser, rekommendationer och beskrivning av osdkerheter. SSM
bedomer att det ddrmed finns hog sannolikhet att vdsentliga risker i verksamheten har
forbisetts.

Avsaknaden av revisionsprogram tyder vidare pa att hogsta ledningen inte foljer upp verk-
samheten i tillricklig omfattning. Ytterligare beldgg for bristande uppfoljning &r att genom-
forda medicinska exponeringar inte systematiskt kvalitetsgranskas som ett led i den egen-
kontroll som verksamheten ska genomfora i enlighet med Socialstyrelsens foreskrifter om
ledningssystem for systematiskt kvalitetsarbete.

Brister i kalibrering, referensdosimetri och inmétning kan resultera i att fel dos ges till pa-
tienterna. Konsekvenserna om fel dos ges kan vara stora med skadlig eller dédlig utgéng.
Darfor har SSM infort krav pé extern oberoende referensdosimetri i samband med kliniskt
idrifttagande av stralbehandlingsutrustning och nér det i 6vrigt bedoms nédvandigt. Att det
saknas rutiner for att genomfora extern oberoende kontroll vid exempelvis ovéntade dosi-
metriska avvikelser i egna kontrollmétningar eller kalibreringar anser SSM dérfor ar for-
knippat med negativ inverkan p4 strilsikerheten i verksamheten. Aven om ovintade dosi-
metriska avvikelser inte har intrdffat ser SSM en potentiell risk att externa oberoende kont-
roller forbises om genomforandet grundas pa enskilda medarbetares initiativ istéllet for pa
verksamhetsforankrade skriftliga kontrollrutiner.

SSM ser en potentiell risk i att det inte for varje utrustning finns en utsedd person eller
funktion som beslutar om utrustningen fér anvéndas kliniskt efter en utford serviceatgérd.

Sammantaget bedomer SSM att de identifierade bristerna har stor betydelse for stralsiker-
heten pé sévil kort som lang sikt. Sarskilt oroad &r SSM av att det saknas ett ledningssystem
som inkluderar stralskydd.
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SSM har darutdver identifierat tre forbéttringsmojligheter:

e En motesform kan med fordel inforas dér radiologisk ledningsfunktion, stralnings-
fysikalisk ledningsfunktion samt representanter fér dosplanering och behandlings-
apparat mots for att strukturerat arbeta med utvardering och utveckling av kliniska
metoder och arbetssiitt.

e Rutinerna for funktions- och prestandakontroller kan forbattras genom att hanvisa
till erkénda, beprovade metoder for kvalitetssdkring, exempelvis AAPM TG 142
eller liknande, som stod for vilka kontroller som ska utforas och hur ofta.

e De kliniska metodbeskrivningarna kan forbittras genom att exempelvis utforma
metodbeskrivningarna i enlighet med de mallar for kliniska metodbeskrivningar
som foreslads i SSM Rapport 2014:03 “Report from SSM’s scientific council on
ionizing radiation within oncology, 2012
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