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Beslutade den 13 september 2023.

Strélsikerhetsmyndigheten foreskriver med stod av 2 kap. 10 §, 3 kap. 10
och 12 88§, 4 kap. 9 § och 6 kap. 8 § stralskyddsforordningen (2018:506) i
frdga om Stralsakerhetsmyndighetens foreskrifter (2018:5) om medicinska
exponeringar

dels att 10 kap. 3 § och bilaga 2 ska upphora att gélla,

dels att nuvarande 2 kap. 1 8§ ska betecknas 2 kap. 1 a §,

dels att 1 kap. 2 8, 2 kap. 1 a och 9 88, 3 kap. 1, 2 och 4 8§, 4 kap. 6 §,
5kap. 3 8, 6 kap. 1 och 2 88, 7 kap. 2, 4, 8 och 9 88, 8 kap. 8, 9 och 11 §§,
9 kap. 5 och 7 8§, 10 kap. 4 §, bilaga 1 och rubriken nérmast fore 7 kap.
8 § ska ha foljande lydelse,

dels att rubrikerna till 8 kap. och 9 kap. ska lyda ”Sarskilda krav for stral-
behandlingsverksamhet” respektive ”Sarskilda krav for nuklearmedicinsk
verksamhet”,

dels att punkt 3 i ikrafttradande- och dvergangsbestammelserna ska ha
foljande lydelse,

dels att det ska inforas tva nya paragrafer, 2 kap. 1 § och 5 kap. 3 a §, av
foljande lydelse.

1 kap.

28 Ord och uttryck i dessa foreskrifter har samma betydelse som i strél-
skyddslagen (2018:396), stralskyddsforordningen (2018:506), patientdata-
lagen (2008:355), patientsékerhetslagen (2010:659), lagen (2003:460) om
etikprovning av forskning som avser manniskor och Stréalsakerhetsmyndig-
hetens foreskrifter (SSMFS 2018:1) om grundldggande bestammelser for till-
standspliktig verksamhet med joniserande stralning.

| foreskrifterna avses med

brachyterapi: strdlbehandling med stralkallor som placeras i eller pa
patientens kropp,

buckyterapi: extern straloehandling med réntgenstralning vars rorspan-
ning inte dverstiger 10 kilovolt,
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diagnostisk standardniva: uppmatt eller berdknat dosvarde eller uppmétt
aktivitet for en grupp exponerade personer for en viss typ av undersékning,

diagnostisk referensniva: av Stralsakerhetsmyndigheten faststalld dos-
niva eller aktivitetsniva for en viss typ av undersckning,

extern stralterapi: stralbehandling med stralkallor som befinner sig utanfor
patienten och som inte dr brachyterapi eller buckyterapi,

interventionella réntgenprocedurer: anvandning av bildgivande réntgen-
utrustning for att fora in och leda anordningar i kroppen i syfte att stilla en
diagnos eller genomfoéra en behandling,

nuklearmedicinsk behandling: behandling med radioaktiva lakemedel,

nuklearmedicinsk undersokning: undersokning med radioaktiva lake-
medel,

nuklearmedicinsk verksamhet: verksamhet med nuklearmedicinska be-
handlingar eller undersokningar,

rontgenverksamhet: verksamhet med bildgivande rontgenutrustning eller
bentathetsmatare, och

specialistundersdkningar i odontologisk radiologi: odontologisk radio-
logi som inte &r panoramardntgen av bettet, kefalografi for odontologiska
andamal eller rontgendiagnostik med intraoralt placerade bildmottagare.

2 kap.

18§ Det ska finnas riktlinjer for berattigandebedémning av sédana dia-
gnostiska understkningar som utfors i verksamheten.

Riktlinjerna for berattigandebeddmning ska innehalla den information
som behdvs for att det ska vara mdjligt att bedéma om en undersékning &r
beréttigad.

1a8§ Detska finnas riktlinjer for remittering for sadana diagnostiska under-
sokningar som utfors i verksamheten. Riktlinjerna ska hallas tillgangliga for
dem som utfardar remisser.

I riktlinjerna for remittering ska storleken pa stréldosen till patienten
indikeras for respektive undersokningsmetod.

98 Densom ska genomga en medicinsk exponering ska i méjligaste man
ges information om vilka foérdelar och risker som exponeringen innebdr.

Om den som ska genomga en medicinsk exponering ar gravid, ska
informationen dven omfatta de risker som exponeringen kan medféra for
fostret.

3 kap.

18§ Varje medicinsk och odontologisk verksamhet ska ha tillgang till en
radiologisk ledningsfunktion som

1. dr anpassad till verksamhetens art och omfattning,

2. har den kompetens som behdvs for att medicinska exponeringar ska
kunna genomforas pa ett fran stralskyddssynpunkt tillfredsstallande sétt,
och
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3. medverkar i berattigandeprocessen och, i den omfattning som behévs
fran stralskyddssynpunkt, medverkar i arbetet och ger rad avseende stral-
skydd for personer som genomgar medicinsk exponering.

28 Varje medicinsk verksamhet och verksamhet med specialistunder-
sokningar i odontologisk radiologi ska ha tillgang till en stralningsfysik-
alisk ledningsfunktion som

1. &r anpassad till verksamhetens art och omfattning,

2. har den kompetens som behdvs for att medicinska exponeringar ska
kunna genomfdras pé ett fran stralskyddssynpunkt tillfredsstallande sétt,
och

3. i den omfattning som behovs fran stralskyddssynpunkt, medverkar i
arbetet och ger rad avseende stralskydd for personer som genomgar medi-
cinsk exponering.

4§ Varje arbetstagare som rutinméssigt arbetar med medicinska expon-
eringar av barn, screeningverksamhet eller straldoskravande metoder, ska
genomga sérskilda uthildningsmoment som ar anpassade till riskerna med
verksamheten.

4 kap.

6 8 Instrument och annan utrustning som anvénds for matningar som ligger
till grund for bestamning av straldos till en individuell patient ska kalibreras
med metrologisk sparbarhet.

Kalibreringar, funktionskontroller och osadkerhetsanalyser ska utforas i
den omfattning och med den periodicitet som behdvs for att uppratthalla
den metrologiska sparbarheten.

5 kap.

3 § Bildgivande rontgenutrustning som anvands i verksamheten ska ha en
funktion som efter avslutad exponering visar relevanta parametrar for be-
démning av straldos till den exponerade personen.

Bildgivande réntgenutrustning som anvands for interventionella réntgen-
procedurer ska ha en funktion som under pagdende exponering visar rele-
vanta parametrar for bedomning av stréldos till den exponerade personen.

Bildgivande réntgenutrustning som anvands for interventionella réntgen-
procedurer eller datortomografi ska kunna 6verféra de parametrar som av-
ses i forsta stycket till patientjournalen. Annan bildgivande réntgenutrust-
ning som anvénds for medicinsk diagnostik ska vid behov kunna dverfora
de parametrar som avses i forsta stycket till patientjournalen.

Bestdmmelsen géller inte bildgivande rontgenutrustning som &r avsedd
for odontologisk rontgendiagnostik.

3a8§ Narstrdldoskravande metoder tillampas i rontgenverksamheten ska
relevanta parametrar for bedémning av straldos till den exponerade per-
sonen sparas i patientjournalen.
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6 kap.

1§ De diagnostiska referensnivaer som framgar av bilaga 1 ska tillampas i
verksamheten.

For sadana undersokningstyper dar diagnostiska referensnivaer har fast-
stéllts, ska diagnostiska standardnivaer bestimmas minst vart tredje ar. Om
ny utrustning tillférs verksamheten eller om en undersékningsmetodik
andras, ska den diagnostiska standardnivan bestimmas snarast.

Om den diagnostiska standardnivén for en undersokningstyp 6verskrider
den diagnostiska referensnivan, ska orsaken till detta utredas. Om utred-
ningen visar att strélskyddet inte ar optimerat, ska detta atgardas.

2 8" Nar en diagnostisk standardniva har bestamts ska den rapporteras till
Stralsakerhetsmyndigheten pa det sétt och innehalla de uppgifter som myndig-
heten anvisar.

7 kap.

2 8 For annan medicinsk rontgenverksamhet &n som avses i 1 8 ska den
radiologiska ledningsfunktionen innehas av ldkare som har specialist-
kompetens inom omradet radiologi eller inom annat omrade som ar rele-
vant for verksamheten.

48§ For verksamhet med odontologisk panoramardntgenutrustning eller
kefalostat ska den radiologiska ledningsfunktionen innehas av tandlékare
som har sérskild utbildning inom panoramardntgendiagnostik respektive
kefalografi.

Uppfdljning vid straldoskravande metoder

8 8 For de straldoskravande metoder som tillampas i rontgenverksam-
heten ska stréldosen till patienten évervakas och potentiella deterministiska
halsoeffekter foljas upp.

98 De undersdkningar och ingrepp som utfors i réntgenverksamheten
ska for varje kalenderar sammanstallas avseende frekvens och medelvéarde
av straldosen.

Uppgifterna i sammanstéllningen ska senast den 30 april ndstkommande ar
rapporteras till Stralsakerhetsmyndigheten. Rapporteringen ska goras pa det
sétt och innehdlla de uppgifter som myndigheten anvisar.

Forsta och andra styckena géller inte for annan odontologisk verksamhet
&n specialistunderstkningar i odontologisk radiologi.

* Andringen innebér bl.a. att andra stycket tas bort.
2 Andringen innebar bl.a. att andra stycket tas bort.
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8 kap.

8 8 For behandlingsutrustningar som anvands for extern stralterapi och
buckyterapi ska bestamning och kontroll av straldosen i stralfaltet utforas
vid leveranskontroll och darefter regelbundet samt efter varje ingrepp pa
utrustningen som kan ha paverkat straldosen i stralfaltet.

Innan en ny behandlingsutrustning for extern stralterapi tas i kliniskt bruk
och nér det i 6vrigt beddms nédvandigt, ska det géras en extern oberoende
kontroll av bestamningen av straldosen i stralfaltet.

98 \Varje extern stralterapi, brachyterapi och buckyterapi ska foregas av en
individuell planering av straldosen till malvolymen med hansyn tagen till
annan exponerad vavnad.

Vid planeringen ska det sékerstallas att ratt underlag anvands och att mal-
volymens lokalisation, avgréansning och marginal for exponering granskas.

118 Vid extern stralterapi ska det for varje enskild patient

1. genom matning verifieras att den levererade straldosen stammer Gver-
ens med den planerade straldosen, och

2. verifieras att den behandlade mélvolymens lokalisation stammer
dverens med den planerade malvolymens lokalisation.

Om det ar forenligt med behandlingsmetoden s ska méatningen enligt 1
genomforas under behandlingen for de féalt som ger det huvudsakliga dos-
bidraget till patienten (representativa behandlingsfalt) vid forsta fraktionen
i varje ny fraktionsserie. | annat fall ska matningen genomftras fore behand-
lingen.

9 kap.

58 Den aktivitet som ska tillféras den som exponeras ska kontrollmétas
vid varje undersokning eller behandling. Kontroliméatningen ska signeras i
patientjournalen av den som har utfért matningen.

78 Varje nuklearmedicinsk behandling ska foregés av en individuell plan-
ering av straldosen till malvavnaden med hinsyn tagen till annan exponerad
vavnad.

10 kap.

4§ Bestammelsen om stralskyddsexpertfunktion i 3 kap. 12 § Stralséaker-
hetsmyndighetens foreskrifter (SSMFS 2018:1) om grundlédggande be-
stammelser for tillstandspliktig verksamhet med joniserande stralning
géller inte for anvéndning av utrustning for odontologisk panoramardntgen,
kefalografi for odontologiska andamal och odontologisk CBCT*.

3 Andringen innebér bl.a. att tredje stycket tas bort.
4 Cone Beam Computed Tomography.
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3. Bestammelserna i 5 kap. 3 § forsta stycket savitt avser bildgivande
rontgenutrustning som anvands fér medicinsk rontgendiagnostik eller i
planerings-, vaglednings- eller kontrollsyfte samt andra och tredje styckena
tillampas inte pa utrustning som har installerats fore den 1 juni 2018.

Dessa foreskrifter trader i kraft den 30 april 2024 i frdga om 6 kap. 2 §
och i dvrigt den 1 november 2023.

STRALSAKERHETSMYNDIGHETEN

MICHAEL KNOCHENHAUER

UIf Yngvesson



SSMFS 2023:3

Bilaga 1

Diagnostiska referensnivaer

For rontgenundersokningar av vuxna, 16 &r eller aldre, ska diagnostisk
standardniva bestammas enligt 6 kap. 1 § for de utrustningar dar aktuell under-
sokningstyp utfors vid mer &n 100 tillfallen per ar. For varje utrustning och
undersokning ska den diagnostiska standardnivan utgéra medianvardet av
dosvarden fran minst 20 patienter som véger mellan 60 och 90 kilogram,
med undantag for datortomografiundersékning av hjarna dér inga restrik-
tioner avseende kroppsvikt géller och undersdkningar av brést (mammo-
grafi) dar den diagnostiska standardnivan ska utgéra medianvardet av dos-
varden fran minst 20 patienter dar komprimerad brosttjocklek ar mellan 40
och 60 millimeter.

For rontgenundersokningar av barn, 15 &r eller yngre, ska diagnostisk standard-
nivé bestimmas enligt 6 kap. 1 § for de utrustningar dér aktuell undersoknings-
typ utfors vid mer &n 100 tillfallen per &r, oberoende av patientens vikt. For
varje viktintervall, utrustning och undersdkning ska den diagnostiska
standardnivan utgéra medianvardet av dosvarden fran minst 10 patienter.

For nuklearmedicinska undersokningar ska diagnostisk standardniva be-
stammas enligt 6 kap. 1 § da aktuell undersckningstyp utfors vid mer an
100 tillfallen per &r. For varje undersokning ska den diagnostiska standard-
nivan utgdra medianvirdet av data fran minst 20 patienter som vager
mellan 60 och 90 kilogram, med undantag fér undersokning av hjérna och
thyreoideascintigrafi dér inga restriktioner avseende kroppsvikt galler.

Rapporteringen av odontologisk CBCT av vuxna enligt 6 kap. 2 § ska goras
for en (1) standardexponering for var och en av nedanstaende undersokningar.

Konventionella réntgenundersokningar av vuxna (16 ar eller &ldre)

Undersokning | Frégestallning Diagnostisk
referensnivd — DAP?

Lungor — Fortatning, infiltrat, svikt 0,25

staende och pneumothorax

Lungor — Fortatning, infiltrat, svikt 0,5

séngliggande och pneumothorax

Landrygg Fraktur, skelettférandring, 4,0
artrit, kompression

Béacken Fraktur, skelettférandring, 1,3
artrit, dysplasi

Hoftleder Fraktur, skelettférandring, 1,8
artrit, dysplasi

! Dos-area-produkt i enheten Graykvadratcentimeter (Gy-cm?).

Bilaga 1
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Bilaga 1

Datortomografiundersékningar av vuxna (16 ar eller aldre)

Undersckning | Fragestélining | Diagnostisk Diagnostisk
referensnivd — | referensniva —
CTDlvol? DLP?

Hjérna utan Infarkt, bléd- 46 850

kontrast ning, trauma

Halsrygg Skelett- 10 240

férandring

Thorax med Tumér, 6,1 245

kontrast infektion

Buk med Tumér, 8,8 450

kontrast infektion

Urinvagar Njursten 3,8 180

Urografi Tumor 10 900

1 Genomsnittsdos i den bestralade volymen i enheten milliGray (mGy). Om undersokningen
bestar av flera serier (sekvenser) avses hir vardet fran serien med det higsta CTDlyo,-vardet.
2 Dos-langd-produkt i enheten milliGraycentimeter (mGy-cm). Avser hela undersokningen,
dvs. summan av DLP-vardena fran alla serier.

Mammografiundersokningar av vuxna (16 ar eller aldre)

Undersékning | Fragestéllning Diagnostisk
referensniva —
AGD! per
exponering
Screening Screening — brdstcancer 1,1
Klinisk tomo- Tumdrutredning 1,9
syntes

1 Genomsnittsdos till brostkorteln (Average Glandular Dose) per exponering i enheten milli-

Gray (mGy).

Angiografiska rontgenundersékningar och interventionella radiologiska

procedurer av vuxna (16 ar eller aldre)

Undersdkning

Procedur

Diagnostisk
referensnivé — DAP!?

av gallvégar och bukspott-

kortel

Koronar- Diagnostik av hjartats 11
angiografi kranskarl

Nefrostomi- Nefrostomiinlaggning 3,1
inldggning

ERCP Undersokning/behandling 18

! Dos-area-produkt i enheten Graykvadratcentimeter (Gy-cm?).
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Odontologisk CBCT av vuxna (16 ar eller aldre)

Undersokning

Frégestallning

Diagnostisk
referensniva — DAP!

Del av kéke Visdomstand infor extrak- 0,2
(1 kvadrant) tion, preoperativa under-
sokningar infor implantat-
behandlingar (en tand),
lagesbestdmning (ej resorp-
tion)
Over- och preoperativa undersok- 0,7
underkéke ningar infér implantat-
(4 kvadranter) behandlingar i samtliga
4 kvadranter
! Dos-area-produkt i enheten Graykvadratcentimeter (Gy-cm?).
Konventionella réntgenundersokningar av barn (15 ar eller yngre)
Undersokning | Fragestallning | Viktgrupp Diagnostisk
referensniva —
DAP!
Bukoversikt Tumodr, <5 kg 0,06
inflammation 5-<15 kg 0,1
15-<30 kg 0,2
30-<50 kg 0,7
50-<70 kg 2,4
Lungor — Fortatning, <5 kg
staende infiltrat och 5-<15 kg
pneumothorax 15-<30 kg 0,04
30-<50 kg 0,08
50-<70 kg 0,17
Lungor — Fortatning, <5 kg 0,02
liggande infiltrat och 5-<15 kg 0,03
pneumothorax 15—<30 kg 0,06
30-<50 kg 0,15
50-<70 kg
Hoftleder Dysplasi <5 kg
5-<15 kg 0,04
15-<30 kg 0,09
30-<50 kg
50-<70 kg
Skolios primér | Vinkelmatning <5 kg
5-<15kg 0,19
15-<30 kg 0,29
30-<50 kg 0,53
50-<70 kg 1,0

! Dos-area-produkt i enheten Graykvadratcentimeter (Gy-cm?).

Bilaga 1
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Bilaga 1

10

Datortomografiundersokningar av barn (15 ar eller yngre)

Undersckning | Fragestélining | Viktgrupp Diagnostisk
eller referensniva
aldersgrupp CTDI | DLP?

VOL1
Thorax med Tumor <Skg [
kontrast 5-<15 kg 1,2 30
15-<30 kg 1,6 48
30-<50 kg 2,4 88
50-<70 kg 3,8 180
Buk med Tumor, <5 kg
kontrast inflammation 5-—<15 kg
15-<30 kg 1,7 70
30-<50 kg 2,6 110
50-<70 kg 51 200
Hjarna utan Trauma <1ar 24 380
kontrast 1-<6 ar 30 540
>=6 ar 40 660

1Genomsnittsdos i den bestrélade volymen i enheten milliGray (mGy). Om undersékningen
bestar av flera serier (sekvenser) avses har vardet fran serien med det hogsta CTDlyo,-vardet.
2 Dos-langd-produkt i enheten milliGraycentimeter (mGy-cm). Avser hela underskningen,
dvs. summan av DLP-vardena fran alla serier.

Nuklearmedicinska undersokningar av vuxna (16 ar eller aldre)

Undersokning/ | Radionuklid Léakemedel Diagnostisk

Socialstyrelsens referensniva —

atgardskod administrerad

aktivitet!

Hjérna/7111 1-123 loflupan 200 MBq
(FP-CIT)

Hjérna F-18 FDG 210 MBqg

Myokardperfu- | Tc-99m Tetrofosmin, 7,5 MBg/kg

sion i vila sestamibi kroppsvikt

(tvadagars-

protokoll)/7211

Myokardperfu- | Tc-99m Tetrofosmin, 7,5 MBg/kg

sion i arbete sestamibi kroppsvikt

(tvadagars-

protokoll)/7212

Myokardperfu- | Tc-99m Tetrofosmin, 17 MBg/kg

sion i arbete och sestamibi kroppsvikt

vila (endags-

protokoll)/7211

+7212

Lunga — Tc-99m MAA 2 MBg/kg

perfusion/7311 kroppsvikt
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Undersokning/ | Radionuklid Lakemedel Diagnostisk
Socialstyrelsens referensniva —
atgardskod administrerad
aktivitet!
Tyreoidea- Tc-99m Perteknetat 120 MBq
scintigrafi/7361
Paratyreoidea/ | Tc-99m Sestamibi 7,5 MBg/kg
7370 kroppsvikt
Renografi/7515 | Tc-99m Mertiatid 1,5 MBg/kg
(MAG3) kroppsvikt
Skelett/761X Tc-99m Difosfonat 7,5 MBg/kg
(HDP, DPD) kroppsvikt
Tumédrlokalisa- | F-18 FDG 3,5 MBg/kg
tion/7X92 kroppsvikt
Tumdrlokalisa- | F-18 PSMA 4,6 MBg/kg
tion kroppsvikt
Tumdrlokalisa- | Ga-68 Dotatoc 2,0 MBg/kg
tion kroppsvikt
Tumdrlokalisa- | Ga-68 PSMA 2,3 MBg/kg
tion kroppsvikt

! Avser den faktiska aktivitet som administrerats till patienten, dvs. skillnaden mellan aktivitet

uppmatt i spruta fore respektive efter injektion.

Datortomografi vid hybridundersékningar, SPECT- och PET-under-

sokningar, av vuxna (16 ar eller aldre)

Undersokning | Syfte Diagnostisk Diagnostisk
referensnivd — | referensniva —
CTDlvo! DLP?

SPECT/CT Attenuerings- 2,0 50

hjarta korrektion

SPECT/CT Lokalisation 2,4 100

lungor

SPECT/CT Lokalisation 3,9 200

skelett (bal)

SPECT/CT Lokalisation 6,3 200

paratyreoidea

PET/CT tumér- | Lokalisation 3,0 300

lokalisation

!Genomsnittsdos i den bestralade volymen i enheten milliGray (mGy). Om undersokningen
bestar av flera serier (sekvenser) avses har vardet fran serien med det hogsta CTDIyo-vérdet.
2 Dos-langd-produkt i enheten milliGraycentimeter (mGy-cm). Avser hela undersékningen,

dvs. summan av DLP-vardena fran alla serier.

Bilaga 1
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