Stral
sakerhets
myndigheten

Swedish Radiation Safe ty Authority

Forfattare: Goran Davidsson

Forskning

Nationell mall for riskanalys
av stréalbehandlingsprocess

ortnummer: 2015:02 ISSN:2000-0456
nglig p&d www.stralsakerhetsmyndigheten.se



SSM 2015:02



SSM perspektiv

Bakgrund

Stralsdkerhetsmyndigheten arbetar padrivande och férebyggande for att
skydda manniskor fran oonskade effekter av stralning. Ett vil utvecklat
och implementerat kvalitetssdakringsprogram &r en hornsten for siker
stralbehandling. Med hjilp av riskanalyser, som identifierar svagheter i
system och processer, dr det mojligt att utforma lampliga kontroller.

Stralsdkerhetsmyndigheten kommer i kommande foreskrifter stélla krav pa
genomforande av riskanalyser. Detta dr ett led i implementeringen av
EU-direktivet (2013/59 Euratom).

Tva projekt som undersokt mojliga metoder for riskanalys inom stralbe-
handling genomf6rdes av Stralsikerhetsmyndigheten under 2011-2012.
De sjukhusen som deltog i dessa projekt har uttryckt sig positivt om
nyttan av att genomféra riskanalyser som ett stod i utvecklingen av kvali-
tetsarbetet. En invindning som framforts fran sjukhusen &r emellertid att
genomforande av riskanalyser &dr tidkrdavande och att de resurser som kravs
for att genomfora arbetet inte finns tillgdngliga.

Syfte

Syftet med detta projekt r att underlitta genomférande av riskanalyser
inom stralbehandling och bidra till att hoja kvaliteten i de riskanalyser
som genomfors. Projektet ska hoja patientsikerheten genom att ge ett
stod i klinikernas kvalitetsarbete.

Resultat

Projektet har tagit fram metoder, mallar och exempel som kan anvindas i
stralbehandlingsklinikernas arbete med riskanalyser. Férutom det direkta
genomforandet av riskanalyser behandlas i denna rapport i viss man dven
den mer 6vergripande riskhanteringsprocessen. De metoder som pre-
senteras syftar till att ge ett stod for att identifiera, analysera och virdera
risker. Riskanalysmallen baseras pa genomforande av riskanalyser enligt
"FMECA-metoden” (Fel-Mod-Effekt-Kritikalitets-Analys) som bygger pa en
systematisk identifiering av felmoder, hir betecknade som "avvikelser”.

De mallar och exempel som redovisas i arbetet begrinsas till patientsidker-
het men samma grundmetod kan anvindas for analys av personalsiikerhet.

Mallarna med tabell for detaljerad processkartliggning, tabell for priorite-
ring av riskanalyser, analysblad FMECA och riskmatris finns att ladda ner
fran Stralsikerhetsmyndighetens hemsida:
http://www.stralsakerhetsmyndigheten.se/Yrkesverksam/Vard/

Projekt information

Kontaktperson SSM: Hanne Grinaker
Referens: SSM 2014-2466
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1. Begrepp och forkortningar

Tabell 1.1 Begrepp
Allvarlighet

Avvikelse

Behandlingsomgang

Frekvens

Handelse

Konsekvens

Risk

Riskanalys

Riskbedémning

Riskhantering

Riskmatris

Riskniva

Riskuppskattning
Riskvardering
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Anvénds i denna rapport for klassning av olika
grader av negativa konsekvenser.

Anvénds i denna rapport som uttryck for en
oplanerad handelse eller ett oplanerat férhallande
som kan resultera i negativa konsekvenser.

Anvands har i betydelsen en sammanhangande
behandling som ges for en aktuell akomma for en
aktuell patient (jfr "course").

Storhet for antalet repeterande handelser inom ett
givet tidsintervall (t.ex. antal handelser av en viss
typ under ett ar).

Forekomst eller férandring av sarskilda
omstandigheter (ISO 31000). Handelser med
negativa konsekvenser bendmns ofta som "olycka"
eller "incident". Se dven "avvikelse".

Utfall fran en avvikelse som paverkar
verksamhetens mal (i detta sammanhang "saker
stralbehandling™).

Med risk avses i denna rapport en kombination de
konsekvenser som kan uppsta till foljd av en
avvikelse och sannolikheten for dessa.

Process for att forsta riskens natur och for att
avgora risknivan.

Overgripande process for att identifiera risker samt
analysera och vérdera dessa.

Samordnade aktiviteter som genomfors for att styra
verksamheten med avseende pa risk.

Presentation av analyserade risker i en matris dar
rader/kolonner utgérs av sannolikhet/konsekvens.

Storlek pa en enskild risk eller kombination av flera
risker, uttryckt i termer av konsekvenser och deras
sannolikhet.

Faststallande av konsekvens och sannolikhet.

Process for att avgora om riskerna kan accepteras
eller ej (motsvarar "riskutvardering™ i 1ISO 31000).



Sannolikhet

Tillbud

Upptécktssannolikhet

Chans att nagot intraffar. Sannolikhet &r i
matematiska termer ett dimensionslost tal mellan O
och 1.

Héndelse eller avvikelse som inte resulterar i
negativa konsekvenser, men som under andra
omstandigheter kunde gjort detta, bendmns ibland
"nastan-olycka".

Sannolikhet att en viss avvikelse upptacks och
atgardas innan negativa konsekvenser uppkommer.

Tabell 1.2 Forkortningar

AAPM

CBCT

EPID

FMECA

HTA

IMRT

LSS

MMI

OIS
RPN
RT
SSD

TPS
WS
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The American Association of Physicists in Medicine

Datortomografi med roéntgenror och bildplatta fast pa
acceleratorns gantry (Cone Beam Computed
Tomography)

Elektroniskt bildtagningssystem (Electronic Portal
Imaging Device)

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

Hierarkisk uppgiftsanalys (Hierarchical Task
Analysis)

Intensitetsmodulerad Radioterapi (Intensity
Modulated Radiation Therapy)

Lagen om stdd och service for vissa
funktionshindrade

Manniska-Maskin granssnitt (Man-Machine-
Interface)

Onkologiskt informationssystem
Riskprioriteringstal (Risk Priority Number)
Stralbehandling (Radiation Therapy)

Avstand fran stralkalla till patientens hudyta (Source
to Skin Distance)

Dosplaneringssystem (Treatment Planning System)
Arbetsstation (Work Station)



2. Sammanfattning

Detta arbete syftar till att underlatta genomférande av riskanalyser inom
stralbehandling och bidra till att hoja kvaliteten i de riskanalyser som ge-
nomfors.

Arbetet har resulterat i metoder, mallar och exempel avseende

e prioritering av riskanalysarbetet

e processbeskrivning av stralbehandlingsprocesser
e riskanalys av stralbehandling

e riskuppskattning

e presentation av analysresultat

Forutom att underlatta genomférande av riskanalyser for de enskilda klini-
kerna bor tillampning av en gemensam grundmodell underlatta granskning,
benchmarking och fortsatt utveckling av riskanalysarbetet.

Forutom det direkta genomforandet av riskanalyser behandlas i viss man
aven den mer dvergripande riskhanteringsprocessen.

Ett val som gjorts i denna rapport &r att det utifran professionella bedém-
ningar ska vara mojligt att begransa de omraden som ska riskanalyseras, men
att de riskanalyser som genomfors gors med en god detaljniva. Detta har
gjorts for att de resurser som krévs for att genomfora riskanalyser ska kunna
anvandas pa basta satt.
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3. Inledning

3.1. Bakgrund

Stralbehandling &r jamfort med manga andra medicinska behandlingsformer
relativt séker. | Sverige leder misstag i sjukvarden uppskattningsvis till cirka
3000 dodsfall per ar [1]. For stralbehandling finns ingen motsvarande sta-
tistik for svenska forhallanden, men internationella sammanstéllningar indi-
kerar betydligt lagre risker. Shafiq et al [2] redovisade kanda stralbehand-
lingsincidenter i vérlden under perioden 1976-2007 och fann da att totalt 38
dodsfall registrerats. Aven med betydande maérkertal visar dessa data att
riskerna med stralbehandling ligger flera storleksordningar lagre an for sjuk-
varden i allmanhet. Eftersom hoga straldoser ges till patienterna ar stralbe-
handling dock potentiellt farlig och under senare ar har allvarliga olyckor
rapporterats [3, 4], det ar darfor viktigt att uppratthalla en hog sakerhetsniva.
Det &r ocksa sa att stralolyckor, saval inom sjukvard som inom andra omra-
den, representerar ett omrade dar samhéllets tolerans for olyckor &r lag.

Genomforande av riskanalyser ar en etablerad metod for att uppna en hog
sakerhet som anvands inom en méangd omraden. Krav pa riskanalyser inom
varden generellt finns i Socialstyrelsens foreskrift SOSFS 2011:9 [5], 5:e
kapitlet Systematiskt forbattringsarbete. Specifika krav pa riskanalys av
stralbehandlingsprocesser finns pa EU niva formulerade i COUNCIL
DIRECTIVE 2013/59/EURATOM, Article 63 [6].

Under 2011 — 2012 har Stralsékerhetsmyndigheten (SSM) genomfort tva
projekt [7, 8] som undersokt majliga metoder for riskanalys inom stralbe-
handling och ett antal riskanalyser har darutdver under senare ar genomforts
vid enskilda kliniker. Aven om det finns en bred enighet om nyttan av att
genomfora riskanalyser som ett stod i utveckling av kvalitetsarbetet sa ar en
invandning att arbetet &r tidskravande och att de resurser som kravs inte
finns tillgangliga. De riskanalyser som genomforts har anvént olika ansatser
och olika metoder for att klassificera och vardera risker. Det finns ocksa
stora fragor kring nar riskanalyser bor genomfdras och hur detaljerade dessa
bor vara.

3.2. Syfte och mal

Syfte

Projektets syfte ar att bidra till att hdja patientsdkerheten genom att ge ett
stdd i klinikernas kvalitetsarbete. Projektet ska underlatta genomférande av
riskanalyser inom stralbehandling och bidra till att hoja kvaliteten i de riska-
nalyser som genomfors.

Forutom att underlatta genomférande av riskanalyser for de enskilda klini-
kerna bor tillampning av en gemensam grundmodell underlétta granskning,
benchmarking och fortsatt utveckling av riskanalysarbetet.
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Mal

Projektet ska resultera i anvandbara mallar och relevanta exempel som ar
enkla for verksamhetsutdvarna att anvanda i sakerhetsarbetet. Projektet ska
vara av tillrackligt generell natur for att kunna anvéndas av alla kliniker, men
tillrackligt specifikt for att ge ett reellt underlag och stéd i riskanalysarbetet.

3.3. Omfattning och avgransningar

Projektet behandlar utrustningens och organisationens formaga och tillforlit-
lighet nar det géller att leverera planerad dos pa korrekt sétt. Medicinska
felbedomningar och effekter av detta ingar ej. Projektet omfattar saval tek-
niska fel som operationella felhandlingar som kan leda till avvikelse nar det
galler att leverera planerad dos pa korrekt satt. Operationella felhandlingar
kan grundas i MM I-faktorer eller organisatoriska faktorer.

Inom projektet identifieras de modeller/verktyg som beddms som mest an-
vandbara och mallar/exempel for prioriterade modeller/verktyg utarbetas. De
modeller/verktyg som undersokts ar féljande

e Processbeskrivning/HTA
e FMECA

o Feltradsanalys

e Barridranalys

e Riskmatris/RPN

Projektet omfattar framtagande av anvandbara mallar och relevanta exempel,
daremot inte kompletta analyser av hela processer.

De mallar och exempel som redovisas i arbetet begréansas till patientsakerhet
men samma grundmetod kan anvéndas for analys av t.ex. personalsakerhet.

Kriterier for klassning av konsekvenser har endast utvecklats med avseende
pa patientsakerhet.

Arbetet fokuserar pa riskbedémning av stralbehandlingsprocesser. Det efter-
foljande och stodjande arbetet med att genomféra och folja upp atgarder
samt granska och kommunicera riskhanteringsprocessen berors endast éver-
siktligt.
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3.4. Metod och genomférande

Arbetet har genomforts i tva steg, forstudie och huvudstudie. | forstudien
genomfdrdes en enkel enkatundersokning bland personal/organisationer vid
svenska kliniker som deltagit i riskanalys av stralbehandling under senare ar.
Deltagarna fick dar redovisa de styrkor och svagheter man sett och andra
erfarenheter fran riskanalysarbetet. | férstudien gjordes ocksa en genomgang
av relevanta styrande dokument och riktlinjer avseende riskanalys av stral-
behandling. Vidare gjordes en sammanstéllning och vérdering av modeller
och metoder avseende processbeskrivning och riskbedémning av stralbe-
handling. Utifran resultat av forstudien gjordes val av inriktning for huvud-
studien.

Under huvudstudien har metoder, mallar och exempel utvecklats avseende

e prioritering av riskanalysarbetet

e processheskrivning av stralbehandlingsprocesser baserat pa HTA
e riskanalys av stralbehandling enligt FMECA

e riskuppskattning

e presentation av analysresultat med hjalp av Riskmatris och Risktal

Arbetet har stottats av en referensgrupp och en arbetsgrupp. Referensgrup-
pen har bistatt med rad och synpunkter vid avstamningar under arbetets

gang.

Arbetsgruppen har deltagit aktivt i arbetet vid genomforande av tre heldags
workshops samt avstdmnings- och kompletteringsarbete daremellan och
dérefter.

Deltagare i referensgrupp och arbetsgrupp har varit:

Referensgrupp
e Gdran Dahl (Landstinget Sérmland)

e Hanne Grinaker (SSM)

e Joakim Jonsson (Landstinget VVasterbotten)
o Peter Bjork (Landstinget Sérmland)

e Sven Back (Region Skane)

Arbetsgrupp
e Anders Montelius (Landstinget i Uppsala 1an)

e Eilert Viking (Landstinget Ostergétland)
e Fredrik Nordstrom (Region Skane)

e Nassrin Yosefi Salekdeh (Kommunalférbundet Avancerad Stralbe-
handling)

e Peter Larsson (Landstinget Ostergétland)
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4. Styrande dokument

Styrande och radgivande dokument som identifierats nar det galler riskana-
lys av stralbehandlingsprocesser redovisas nedan.

Krav och riktlinjer pa europaniva
Specifika krav pa riskanalys av stralbehandlingsprocesser finns formulerade
i COUNCIL DIRECTIVE 2013/59/EURATOM [6]:
Article 63
Accidental and unintended exposures
Member States shall ensure that:
(a) all reasonable measures are taken to minimise the probability and
magnitude of accidental or unintended exposures of individuals subject
to medical exposure;
(b) for radiotherapeutic practices the quality assurance programme in-
cludes a study of the risk of accidental or unintended exposures;

Dessa och tidigare krav i artikel 11 av Direktiv 97/43/EURATOM (Medical
Exposure Directive, MED) har varit utgangspunkt for ett EU projekt;
ENER/D4/160-2011, "General guidelines on risk assessment and analysis of ad-
verse error-events and near misses" (Accirad)” [9].

I Accirad [9] refereras specifikt till tva andra arbeten:

e "Guide to risk-self assessment in external beam radiotherapy". ASN.
[10].

e En "Riskmatrismetod" utvecklad av Ibero-American Forum of Radi-
ological and Nuclear Regulatory Agencies (FORO) [11].

Krav och riktlinjer i Sverige

Nagra specifika foreskriftskrav pa riskanalys av stralbehandling finns i nula-

get inte. Daremot finns i SSMFS 2008:35 [12], 20 § foljande skrivning:
Potentiell bestralning ska beaktas. Sannolikheten for, och konsekvenser-
na av, oavsiktlig eller felaktig bestralning ska i mgjligaste man minime-
ras genom lampligt val av utrustning och lamplig utformning av kvali-
tetskontroller, arbetsrutiner och utbildningsprogram.

Genomforandet av riskanalyser kan vara ett led i arbetet for att uppfylla detta
krav.

Behovet av riskanalyser har aven papekats i en SSM rapport "Vardering av

stralskydd och sakerhet vid universitetssjukhusens stralbehandling” [13]:
"...SSM uppmanar samtliga strdalbehandlingsavdelningar att genom olika
typer av riskanalyser av stralbehandlingsprocessen identifiera nédvan-
diga atgarder som forbéattrar kontrollverksamheten och minskar risken
for skada...".
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Arbete med framtagning av nya regelkrav pagar inom SSM. Dessa kommer
att stéalla krav pa analys och vérdering av handelser och forhallanden som
kan paverka stralsakerheten. | vilken omfattning specifika krav pa riskanalys
kommer att stallas ar i nuldget inte Klart.

| Socialstyrelsens foreskrift SOSFS 2011:9 [5], 5:e kapitlet Systematiskt
forbattringsarbete finns redan i nulaget specifika krav pa riskanalys:

1 § Vardgivaren eller den som bedriver socialtjanst eller verksamhet en-
ligt LSS ska fortlopande beddma om det finns risk for att handelser skulle
kunna intraffa som kan medféra brister i verksamhetens kvalitet. For
varje sadan handelse ska vardgivaren eller den som bedriver socialtjanst
eller verksamhet enligt LSS

1. uppskatta sannolikheten for att héandelsen intraffar, och

2. beddma vilka negativa konsekvenser som skulle kunna bli féljden

av handelsen.

Generella riktlinjer for genomfarande av riskanalys inom varden har utgivits
av Socialstyrelsen "Riskanalys & Héandelseanalys Handbok for patientsaker-
hetsarbete" [14].

Ovrigt material

| regi av SSM har tva studier [7, 8] avseende riskanalys inom extern stralbe-
handling genomforts. | dessa finns ytterligare ett stort antal referenser avse-
ende riskanalyser inom extern stralbehandling.

"TG100-rapporten" har varit ute pa remiss men &r inte utgiven offentligt
annu utan ligger for granskning hos Science Council i AAPM.

Bas for fortsatt arbete

Accirad [9] utg6r tillsammans med de metoder som dar rekommenderas [10,
11] och de tva tidigare SSM-studierna [7, 8] samt Socialstyrelsens rekom-
mendationer [14] grunden for den analysmetod som redovisas i denna rap-
port.

SSM 2015:02 9



5. Att hantera risk

| detta kapitel ges en dvergripande, generell beskrivning av riskhanterings-
processen och aspekter att beakta i denna process. | kapitel 6 ges sedan en
mer specifik beskrivning av rekommenderad process for riskbedémning
avseende stralbehandling. De ingédende delmomenten fordjupas och exempli-
fieras darefter i kapitel 7 till 11.

5.1. Riskhanteringsprocessen

Inférande av en systematisk riskhanteringsprocess i en verksamhet syftar
bland annat till att:

o Oka sannolikheten att organisationen nar uppsatta mal.
e Begransa risker till en tolerabel niva.

o Ge en 6kad medvetenhet och forstéelse for de risker som finns i
verksamheten och vilka resurser som kravs for att hantera dessa.

o Uppfylla relevanta lagar, férordningar och foreskrifter.
e Hantera forandringar inom och utom verksamheten pa ett sakert sétt.

Riskhanteringsprocessen kan tillampas pa olika nivaer i en organisation allt
ifrdn den Gvergripande styrningen av hela verksamheten ner till enskilda
processer, aktiviteter och tekniska system. | generella termer kan risker ha
bade positiva och negativa utfall. | denna rapport behandlas emellertid enbart
risk och riskhantering med avseende pa negativa utfall.

En 6versiktlig bild av riskhanteringsprocessen, utgaende fran 1ISO 31000
[15] redovisas i figur 5.1.

Definitionav |
forutsattningar |

S
>

A

Risklbedomning
v
Riskidentifiering

Riskanalys

Kommunikation
Overvakning och granskning

Riskutvardering

[ €—>| Riskbehandling r

Figur 5.1 Riskhanteringsprocessen baserad pa 150 31000
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Centrala punkter
Naégra centrala punkter avseende riskhantering ar:

¢ Riskhantering ska vara en integrerad del av verksamheten och ar
som sadan en del av ledningens ansvar.

e Riskhanteringsprocessen ska beaktas i alla processer allt fran strate-
giska beslut och verksamhetsplanering till operativa rutiner och tek-
nikutformning.

e Rutiner, roller och ansvar for olika delar av riskhanteringsprocessen
ska vara tydliga.

e Riskhantering ska vara systematisk. Ett systematiskt arbetssétt bidrar
till konsekventa resultat och ett effektivt arbete.

o Riskhanteringen ar beroende av bésta méjliga information i form av
bland annat erfarenheter och expertbedomningar. Resurser for att
sakerstalla detta maste goras tillgangliga.

e Riskhantering ska vara transparant och heltdckande. Det ar viktigt att
alla aspekter av verksamheten och alla intressenter beaktas.

o Riskhanteringsprocessen ska vara mottaglig for férandringar avse-
ende interna och externa forhallanden.

Ingédende delmoment
En kort beskrivning av de ingdende delmomenten enligt figur 5.1 ges nedan.

Definition av forutsattningar skapar ramar och grund for riskhanteringen. Pa
en overgripande niva handlar detta om att riskhanteringsprocessen ska ut-
formas med hansyn till de krav och forvantningar som finns pa verksamhet-
en. Vidare ska processen stimma 6verens med verksamhetens andra proces-
ser och strukturer.

Mer specifikt infér genomforandet av en riskanalys for en viss process hand-
lar detta om att definiera

e syfte och mal med arbetet, vilka beslut som arbetet ska ligga till
grund for och vilka risker som ska inkluderas

e de processer, aktiviteter eller system som inkluderas i analysen

e omfattningen med avseende pa djup och bredd av det arbete som ska
genomfdras

e granser mellan vad som omfattas respektive inte omfattas av ana-
lysen och motiv for detta

e principer for hur beslut fattas avseende tolerabel riskniva.

Riskbedémning innefattar enligt ISO 31000 aktiviteterna Riskidentifiering,
Riskanalys samt Riskutvardering.

Riskidentifieringen ar ett av de viktigaste momenten i analysarbetet eftersom
risker i verksamheten som inte &r identifierade kanske inte heller &r under
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kontroll. Identifieringen av risker ska innefatta risker som kan uppkomma till
foljd av tekniska, operationella eller organisatoriska brister.

Riskanalys handlar om att forsta och beskriva risker. En risk kan ofta karak-
teriseras genom att beskriva en odnskad handelse (avvikelse), orsaker till
denna och de konsekvenser som kan uppsta. Vidare ska risknivan bestam-
mas, denna kan ofta uttryckas som en kombination av de konsekvenser som
kan uppkomma och sannolikheten for dessa.

Riskutvardering handlar om att jamfora risknivan med nagon form av krite-
rier for att bedoma om den aktuella risknivan &r tolerabel eller ej. Sadana
kriterier kan uttryckas i kvalitativa eller kvantitativa termer.

Riskbeddmning &r i manga fall en process med stort inslag av subjektiva
varderingar. Man bor darfor vara mycket forsiktig vid jamforelser av riskbe-
domningar gjorda vid olika verksamheter och med olika férutséttningar.

Riskbehandling innebar beslut om, och implementering av, atgarder for att
hantera identifierade risker. Detta kan i detta sammanhang innebdra beslut
om att

e acceptera risken sadan som den ar

e undvika risken genom att avsluta en viss verksamhet helt och hallet
o eliminera orsaker till risken

o reducera riskens sannolikhet eller konsekvens.

Kommunikation innebdr att riskhanteringsprocessen och resultat av denna
ska kommuniceras till interna och externa intressenter. Internt handlar detta
om att hela verksamheten, fran ledning till operativ personal ska vara med-
vetna om hur processen for riskhantering tillampas och vilka roller man har i
denna process. Vidare ska resultat av riskhanteringen kommuniceras till alla
berorda for att mojliggora ansvarstagande pa olika nivaer i verksamheten.
Externt innebar kommunikation att identifiera externa intressenter och be-
doma hur kommunikation med dessa ska ske. Exempel pa externa intressen-
ter kan vara tillsynsmyndigheter, samverkande kliniker och allménheten.

Bade nér det galler intern och extern kommunikation sa kan resultat av risk-
hanteringsprocessen innehalla kanslig information. Det ar darfor viktigt att
ha en strategi for hur kénslig information ska utformas och hanteras. En
aspekt som kan behdva beaktas &r att information som lamnas in till en till-
synsmyndighet &r en offentlig handling.

Overvakning och granskning ska vara en naturlig del av processen och si-
kerstalla att processen ar effektiv och att nédvandig hénsyn tas till forand-
ringar i interna/externa krav, intraffade handelser, mm. Resultat fran dver-
vakning och granskning ska dokumenteras och anvandas i en regelbunden
utvérdering av processen.
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5.2. Prioritering av arbete med riskbeddmning

Beroende pa val av bredd och djup kan arbetet med att genomfora riskbe-
démningar av stralbehandlingsprocesser bli ett mycket omfattande arbete.
De grundlédggande beddomningar som gjorts i denna rapport &r att:

1. Genomforande av riskanalyser inom stralbehandling ar ett viktigt
verktyg i det samlade kvalitetsarbetet.

2. Genomférande av detaljerade riskanalyser av alla processer och kon-
tinuerligt uppdaterande av dessa kommer att vara mycket resurskra-
vande. Vérdet av att genomfdra detaljerade riskanalyser av vél inar-
betade processer kan vara begransat i forhallande till insatsen. I en
verklighet dar kritiska resurser ar begrénsade riskerar detta att for-
sé&mra den samlade effektiviteten inom verksamheten.

3. Oversiktliga riskanalyser, t.ex. enligt den metod som redovisas i so-
cialstyrelsens riktlinjer [14] for prioritering av riskanalyser har be-
domts ha ett begransat varde for de komplexa processer som stralbe-
handling utgor. For att bidra till 6kad sékerhet i komplexa processer
kravs en hog detaljniva dar véardering av kontroller och andra barria-
rer &r ett viktigt inslag.

Slutsatsen av detta ar att det finns ett starkt behov av prioritering av nar och
var detaljerade riskanalyser ska genomféras samt vidare att denna priorite-
ring i sig ar en komplex process vars resultat inte enkelt kan uttryckas i t.ex.
en viss riskklass. Den strategi som valts &r att lata prioriteringen av nar och
var detaljerade riskanalyser ska genomforas baseras pa kvalitativa expertbe-
démningar. Underlag och stdd vid dessa bedémningar behandlas vidare i
kapitel 8.

5.3. Riskanalys av férandring

Alla verksamheter genomgar forandringar, dessa kan vara av teknisk eller
organisatorisk art och ske pa olika nivaer i verksamheten fran ledning till
operativ personal. Foréndringar kan bertra behandlingsprocesserna i sig eller
olika stodprocesser i form av underhall, utbildning, kontrollverksamhet eller
dokumentationsstyrning, mm. Férandringar kan ocksa vara av extern natur
avseende nya krav och forutsattningar for verksamheten.

Att forandringar i verksamheten kan innebéra 6kade risker for saval egen
personal som for omgivningen ar ett val kint fenomen inom de flesta verk-
samheter. Detta behandlas ocksa specifikt i manga myndighetsforeskrifter,
t.ex. i Arbetsmiljoverkets foreskrifter om systematiskt arbetsmiljoarbete,
AFS 2001:1, [16]:

8§...Ndr dndringar i verksamheten planeras, skall arbetsgivaren bedéma
om andringarna medfor risker for ohalsa eller olycksfall som kan behéva
atgardas. Riskbedémningen skall dokumenteras skriftligt. I riskbedom-
ningen skall anges vilka risker som finns och om de &r allvarliga eller
inte.
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En viktig del i ett kvalitetssakringsprogram ar darmed att ha en rutin for att
hantera dndringar. Nagra huvudsteg i en sadan rutin &r:

1.

2.

Definition av dndring. Verksamheten behdver ha en gemensam
definition av vad som &r en andring.

Process for att godkanna en andring. Utan att fastna i ett alltfor
byrakratiskt och tungrott system ar det viktigt att ha en val
definierad process for att godkanna andringar. Fragor som ska
besvaras ar bland annat:

— Vilka interna och externa intressenter berdrs av andringen?
Det &r viktigt att alla berdrda parter identifieras.

— Vilka effekter far andringen for dessa?

— Vilka risker kan uppkomma? Det ar viktigt att risker sett fran
olika perspektiv och olika intressenter belyses. Det &r ocksa
viktigt att risker som kan uppkomma under olika faser av
forandringen beaktas.

Process for implementering av forandringar. Vilka krav stélls pa
implementeringen i form av t.ex. utbildning, extra resurser under
forandringsfasen, mm?

Process for utvéardering av forandringar. Har férandringarna fatt

avsedd effekt?

Bedomning av riskanalysbehov i samband med forandringar behandlas
vidare i kapitel 8.

5.4. Metodval for riskbedémning
De metoder som presenteras i denna rapport syftar till att ge ett stéd for att

identifiera risker
analysera risker
vardera risker.

Identifikation och analys av risker

Avgorande for val av metoder och hur dessa kan tillampas ar verksamhetens
och riskernas karaktar. Stralbehandlingsprocessen och de risker som kan
uppkomma i denna kannetecknas av:

Manskliga felhandlingar/missbedémningar och organisatoriska bris-
ter &r vasentliga faktorer i riskbilden.

Kombinationer av fel/avvikelser i olika skeden av behandlingspro-
cessen, i kvalitetskontrollen eller i maskinvara &r viktiga. Sadana
fel/avvikelser kan vara av teknisk, mansklig eller organisatorisk art.

Beroende pa var i behandlingskedjan felet intraffar finns olika bar-
ridrer som kan fanga upp felet innan det resulterar i negativa konse-
kvenser for patienten.
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e Varierande konsekvenser kan uppkomma dér ett och samma typ av
fel kan ge alltifran forsumbara till allvarliga konsekvenser.

e Mjukvarusystem anvands dar mojliga felmoder och effekter i stor
utstrackning ar okanda for brukarna.

Sammantaget ger detta en komplex system- och riskbild dar ett antal olika
analysmetoder skulle behtdva anvandas for att ge en fullstdndig belysning av
alla riskaspekter.

De riskanalyser som genomforts av stralbehandlingsprocesser har huvudsak-
ligen varit av "FMECA-typ" och det ar ocksa denna analysmetod som fére-
slas i denna rapport. Ett grundlaggande problem ar emellertid att FMECA
lampar sig bast for vél definierbara system/processer dér diskreta fel kan
uppkomma och dar dessa i sig direkt ger upphov till vél definierbara konse-
kvenser.

Ett mojligt angreppssatt att hantera detta vore att identifiera avvikelser, orsa-
ker och konsekvenser med hjélp av FMECA och darefter strukturera identi-
fierade héndelsekedjor med hjalp av feltrdd och handelsetrad. Detta ger moj-
ligheter att modellera barriarer och beskriva olika tdnkbara forlopp. Nackde-
len, vilket dven papekats i Accirad [9], ar framforallt att det bedoms leda till
ett orimligt stort arbete.

Svarigheter, som redovisats i SSM-rapporterna [7, 8], med att genomfdra
FMECA for stralbehandlingsprocesser, ar t.ex. svarigheter att

e Dbestdmma rimlig konsekvens, sarskilt for fel som intraffar tidigt i
behandlingskedjan

e hantera fragan om sma avvikelser med hog sannolikhet men lag kon-
sekvens relativt det omvénda

e sdrskilja vad som ar separata barriarer och vad som ligger i uppgif-
tens genomférande vid beddmning av sannolikheter.

Genomfdrande av FMECA och klassning av sannolikhet och konsekvens
beskrivs i kapitel 9 och 10. Metoder och blanketter for processbeskrivning
och FMECA har utformats med ovanstaende svarigheter i atanke. | kapitel 9
och 10 finns ocksa en diskussioner om dessa problem och hur de kan hante-
ras.

Vardering av risk

Med de metoder som presenteras kan risknivaer uttryckas med hjalp av ett
risktal eller presenteras i en riskmatris. Detta ger underlag for en rangord-
ning av identifierade risker, daremot ges inga kriterier for vilka risknivaer
som kan anses acceptabla.
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Nagra principer som ofta anvands i olika sammanhang och som kan vara
tillampliga inom stralbehandling &r foljande:

e En forandring av verksamheten (teknisk eller organisatorisk) ska inte
leda till 6kade risker.

o Ett enskilt fel (tekniskt eller manskligt) ska inte direkt leda till en
allvarlig konsekvens.

e Risker som med rimliga medel kan atgardas ska atgardas.

o Katastrofer (handelser med ur samhallssynpunkt mycket stora kon-
sekvenser) ska undvikas.

Beslut om huruvida identifierade risker maste atgardas eller ej blir darmed
en i huvudsak kvalitativ bedomning baserad pa bland annat féljande:

e Resultat av riskvardering: Risker med hogst risktal bor atgardas i
forsta hand. Vilken riskniva som kan tolereras ar en bedomnings-
fraga att ta stallning till i varje enskilt fall, bland annat beroende pa
bedémning av atgardernas kostnad och nytta.

o Konsekvenser: Risker med mycket allvarliga konsekvenser bor sar-
skilt beaktas.

e Kostnader for att infora atgarder: Atgarder som kan inforas utan be-
tydande kostnader och som sénker risknivan bor inforas.

Harutover ska beaktas att:

o Foreskriftskrav ska alltid uppfyllas.

e (od standard och basta praxis i den egna verksamheten och i jam-
forbara verksamheter ska alltid uppratthallas.

Resultatpresentation behandlas i kapitel 11.

5.5. Det praktiska genomfdorande av en riskanalys

Riskanalyser inom stralbehandling genomférs med fordel i en grupp besta-
ende av olika kompetenser for att kunna belysa fragorna fran olika hall. Del-
tagande kompetenser far varderas beroende pa analysens inriktning. Lamp-
liga grundkompetenser som bor vara representerade &r sjukhusfysiker, onko-
logsjukskoterska, lakare och sjukhusingenjor. Beroende pa arbetets inrikt-
ning kan aven patientmedverkan vérderas i vissa fall. Det ar dven en fordel
om grundldggande "beteendekunskap” finns representerad i gruppen.

Deltagarna bor ha god erfarenhet av de processer som analyseras, men det &r
ocksa, vilket kan upplevas motsagelsefullt, av varde att fa in synpunkter fran
mindre erfarna medarbetare som kanske upplever andra problem &n de med
stor erfarenhet.
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Aven om det ar vardefullt att f& in synpunkter frdn ménga medarbetare och
alla berérda yrkesgrupper bor storleken pa analysgruppen begrénsas. En bra
gruppstorlek for ett effektivt resursutnyttjande kan vara 5-6 personer.

For att arbetet ska kunna genomfdras effektivt ar det viktigt med en god
planering sa att erforderliga resurser finns tillgangliga under hela analysar-
betet. Tidsatgangen kan variera kraftigt beroende pa vilken detaljniva man
efterstravar och hur effektivt gruppen arbetar, mm. En indikation pa tidsat-
gang kan ges fran en av de riskanalyser som genomforts inom ramen for
SSM-rapporten "Riskanalyser av stralbehandlingsprocessen med inriktning
mot teknisk kvalitetssékring” [8]. Analysen omfattade IMRT-behandling
fran och med definition av target till och med genomforande av behandling.
Denna riskanalys genomférdes under tre analysdagar med ca.5 timmar ana-
lysmote per tillfalle. Utver detta tillkom tid for riskanalytiker och sjukhus-
fysiker for upprattande av processbeskrivningar samt efterarbete med ren-
skrivning och kontroll.

Arbetsgang och genomférande av FMECA behandlas mer detaljerat i kapitel
10.

5.6. Uppdatering av riskanalyser

Ett problem i manga sammanhang &r att halla riskanalyser uppdaterade i takt
med de forandringar som genomfors och uppkommer inom och utom verk-
samheten. Behovet av riskbeddmning av forandringar diskuterades i kapitel
5.3 ovan. Det kan ocksd, med tiden, vara svart att halla en dversikt dver vilka
processer eller delprocesser som har riskanalyserats, var dessa finns doku-
menterade och status avseende de atgarder som rekommenderats med anled-
ning av genomforda analyser.

For att inte genomfort arbete ska bli sma "isolerade 6ar" som gléms bort ar
det viktigt med ett tydligt dgarskap och tydliga rutiner for riskhanteringsar-
betet. FOr att inte skapa helt nya processer ar det ofta lampligt att samordna
riskhanteringsarbetet med kvalitetsarbetet. Om det finns "processéagare™ eller
motsvarande utsedda for aktuella behandlings- och stddprocesser (se kapitel
8) kan dessa lampligtvis dven ansvara for riskhanteringsarbetet inom respek-
tive process. Det maste ocksa finnas verksamhetsgemensamma rutiner for
hela riskhanteringsprocessen. Samtliga aktiviteter som redovisas i den gene-
rella riskhanteringsprocessen (kapitel 5.1) och i den specifika riskbeddm-
ningsprocessen (kapitel 6) ska hanteras pa ett systematiskt satt.
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6. Rekommenderad process for riskbe-
domning

Den rekommenderade processen for prioritering och genomforande av riska-

nalyser askadliggors i figur 6.1 nedan och varje omrade beskrivs darefter.

Processen innebér att riskbeddmningar genomfors i tre steg med 0kande grad

av information och detaljniva. Jamfort med riskhanteringsprocessen enligt

I1SO31000 (figur 5.1) sa utgor steg 2 och 4 nedan egna "riskbeddmningar"

men pa en 6vergripande niva, medan steg 6 -7 motsvarar en mer detaljerad
"riskbeddmning” enligt figur 5.1.

1. Overgripande processkartldggning.

‘._......,........_..“.....{ .......................... |

2. Overgripande kvalitativ riskbedémning.

N NEJ
Féreligger behov av férdjupad riskanalys for
hela eller delar av processen?
JA v
3. Detaljerad processkartldggning 5. Dokumentation av
av aktuella delar. motiv till att detaljerad
* riskanalys ej erfordras

4. Kvalitativ riskbedémning. +

Definiera for vilka delar av processen som
behov av férdjupad riskanalys féreligger.

¥

6. Riskanalys
Identifiering av avvikelser, orsaker, konsekvenser
Klassning av konsekvens, sannolikhet, riskniva
Uppréttande av prelimindra rekommendationer

L

7. Riskvérdering.

_________________________________ —

: 8. Riskbehandling :
- genomgang och prioritering av identifierade risker |
- utvardering och prioritering av atgérder
- uppréttande av handlingsplan
- implementering av atgéarder
- uppféljning

Figur 6.1Process for riskbedémning (och riskbehandling) av stralbehandling.
NOT: Streckade omréaden (nr 1 och 8) ingar ej i detta arbete och behandlas endast
Oversiktligt.
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1. Overgripande processkartlaggning

Utgangspunkten for denna rapport ar att en 6vergripande processkartlagg-
ning alltid ska finnas for sjukhusets samtliga verksamheter. Denna kan be-
hova fortydligas for att utgora underlag for steg 2. Exempel pa 6vergripande
processkartlaggning och uppdelning i delprocesser (enbart rubrikerna) ater-
finns i tabell 7.1.

2. Overgripande kvalitativ riskbedémning

Beslut om behov av riskanalys foreligger eller ej baseras pa bedémning av
faktorer enligt kapitel 8.

| forsta omgangen valjs de huvudomraden ut, fran den Gvergripande pro-
cesskartlaggningen, som bedoms vara aktuella for riskanalys.

3. Detaljerad processkartldggning

Den 6vergripande processkartlaggningen ar sallan tillrackligt detaljerad for
att utgéra underlag for en riskanalys utan behdver kompletteras. Exempel pa
detaljerad processkartlaggning aterfinns i figur 7.1 och tabell 7.2.

4. Kvalitativ riskbedémning

Né&r den mer detaljerade processkartldggningen finns tillganglig gors en ny
riskbeddmning avseende vilka delar av processen som ska riskanalyseras i
detalj. Bedomningen baseras pa faktorer enligt kapitel 8. Det kan ocksa vara
sa att man bedomer att hela den beskrivna processen bor analyseras. Exem-
pel pa val av analysomraden aterfinns i kapitel 8.

5. Dokumentation av motiv till att detaljerad riskanalys ej erfordras
Beslut och motiv till att detaljerad riskanalys ej bedéms erforderlig ska do-
kumenteras, se exempel kapitel 8. Detta galler bade for steg 2 och 4.

6. Riskanalys
For de processer eller delprocesser dar en detaljerad riskanalys beddms mo-

tiverad genomfors en FMECA analys, se kapitel 10. Detta inkluderar en
beddmning av konsekvenser och sannolikheter samt riskklassning enligt
kapitel 9.

7. Riskvardering
Baserat pa resultat av riskanalysen varderas behov av sakerhetshojande at-
garder.

8. Riskbehandling

Riskvarderingen ger underlag for prioritering av atgarder, upprattande av
handlingsplan, implementering av atgéarder och uppféljning av dessa. Detta
omrade ligger utanfor ramen for detta arbete och behandlas inte ytterligare.
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7. Processkartlaggning

Processbeskrivningar ar 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 innebéar & andra sidan att viktiga moment
kan tappas bort.

Den modell som beskrivs hér ar baserad pa Socialstyrelsens handbok [14].
Denna modell har valts eftersom den troligen &r ett bekant arbetssatt pa kli-
nikerna.

Modellen innebér en beskrivning av arbetsuppgifter enligt HT A-modellen
("hierarkisk uppgiftsanalys"). For att ge underlag for en riskanalys behovs det
schema som tas fram i denna modell kompletteras med en narmare uppgifts-
beskrivning. HTA-modellen innebar att fokus i arbetet laggs pa genomfo-
randet av arbetsuppgifter och darmed blir det ofta sa att riskanalysen fokuse-
rar pa felhandlingar medan tekniska fel kan tappas bort. For att fa med tek-
niska felmdjligheter bor uppgiftsbeskrivningen &ven inkludera vilken teknisk
utrustning som anvéands.

Processbeskrivningen har ett stort varde inte bara for riskanalysen utan ocksa
i det Overgripande kvalitetssékringsarbetet. Det &r darfor vardefullt att, i
samband med uppgiftsbeskrivningen, ange de styrande dokument som galler
for uppgiften.

Utgangspunkten i denna rapport &r att en 6vergripande processbeskrivning
finns tillganglig. Den process som anvands som exempel for processbeskriv-
ning i detta avsnitt ar "CT-baserad extern stralbehandling utan réntgensimu-
lering". Exemplet ar baserat pa SSM-rapporten "Riskanalyser inom extern
stralbehandling" [7].

| tabell 7.1 nedan ges i vanstra kolumnen en Gvergripande processbeskriv-
ning (enbart rubrikerna), i den hégra kolumnen har en viss ytterligare upp-
delning i delprocesser gjorts. Av dessa delprocesser har nr 7 "Genomfora
behandling"” valts ut for detaljerad beskrivning. Denna redovisas i figur 7.1
och tabell 7.2.
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Tabell 7.1 Overgripande processbeskrivning for ""CT-baserad extern stralbe-
handling utan réntgensimulering"

Overgripande ""befintlig" pro- Indelning i delprocesser
cessbeskrivning

Remiss/Bokning

1.Patienten remiteras

2.Planera behandling

CT-undersokning

3. Utfora fixation och CT
undersokning

Targetdefinition e

Dosplanering
5 Planera och berdkna dos

Forberedelse och kontroll

6. Forbereda for
behandling

Behandling
7.Genomfora behandling

8. Avsluta behandling
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simulering

Process for CT-baserad extern stralbehandling utan réntgen-

7. Genomfdra behandling

7.1 Patient ham- 7.2 Onkolog- 7.3 Patient fixeras 7.4 Applice- 7.5 Utfor kontroll- 7.6 Onko- 7.7 Onkolog- 7.8 Behand-
tas in i behand- sjuk- vid behandlings- rar ev. bolus. dosmatning med logsjuksko- sjukskoterska lingen avslu-
lingsrum och ID- skoterska bordet och posit- detektor pa patien- terska laser startar och tas och pati-
kontroll gérs. kontrollerar ioneras med hjalp tens hud (enbart in bordposit- évervakar enten hamtas
Mask, vakuum- evt. stralre- av tatueringar och forsta behandlings- ion i OIS behandlingen ut

kuddar, evt.
bolus, mm. tas
fram.

aktion pa
patient.

laser.

tillfallet)

7.3.1 Verifikationsbild

7.3.2 Korrigerar position efter matchning av

verifikationsbild mot referensbilder.

(Om de skiljer sig at gar man till "5. Planera
och berdkna dos" och ibland till "3. Utféra
fixation och CT-undersokning")

tas for kontroll av
patientens position.
Bilder tas enligt sepa-
rat schema.

Figur 7.1 Grafisk processbeskrivning av "'CT-baserad extern stralbehandling utan réntgensimulering”, delprocess 7 Genomfora behandling,
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Tabell 7.2 Datablad for detaljerad

rocesskartlaggnin

""CT-baserad extern stralbehandling utan réntgensimulering”, delprocess 7 Genomféra behandling,

Delprocess/aktivitet Rutin Utforare Ovriga be- Teknisk ut- Data och in- Kontroll Ovrigt
Instruktion rérda rustning formations-
Overforing

Kortfattad beskrivning av del-
process/aktivitet

Har hanvisas
till gallande

Vem eller vilka
utfor aktuell

Andra personer
eller organisat-

Vilken teknisk
utrustning an-

Beskriv inform-
ation som utgor

Har beskrivs
den eller de

Sarskilda fak-
torer att beakta.

SSM 2015:02

styrande doku- | delpro- ioner som pa- vands — hard- in- och/eller kontroller som | Ovriga kom-
ment. Detta kan | cess/aktivitet. verkar eller vara, mjukvara. | utdata for aktu- | utfors i direkt mentarer.
vara metod- paverkas av ell delprocess/ | samband med
beskrivningar, aktuell delpro- aktivitet. aktuell delpro-
rutiner, in- cess/ aktivitet cess/ aktivitet.
struktioner mm.
7.1 Patienten hdmtas in i Instruktion finns | Onkologsjuk- Annan onkolog- | OIS. Datadverforing | ID-kontroll med
behandlingsrum och ID- (dok.nr: ). skoterska. sjukskoterska. fran OIS till patientens per-
kontroll acceleratorns son-nummer.
gors. Mask, vakuumkuddar, OIS arbetsstat- | Fotografi
ev. bolus mm. tas fram. ion (OIS WS). pa patientens
Onkologsjukskoterska jamfor ansikte (ID
ID-fotot med patienten och foto) som
kontrollerar personnr. Finns laggs ini OIS
inget ID-foto tar onkologsjuk-
skoterska ett vid detta tillféalle.
ID-kontroll gors ocksa av alla
hjalpmedel som ska vara med
vid behandling av patienten.
7.2 Onkologsjukskoterska Onkologsjuk- Kommunikation Visuell kontroll | Hur stor effek-
kontrollerar ev. stralreaktion skoterska. med onkolog. ten av stralning
pa patienten blir, & mycket
Eventuella reaktioner kan upp- individuellt och
komma efter ett antal behand- kan inte forut-
lingar. ségas innan
behandlingen
startas. Darfor
ar denna konti-
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Delprocess/aktivitet Rutin Utforare Ovriga be- Teknisk ut- Data och in- Kontroll Ovrigt
Instruktion rérda rustning formations-
Overforing
nuerliga kon-
troll mycket
viktig.
7.3 Patienten fixeras vid be- | Instruktion finns | Onkolog- Positionerings- Se 7.3.1. Problem om
handlingsbordet och posit- (dok.nr: ). sjukskoterska. lasrar. Accelera- patienten inte ar
ioneras med hjalp av tatue- Kontroll av torns OIS ar- samarbetsvillig,
ringarna och laser. SSD och bords- betsstation (OIS om patienten
Patienten fixeras med sina héjd mot OIS. WS). andrat
individuella fixations- kroppsform,
hjalpmedel. tatueringarna
Onkologsjukskoterska kontrol- borta, patienten
lerar SSD (avstandet mellan har smarta.
patientens hud och target i
acceleratorn) och bordshdjd
mot OIS
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Delprocess/aktivitet Rutin Utforare Ovriga be- Teknisk ut- Data och in- Kontroll Ovrigt
Instruktion rérda rustning formations-
overforing
7.3.1 Verifikationsbilder tas | Instruktion finns | Onkolog- Forsta gangen CBCT eller Verifikations-
for kontroll av patientens (dok.nr: __ ). sjukskoterska. tillsammans EPID. bilder
position. Bilder tas enligt med onkolog,
separat schema. darefter av de-
Vid forsta behandlingstillfallet legerad
gors detta tillsammans med onkolog-
onkolog, dérefter av onkolog- sjukskoterska.
sjukskoterska. Detta gors inte
vid varje behandling utan sker
forsta 3 behandlingstillfallena
och sedan ca var 5e gang.
7.3.2 Korrigerar position Instruktion finns | Onkolog- Onkolog &r CBCT eller Falt- Svart att se ana-
efter matchning av verifikat- | (dok.nr: __ ). sjukskoterska tillgénglig for EPID. matchningen tomiska struk-
ionsbilder mot referensbil- och stralonko- kontroll av bild (EPID eller turer.
der. log. vid tveksamhet- CBCT). Patienten kan ha
Slutlig verifiering av att pati- er eller nér ing- forandrats (t.ex.
enten &r ratt positionerad innan en delegerad kroppsform
behandling. onkolog- eller att organ
sjukskéterska rort sig) under
finns. behandlingens
gang sa att refe-
renshilderna
inte stammer
Overens med
verifikationsbil-
derna som pre-
cis tagits.
7.4 Applicerar ev. bolus Onkolog- Fysiker med vid | Digitalkamera. | Markeringar pd | Foto pd bolus- | Kan vara svart
Onkologsjukskoterska placerar sjukskaterska forsta behand- patienten placering tas vid | att utifran en
bolusmaterialet pa patienten. och fysiker vid | lingen for att och bolus- forsta behand- 2D-bild placera
forsta behand- tolka marke- materialet. Foto | lingen. en 3D volym.
lingen. ringarna pa lagras i OIS
bolus. WS.
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Delprocess/aktivitet Rutin Utforare Ovriga be- Teknisk ut- Data och in- Kontroll Ovrigt
Instruktion rérda rustning formations-
Overforing
7.5 Utfor kontrolldosmatning | Instruktion finns | Onkolog- Fysiker deltar System for mat- Detta ar I vissa fall svart
med detektor pa patientens (dok.nr: __ ). sjukskoterska vid komplice- ning av patient- en barriér att placera de-
hud (enbart vid forsta be- eller fysiker rade behand- dos (in-vivo- for kontroll av | tektorn ratt.
handlingstillfallet). lingar. dosimetri). dosberékning,
Detektorn méter procentuell instéllningar Matningen &r ett
awvikelse mot dosplanen. Mat- och accelera- krav fran SSM.
systemet larmar vid avvikelse torns funktion.
> 5 % jamfort med dosplan.
Vid avvikelse utanfor tolerans
utan uppenbar férklaring gors
matningen om vid nasta be-
handlingstillfélle.
7.6 Onkologsjukskéterska Instruktion finns | Onkolog- OIS WS. Bordspositionen
laser in bordsposition i OIS | (dok.nr: __ ). sjukskoterska. sparas i OIS
WS. Detta gors fran mandver- WS.
rummet.
7.7 Onkologsjukskéterska Instruktion finns | Onkolog- Acceleratorns Ljud och bild. Tekniska Onkolog-
startar och 6vervakar be- (dok.nr: __ ). sjukskdterska. kontrollenhet. Kommunikation | kontroller, sjukskoterska
handlingen. TV-monitor. med patienten. | visuell kan avbryta
Behandlingen kérs med ett Overvakning. behandlingen
antal stralfalt med olika Kvitterings- om patienten
gantryvinklar. Onkologsjuk- knapp (nér alla | signalerar.
skaterska skater allt fran ma- ar ute trycker
ndéverrummet och 6vervakar onkologsjuk- Vid nédstopp
behandlingen visuellt via TV- skoterska pa (mycket ovan-
monitor. Acceleratorn har tek- den, forst da ligt) tar det 10-
nisk 6vervakning med larm vid kan behandling- | 20 min. att fa
awvikelse. Behandlingen tar i en starta) igang accelera-
snitt 5 min. Det gar att stoppa/ torn igen.
pausa behandlingen och ater-
uppta den senare.
7.8 Behandlingen avslutas Onkolog- OIS WS. Datadverforing
och patienten hamtas ut. sjukskoterska. fran OIS WS till
QlS.
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8. Prioritering av riskanalysarbetet och val
av analysomraden

Det 6vergripande valet som gjorts i denna rapport ar att det utifran profess-
ionella bedomningar ska vara mojligt att begransa de omraden som ska risk-
analyseras, men att de riskanalyser som genomfors gérs med en god detalj-
niva. Detta har gjorts for att de (betydande) resurser som kravs for att ge-
nomfora riskanalyser ska kunna anvandas pa basta satt. Stralbehandlingar
utgor komplexa processer och vardet av dversiktliga analyser torde oftast
vara begransat.

Detta leder till ett behov av att kunna bedéma om riskanalys erfordras eller
ej. Fragor som inledningsvis och I6pande behdver besvaras ar:

1. Finns det behov av att genomfora riskanalys av existerande, inarbe-
tad verksamhet och i sa fall inom vilka omraden?

2. Har vi genomfort, eller planerar vi att infora férandringar som moti-
verar genomfdrande av riskanalys?

3. Har det i omvarlden eller i den egna verksamheten intraffat nagot i
form av t.ex. avvikelser, olyckor, felrapporter fran tillverkare eller
skarpta krav som motiverar genomférande av riskanalys?

For att besvara dessa fragor bor inledningsvis en éversiktlig genomgang av
hela verksamheten goéras. Detta innefattar steg 1 — 2 i figur 6.1. L6pande bor
sedan forandringar i den egna verksamheten och i omvarlden bevakas. Fak-
torer som stdd vid bedémning av riskanalysbehov redovisas i tabell 8.1.

Tabell 8.1 Beddmningsfaktorer for genomfdrande av riskanalys

Forandringsfaktorer Andra faktorer
Inforande av ny teknik, ny utrustning, nya Andra omraden som bedoms som
behandlingsmetoder. riskfyllda utifran en professionell be-
domning. Exempel pa fak-
Uppgradering av existerande system med be- torer/férhallanden som kan foranleda en
tydande forandring av mjukvara och/eller sadan bedémning ar:
hardvara. | detta sammanhang avses i forsta hand — intraffade avvikelser/tillbud inom
forandringar som paverkar granssnitt mot anvan- den egna eller vid andra kliniker
dare och det ar dessa fordndringar som, vid behov, med liknande verksamhet
ska riskanalyseras. — upplevd osédkerhet bland personal
— processer som innehaller flera kri-
Betydande forandringar i processflodet eller tiska manuella moment, t.ex. ma-
arbetssatt. nuell inmatning av kritiska data
— manga aktorer inblandade, sarskilt
Vasentliga organisationsforandringar. externa parter
) o _ o — tekniska system fran blandade mil-
Vaseqtllga foranqunggr | externa granssnitt joer (olika tillverkare)
(t.ex. informationséverlamning).
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Baserat pa beddmning av dessa faktorer beslutas om en riskanalys ska ge-
nomfaras eller ej. Identifiering av relevanta faktorer och motiv for beslut om
att genomfora en detaljerad riskanalys eller ej kan dokumenteras enligt for-
mular nedan. Notera att dven beslut om att inte genomfora riskanalys och

motiv for detta bor dokumenteras.

| tabell 8.2 och 8.3 redovisas nagra fiktiva exempel pa bedémning av riska-
nalysbehov av existerande behandlingsprocesser (tabell 8.2) och bedémning

av forandringar (tabell 8.3).

Tabell 8.2.

Exempel pa prioritering av omraden for riskanalys av existerande processer

Datum:

Beddmning genomford av:

Process:

Referensdokument:

Uppgradering av existerande system med betydande
Betydande forandringar i processflodet eller arbetssatt

Inférande av ny teknik, ny utrustning, nya behand-

Andra omraden som beddms som riskfyllda utifran
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A Val inarbetad delprocess, kdnda rutiner, Nej
inga erfarenheter av betydande avvikelser.

B X X Flera tekniska och organisatoriska férdnd- | Ja
ringar har genomforts under senare &r.

Négot oklart om rutiner och utbildning i
dessa har hdngt med.

C X | Flera avvikelserapporter fran detta omrade | Ja
har inkommit. Meddelande fran utrust-
ningsleverantor att sérskild rutin maste
foljas.

D X Personal har framfort oro 6ver osékerhet Ja

hur man ska agera vid vissa fall.

X = Faktor som ansetts vara relevant och dar behov av riskanalys bedémts.
A - D kan hér motsvara delprocesser, t.ex. delprocess 1- 7 i tabell 7.1

SSM 2015:02 28




Tabell 8.3.

Exempel pa prioritering av omraden for riskanalys vid forandringar

Datum:

Bedomning genomford av:

Process:

Referensdokument:

Uppgradering av existerande system med betydande

Andra omraden som bedoms som riskfyllda utifran

| Inférande av ny teknik, ny utrustning, nya behand-

| Betydande forandringar i processflodet eller arbetssatt
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A X Férandringen innebér inférande av ny Ja
teknik och samtidigt en omfattande férand-
ring i processflodet. | samband med detta
genomfdrs &ven en omorganisation av
omradet. Samtliga dessa forandringar
beddms som betydande.

B X Mjukvara kommer att uppdateras. Gréns- Nej
snitt mot personal eller annan teknisk ut-
rustning forandras ej. Forandringen be-
doms ej som betydande.

C X Organisationsforandringen innebér delvis Nej

nya ansvarsomraden. Forandringen be-
doms ej som betydande.

X = Faktor som ansetts vara relevant och dar behov av riskanalys bedémts.
A - C kan hdr motsvara arbetsuppgifter eller delprocesser
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Den rekommenderade metoden innebar att val av omraden som ska riskana-
lyseras kan goras pa manga olika satt. Nagra exempel redovisas i figur 8.1
nedan. Definitioner av "behandlings-, lednings- och stoédprocesser” kan vari-
era mellan olika kliniker (i den méan begreppen éverhuvudtaget anvands).
Figur och text nedan syftar inte till att infora nagra nya definitioner i detta
sammanhang utan ska endast ses som exempel.

1.

Riskanalys av en hel behandlingsprocess. Exempel pa detta aterfinns
i SSM-rapporterna [7] och [8] dar processer for CT-SIM behandling
respektive IMRT behandling riskanalyserats. Andra exempel pa be-
handlingsprocesser kan vara brachyterapi eller helkroppsbehandling.

Riskanalys av en viss del av en viss behandlingsprocess. Utifran kri-
terierna i tabell 8.1 kanske man konstaterar att det &r en viss del av
studerad behandlingsprocess som bor riskanalyseras. Det exempel
som redovisas i denna studie ar delprocess 7 "Genomfdra behand-
ling".

Riskanalys av delprocesser som ar lika eller snarlika for flera olika
behandlingsprocesser. Ofta kan vissa delprocesser aterkomma i olika
behandlingsprocesser, dessa kan da analyseras gemensamt.

Riskanalys av stddprocesser. Det finns ett antal "stédprocesser" som
ar avgorande for sakerheten. Riskanalys av dessa kan vara vl sa mo-
tiverat som analys av behandlingsprocesser.

Ledningsprocesser avseende t.ex. personal/kompetensforsorjning el-
ler langsiktiga mal och strategier ar pa sikt avgdérande for sakerhets-
nivan. Riskanalysmetoder for denna typ av processer behandlas dock
inte specifikt i denna rapport.

Yiterligare ett omrade som kan vara aktuellt att studera &r olika typer
av stérningar, avbrott och tekniska fel. Hur agerar vi under sadana
forhallanden? Vilka risker finns nér driften aterupptas efter ett opla-
nerat stopp?
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Ledningsprocesser
X Personalforsérjning Mal och strategier

1.Patienten
remiteras

1
CT-baserad RT

Behandlingsprocesser
l == l
X

=
IMRT

5% Patient- Dosimetriska

bokning tekniska
‘ | | | kontroller
l_l =

Stodprocesser
: Exempel pa val av omrade for detaljerad riskanalys

X "Annan process"

Figur 8.1 Exempel pa val omraden for riskanalys.
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9. Riskuppskattning

9.1. Inledning

Den totala risken férenad med en viss avvikelse (en felhandling eller ett tek-
niskt fel) beskrivs ofta som produkten av sannolikhet att avvikelsen ska in-
traffa och den konsekvens som uppstar.

I vissa fall &r konsekvensen mer eller mindre en direkt foljd av avvikelsen, i
andra fall maste avvikelsen passera en eller flera barriarer utan att upptackas
for att konsekvenser ska uppsta hos patienten. Oavsett vilka barridrer vi har

sa ar dessa sallan (eller aldrig) helt sékra utan olika typer av fel kan slappas

igenom. Detta illustreras i figur 9.1 nedan.

Barriarer i form av
- tekniska system
-kontrollmatningar
- manuella granskningar

- etc

Figur 9.1 lllustration av barriarer
Sannolikhet (S) omfattar sannolikhet att avvikelsen intraffar och att barriarer felar.
Konsekvens uttrycks har i alllvarlighetsklasser (A).

For att skapa hanterbara begrepp definieras sannolikhet och konsekvens ofta
i ett antal klasser. Antalet klasser som valjs ska spegla kunskapsnivan. For fa
klasser innebar att man tappar information i klassningen. For manga klasser
medfor att man saknar information for att fatta beslut, alternativt att ej un-
derbyggda skillnader skapas. Andlagen for dessa klasser ska valjas sa att de
skalor av konsekvenser och sannolikheter som &r relevanta ryms och sa att
hela skalan utnyttjas. Det ar ocksa viktigt att skalorna véljs och beskrivs sa
att deltagarna kan referera till dem utifran sin erfarenhet. I denna modell har
fyra klasser valts for att beskriva sannolikhet och konsekvens.
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Som framgar av figur 9.1 ovan sa inkluderas effekten av barriarer i san-
nolikhetsbegreppet (S) i denna modell.

I avsnitten nedan definieras och diskuteras klassning av konsekvenser och
sannolikheter, effekt av, och krav pa, barridrer samt presentation av samlad
risk.

9.2. Klassning av konsekvenser

De konsekvenser som kan uppsta vid avvikelser under stralbehandling &r
beroende av ett antal parametrar, bland annat:

e DOS: Vilken avvikelse uppstar avseende fordelning av dos, total
dos, lokalisering och volym?

e ANTAL BEHANDLINGSTILLFALLEN: Intraffar felet vid enstaka
behandlingstillfalle eller vid flera behandlingstillfallen fér samma
patient?

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

Avsikten med den valda klassningen har varit att i mojligaste man aterspegla

relevanta parametrar. Som utgangspunkt anvéands Socialstyrelsens modell
[14] dar konsekvenser indelas i fyra klasser av varierande allvarlighet.

Tabell 9.1 Klassning av konsekvenser i allvarlighetsklasser enligt [14]

Allvarlighets- | Beteckning
klass (A)

4 Katastrofal
3 Betydande
2 Mattlig

1 Mindre

For att dessa allvarlighetsklasser ska kunna anvéndas praktiskt och med en
gemensam uppfattning om deras betydelse redovisas i tabell 9.2
Socialstyrelsens kvalitativa beskrivning samt en kvalitativ beskrivning ur ett
stralbehandlingsperspektiv. Vidare redovisas ett antal exempel pa avvikelser,
varav vissa fran intraffade handelser. Avsikten &r att det utifran dessa
beskrivningar och exempel ska vara mojligt att klassa alla typer av
konsekvenser som kan uppsta.
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Tabell 9.2 Allvarlighetsklasser — kvalitativ beskrivning och exempel pa avvikelser

Ddodsfall/sjalvmord.
Bestaende stor funkt-
ionsnedséttning (sen-
sorisk, motorisk, fysio-
logisk, intellektuell
eller psykologisk).

for enstaka patient som
resulterar i allvarlig skada
eller dodsfall.

Over eller underdosering
for flera patienter som re-
sulterar i bestaende men.

) s

2 Kve_xhtgtlv Kvalitativ beskrivning av

2L beskrivning av konsekvens inom Exempel fran stralbehandling
S 9 kor_wsekvens enligt stralbehandling

= & | Socialstyrelsen [14]

<X

4 Katastrofal Over eller underdosering

IMRT-behandling med 6ppen MLC, 13 Gy istallet for 2, vid tre fraktioner (tidningsartikel NY
Times 2010.01.23).

Felaktig kilfaktor, forvéxling mellan statisk och dynamisk kil, 23 patienter drabbade av dverdose-
ring (Summary of ASN report n° 2006 ENSTR 019 - IGAS n° RM 2007-015P on the Epinal radi-
otherapy accident).

Kollimatorfélt satt till 40 x 40 cm istéllet for 40 x 40 mm vid bruk av mikrokollimator (Ola
Holmberg, Radiotherapy accidents and criteria for acceptability).

Felberdkning halskota: 4 Gy ganger 10 pa 3 cm djup istallet for 3 Gy ganger 10 pa 4 cm djup.

Manuellt éverforingsfel, applicerar av misstag doskorrektionsfaktor tva ganger om, detta gav dos ca
60 % for hog. (Scottish Executive Ministry of Health, 2006).

Betydande
Bestaende mattlig

funktionsnedsattning
(sensorisk, motorisk,
fysiologisk, intellektu-
ell eller psykologisk).
Forlangd vardepisod
for tre eller fler patien-
ter.

Forhojd vardniva for
tre eller fler patienter.

Over- eller underdosering
for enstaka patient som
resulterar i bestaende men.
Over- eller underdosering
for flera patienter som
resulterar i Gvergaende
besvar eller att
behandlingen inte ger
avsedd effekt.

Felkalibrerad accelerator, ca 5-10 % under begrénsad period, men dér ett antal patienter har
behandlats.

Matchar fel organ. Patienten far 15Gy pa ett friskt organ vid en SBRT-behandling.
Glomt bolus for hel behandlingsomgang.

Mijukvarufel/bugg i dosplaneringssystemet som leder till felaktig dos av storleksordning 5-10% for
enstaka dosplaner.

Glomt att definiera riskorgan (t.ex. njure) som da far for hog dos under hel behandlingsomgang.
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Mattlig

Overgaende funkt-
ionsnedséttning (sen-
sorisk, motorisk, fysio-
logisk, intellektuell
eller psykologisk).
Forlangd vardepisod
for en eller tva patien-
ter.

Forhojd vardniva for
en eller tva patienter.

Over eller underdosering
for enstaka patient, medi-
cinsk paverkan mojlig.

Ej optimalt genomford
behandling, medicinsk
paverkan pa flera patienter
mojlig.

Bilddetektor i fel position, forskjutning ca 5 mm, medforde att alla patienter ca 5 mm
felpositionerade (SSM hemsida, aterkoppling av oplanerade handelser).

Skillnad i fixationsutrustning mellan CT-understkning och behandling, ca 5 mm felpositionering
(SSM hemsida, aterkoppling av oplanerade handelser).

Matchar fel kota vid behandling av skelettmetastas (engangsbehandling vid smartlindrande
behandling).

Mindre
Obehag eller obetydlig
skada.

Visst besvar, icke kritisk
forsening av behandling,
ingen medicinsk paverkan
pa patient.

Glomt bolus eller felaktig placering vid enstaka behandling.

Mattlig felpositionering av patient vid enstaka tillfalle vid fraktionerad behandling.
Uppskjuten behandling av patient (nagra fa dagar for langsamt vaxande tumor).

Missat att ge 1 av 4 stralfalt vid ett behandlingstillfalle. Patient ordinerad totalt 25 fraktioner.
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9.3. Klassning av sannolikheter

9.3.1. Definition av sannolikhetsklasser

Aven for sannolikhetsklassning tas utgangspunkt i Socialstyrelsens modell
[14]. Detta innebar fyra sannolikhetsklasser med beteckning enligt tabell 9.3
nedan. Daremot skiljer sig den kvantitativa definitionen (tabell 9.4) mot
Socialstyrelsens definition - detta ar viktigt att noteral

Tabell 9.3 Klassning av sannolikhet enligt [14]

Sannolikhets- | Beteckning

klass (S)

4 Mycket stor

3 Stor

2 Liten

1 Mycket liten

| tabell 9.4 aterfinns dessa fyra sannolikhetsklasser tillsammans med en
kvalitativ beskrivning avseende riskanalys for stralbehandling samt ett
kvantitativt matt. Det kvantitativa mattet har uttryckts dels som "per
behandlingsomgang" och dels som "per ar".

Utgangspunkten vid val av sannolikhetsklasser har varit att dessa ska
uttryckas med variabeln "per behandlingsomgang". Detta gor det mojligt att
variera sannolikhetsklassningen beroende pa verksamhetens omfattning. Ett
problem som annars uppstar &r att "ovanliga" behandlingsformer per
definition kommer att framsta som "sakra" beroende pa litet antal
behandlingar/patienter. Med "behandlingsomgang" avses i detta
sammanhang en sammanhdngande behandling som ges for en aktuell
akomma for en aktuell patient (jfr "course").

For att gora det enklare att relatera till dessa sannolikhetsklasser har &ven en
kolumn med variabeln "per ar" inkluderats. Vid omrakningen har antagits en
verksamhet som omfattar 1000 "behandlingsomgangar" per ar.

Det ska noteras att de sannolikhetsbeddmningar som i realiteten kan goras 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 behandlingsomgangar, sag 10 eller 100
behandlingsomgangar per ar.

Sannolikhetsklasserna har angivits som riktvarden istéllet fér som intervall.
Detta innebdr att den klass som anses mest representativ ska valjas.
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Tabell 9.4 Definition av sannolikhetsklasser (S)

Sannolik- | Kvalitativ Kvalitativ - Motsvarande
hets- beskrivning | beskrivning rlf]\;?tn t';?twt kvantitativt matt
klass (S). | enligt avseende per per ar baserat pa
> : ) behandlings- .
Social- riskanalys for omgéng (mest 1000 behandlings-
styrelsen. Zt\r/zé?er?;:éj;;sg. representativ. orr:gse;ngar per ar
med angiven Kdass vélfs). representativ klass
konsekvens. valjs).
4 Mycket stor | Handelsen intraffar | 10 per 1/ménad
ofta. behandlings-
omgang
1/100
3 Stor Handelsen intraffar | 10 per 1/ar
ibland, flera kdnda | behandlings-
fall omgang
1/1000
2 Liten Handelsen ar 10 per 1/10 ar
ovanlig men kan behandlings-
antas ha intraffat omgang
vid enstaka
tillfallen, 1/10.000
1 Mycket Handelsen ar 10°° per 1/100 ar
liten mycket ovanlig, behandlings-
men mojligheten omgang
kan inte helt 1/100 000
uteslutas.
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9.3.2. Berakning av sannolikhetsklass med hansyn till barriarers
effektivitet

Som beskrivits i avsnitt 9.1 sa inkluderar sannolikhetsbegreppet i denna mo-
dell effekten av barriérer. Detta innebdr att den sannolikhetsklass som ska
anges ar den som motsvarar att avvikelsen intréffar och resulterar i angiven
konsekvens. Denna skattning kan ibland géras direkt men det kan ibland
vara en fordel att dela upp beddmningen i tva delar:

e Frekvens varmed avvikelsen antas intraffa.

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

Exempel:

e Frekvensen for en viss typ av avvikelse uppskattas till 10 ganger/ar
(Sannolikhetsklass 4, Mycket stor).

e Sannolikheten for att avvikelsen inte upptécks i senare kontroller
beddms till 0,01 (H6g sannolikhet for upptéckt enligt tabell 9.5 ne-
dan).

o Detta ger en samlad sannolikhet for att en inledande avvikelse intraf-
far och att felet inte fangas upp av barridrer av 1 gang pa 10 ar, dvs.
reduktion av sannolikhetsklassen i tva steg, fran klass 4 till klass 2
(Liten).

Som stdd vid bedémning av barridrers sakerhet redovisas i tabell 9.5 fyra
klasser av "barriarsakerhet" tillsammans med nagra exempel.
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Tabell 9.5 Beddémning av barriarer

Kvalitativ beskrivning av Sannolikhet Reduktion av | Exempel
barriéar — sannolikhet att att barriar sannolikhets-
barriar fungerar dvs. felar, dvs. klass
forhindrar att angiven forhindrar ej
konsekvens uppstar att angiven
konsekvens
uppstar
Lag sannolikhet 1 Ingen Visuell kontroll av MLC-positioner under dynamisk behandling.
Lag grad av synlighet. Manuell évervakning av patientpositon med TV-kamera for upptéckt av mindre patientrorelser.
Inget steg kvar i processen. Manuell kontroll av patientens orientering vid CT-undersokning (latt att ignorera kontrollen pga. av lag
frekvens).
Ingen barridr eller enstaka barriédr
som beddms som svag.
Ganska sannolik 0,1 Ett steg Optisk ytskanning av patientposition, manuellt stopp vid larm.
God synlighet i minst ett steg av Manuell kontroll av ordination jamfort med TPS.
processen. Manuell kontroll av att ratt plan ar exporterad fran TPS till OIS.
Minst en barriér.
Hog sannolikhet 0,01 Tva steg Optisk ytskanning av patientposition, automatiskt stopp vid larm.
God synlighet i minst tva steg av Fantommatning vid IMRT-behandling som fangar upp acceleratorns begransning att leverera enligt plan
processen. (+ ett antal andra fel).
Minst tva barriarer. Tva oberoende manuella kontroller under goda forutsattningar och med signatur.
Teknisk barriar, t.ex. tvd oberoende lagesgivare for bestamning av kollimatorposition.
Morgonkontroll av dos per MU, avvikelse stérre an 2 %.
Mycket hdg sannolikhet 0,001 Tre steg Tredubbel manuell kontroll med oberoende metoder.

Hog grad av synlighet i flera steg.

Flera barriarer.

Dubbelkontroll med en manuell och en teknisk.

OIS tekniska kontroll av vissa av acceleratorns parametrar.
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Dessa kriterier ar avsedda att ge en grov indikation pa hur barriarer kan be-
domas och beddmningarna forvéntas vara forsiktiga, dvs. sdkerheten kan
manga ganger vara hogre an indikerat. | realiteten kommer dock barridrernas
effektivitet att variera med lokala forhallanden. Detta innebér att bade tek-
niska och organisatoriska barriarer kan uppvisa saval hogre som lagre séker-
het an vad som indikeras. Nagra typer av barridrer och generella krav pa
barridrer diskuteras vidare nedan.

9.3.3. Krav pa barriarer

Vi har i vara system manga olika typer av barriarer amnade att forhindra att
oOnskade handelser intréffar eller reducera konsekvenser av dessa. En dver-
siktlig indelning av barridrer i olika typer och deras relevans avseende stral-
behandling ges nedan.

Tabell 9.6 Indelning av barriarer [17]

Typ av barriar | ”Sidkrast” | Relevans
for
stralbehandling

Forebyggande X X

VS

Avhjalpande

Tekniska X X

VS

Organisatoriska X

Passiva X

VS

Aktiva X

Mekaniska (X)

VS

Instrumentella X

Forhallanden X

40
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Inom stralbehandling maste vi till stor del forlita oss pa barriarer som till sin
natur har inbyggda svagheter:

Organisatoriska barridrer kan besta av:

manuella kontroller (egenkontroll)

manuella ”oberoende” kontroller (annan person én utférare kontrol-
lerar)

rutiner/instruktioner/checklistor.

Organisatoriska barriarer kan vara svara att bedéma och uppratthalla dver
tid. Foréndringar i organisationsstruktur, personalneddragningar eller om-
flyttningar kan leda till att barriarerna paverkas negativt.

Aktiva system kraver extern energikélla for att fungera som avsett och sy-
stem som aktivt utfor en atgard. Dessa system kan fela om energikallan faller
eller om nagon del i det aktiva systemet felar. Detta kan ibland vara fel som
kan ligga latenta under lang tid utan att uppmarksammas innan systemets
funktion efterfragas.

Instrumentella system &r ocksa beroende av extern energikalla och beroende

av korrekta avlasningar, att systemet tolkar informationen korrekt, mm.

| tabell 9.7 ges en Gversikt Gver vilka krav som &r aktuella att stélla pa vara
barriérer for att de ska fungera som avsett.

Tabell 9.7 Generella krav pa barriarer

Effektiva

Funktionsséakra

Oberoende av initierande
handelse

Oberoende av varandra

Verifierbar funktion

forda tester ska dokumenteras.

Ansvar for uppratthallande
av barriér ska vara tydligt finnas pa plats.
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Barriéren ska vara tillrackligt snabb och kraftfull for att avbryta
handelsekedjan. Exempel pa fragestallning som kan vara aktuell;
Ar ett varningsmeddelande som kan kvitteras bort en tillrackligt
effektiv barriar med hansyn till omstandigheterna?

Sannolikhet att barriaren felar ska vara tillrackligt lag. Bedomning
baseras pa “anropsfrekvens” (dvs. hur ofta barridren forvéantas
behova trada i kraft) och konsekvens av utebliven funktion.

De ingaende delarna i barriaren (for en instrumentbarriar: sensor,
logik, mandverdon och kraftforsorjning) ska inte inga i den initie-
rande handelsekedjan for att barridren ska anses oberoende.

Om sékerheten kraver oberoende barridrer ska dessa inte ha ge-
mensamma komponenter, gemensam Kraftforsorjning, etc.
Barriarernas funktion maste kunna verifieras. Testintervall med
hansyn till krav pa funktionssakerhet ska vara analyserat. Genom-

For att barriarer ska fungera Gver tid maste ansvar och rutiner




Aven om dessa krav oftast formuleras for tekniska barriarer sa géller samma
principer for andra typer av barriérer, t.ex. manuella kontroller. Nagra exem-
pel pa detta:

Funktionssékra: Den manuella kontrollen maste genomforas pa ett
visst satt och fa vissa resurser i form av tid och kompetens for att
med tillracklig sdkerhet uppmarksamma en avvikelse. Finns inte
dessa resurser kommer funktionssékerheten att bli I3g.

Oberoende av initierande handelse: En person som sjalv har initierat
ett fel har ofta Iagre sannolikhet att sjalv upptdcka detta vid en kon-
troll (egenkontroll) &n en kollega.

Oberoende av varandra: Oberoende kontroller &r en viktig del i strél-
sékerhetsarbetet. Dessa kan vid en forsta anblick verka betryggande
men sannolikheten att upptécka ett fel kan markant minska t.ex. om:
— den som ska utfora kontrollen sjélv varit konsulterad under
framtagning av materialet (man &r redan installd pa att det &r
"rétt")
— de som utfor kontrollerna "litar pa varandra" och darmed inte
genomfor kontrollen tillrackligt noggrant.

Verifierbar funktion: Aven manuella kontroller behdver verifieras,
detta kan goras i samband med interna- eller tredjeparts kvalitets-
granskningar.

9.4. Samband mellan allvarlighets- och sannolikhets-

klasser

Det finns tva narbeslaktade problem som ar vanligt forekommande nér det
géller att uppskatta allvarlighets- och sannolikhetsklasser:

1. En och samma typ av avvikelse kan, beroende pa avvikelsens om-

fattning, ge upphov till olika konsekvenser och ha olika sannolikhet
for att intraffa.

En och samma avvikelse (med samma "fel") kan, beroende pa om-
standigheterna, ge upphov till olika konsekvenser.

Exempel pd problem nr 1

En avvikelse med ett litet fel i doskalibrering kan vara ganska vanligt fore-
kommande och vara svart att upptacka (hog sannolikhet (S)), men ger van-
ligtvis sma konsekvenser (lag allvarlighet (A)). Ett stort fel intraffar daremot
sallan och upptacks med god sakerhet i de dagliga kontrollerna (lag sanno-
likhet (S)), men ger stora konsekvenser (hdg allvarlighet (A)). Samma sam-
band avseende sannolikhet och allvarlighet kan gélla avseende t.ex. felposit-
ionering av stralfélt. Detta illustreras i figur 9.2 nedan.
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Figur 9.2 Exempel pa principiellt samband mellan allvarlighet (A) och sanno-
likhet (S)

Exempel pa problem nr 2

En storre felpositionering (nagon eller ndgra cm) som gors vid ett enda till-
falle i en behandlingsomgang pa 30 fraktioner ger en feldosering pa 3,3 % i
den felbestralade volymen. Om samma misstag gors vid en av 10 fraktioner
stiger maximala feldoseringen till 10 %, och om felet begas vid den enda
fraktionen som ges, eller vid alla fraktioner som ges, uppgar felet till 100 % i
den felbestralade volymen.

Felpositionering av stralfalt vid engangsbehandling av ryggraden med spi-
nalkanalen kan innebara mindre skada. Men om patienten tidigare fatt full-
dos mot spinalkanalen i det omrade som felaktigt bestralas kan felet bli kata-
strofalt.

Nagra andra exempel dar det &r relevant att fundera pa samband mellan san-
nolikhet och konsekvens

Vid skarvade stralfalt dar man lagger skarven kant i kant finns det i princip
tva satt att positionera patienten for de skarvade falten. Ett innebar att man
anvander ljusfaltet som simulerar stralféltet och flyttar patienten manuellt
med ledning av ljusfaltets grans och markeringar pa patienten. Det andra
innebadr att man staller in skarven med blandaren utan att flytta patienten. |
det forsta fallet ar man beroende av bade en mansklig barriar (manuell kon-
troll av forflyttning) och en teknisk barriar (att ljusfalt och stralfalt dverens-
stdmmer). | det andra fallet & man helt beroende av en teknisk barriéar (hur
noggrant kalibrerad blandarens rorelse ar). | det senare fallet kan det vara
svart att detektera sma avvikelser som kan paverka samtliga behandlingar. |
det forra fallet gér man sannolikt nagra sma manuella fel som jamnar ut sig
om man behandlar manga ganger.

Ett fel som kan intraffa vid automatisk forflyttning fran en referenspunkt ar
att forflyttningen sker at fel hall pa grund av tekniskt fel. Sannolikheten ar
lag (hog sakerhet i det tekniska systemet) trots att detekterbarheten kan vara
Iag men potentiellt en mycket allvarlig konsekvens.
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Ett fel har intraffat vid installning med ett stort primarstralfalt vid bruk av
mikrokollimator; Felet uppstod pa grund av att det primara stralfaltet inte

begransades med blandarna till mikrokollimatorns maxfalt. Konsekvensen
blir mycket stor medan sannolikheten (forhoppningsvis) ar lag.

Slutsats

Slutsatsen av detta ar att det ar viktigt att halla i minnet att den sannolikhets-
klass (S) som valjs skall motsvara frekvens for inledande avvikelse, sanno-
likheten att barridrer felar och att angiven konsekvens (allvarlighetsklass, A)
uppstar.
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9.5. Riskklassning

Nér samtliga avvikelser identifierats och beddmts avseende
allvarlighetsklass (A) och sannolikhetsklass (S) terstar att presentera den
risk dessa avvikelser utgor. Detta gérs med hjalp av en riskmatris baserad pa
Socialstyrelsens modell [14]. Denna kan anvandas pa tva stt:

1. Grafiskt.

Identifierade risker 1aggs grafiskt in i matrisen. Risker i det dvre vénstra
hornet utgdr de allvarligare riskerna medan risker i det nedre hdgra hornet ar
mindre allvarliga

Allvarlighetsgrad
Katastrofal (4) Betydande (3) Mattlig (2) Mindre (1)

Mycket

stor (4) 16 12 8 4
o Stor (3) 12 9 6 3
@
E:
g
w

Liten (2) 8 6 4 2

Mycket

liten (1) # 3 z 2

Figur 9.3 Riskmatris baserad pa Socialstyrelsens modell [14]

2. Numeriskt
Genom att multiplicera sannolikhetsklass (S) med allvarlighetsklass (A)
erhalls ett "risktal" (R) fran 1 till 16.

Det ska beaktas att viss information "tappas bort" vid bruk av enbart ett nu-
meriskt vérde. Ett risktal av t.ex. "8" kan innebéra en vanligt forekommande
handelse (S=4) med mattliga konsekvenser (A=2), men ocksa en ovanlig
héndelse (S=2) med katastrofala konsekvenser (A=4). Det &r inte givet att
dessa alltid ska varderas pa samma satt &ven om risktalen ar lika.

Det &r ocksa viktigt att notera att varken det grafiska eller numeriska anvan-
dandet av matrisen innefattar ndgon definition av "acceptabel risk". Syftet
med matrisen &r att kunna presentera resultat av riskanalysen pa ett tydligt
satt och att kunna prioritera omraden dar atgarder bor vidtas.
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Genomforandet av den typ av riskanalyser som hér presenteras (och i reali-
teten de allra flesta riskanalyser) &r i stor utstrackning en subjektiv process.
Huvudsyftet ar att systematiskt ga igenom arbetsoperationer, rutiner och
system och tanka igenom vilka avvikelser som kan uppkomma, vilka konse-
kvenser detta kan ge och hur goda vara barriérer ar. Detta ska bidra till att:

o skapa medvetenhet om de risker som finns
e skapa gemensam forstaelse for riskerna
o Didra till ensartat arbetssétt.

Det numeriska resultatet ska daremot anvéndas med forsiktighet.
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10. FMECA

| detta kapitel beskrivs genomférande av riskanalys enligt FMECA. Metoden
bygger pa en systematisk identifiering av "felmoder" (har betecknade som
"avvikelser").

Ett exempel pa en FMECA blankett med riskanalys av "CT-baserad extern
stralbehandling utan rontgensimulering, delprocess 7 Genomféra behand-
ling" finns i tabell 10.1 nedan. Innehallet &r 16st baserat pa SSM rapporten
"Riskanalyser inom extern stralbehandling” [7]. Innehallet ska enbart ses
som exempel — det gor inte ansprak pa att vara en komplett analys.

10.1. Arbetsgang
Arbetsgangen vid genomfdérande av en FMECA kan vara:

o Analysledaren (eller den mest processkunnige) beskriver kortfattat
forutsattningar for aktuellt avsnitt utgaende fran processbeskrivning-
en. Eventuella kompletteringar eller justeringar av processbeskriv-
ningen genomfors.

o Mojliga avvikelser fran 6nskade forhéllanden (eller “o6nskade hén-
delser”) identifieras for respektive delaktivitet.

o FOr respektive avvikelse beskrivs orsaker och konsekvenser

e Utgaende fran gruppens erfarenhet bedoms konsekvens (allvarlig-
hetsklass-A) och sannolikhet (sannolikhetsklass -S). Vid bedémning
av sannolikhet beaktas de barridrer som finns och dessa noteras.

e Eventuella forslag pa atgarder noteras.

Man kan inledningsvis valja om man vill arbeta "horisontellt™" eller "verti-
kalt" i analysschemat. Med "horisontellt" avses har att nér forsta avvikelsen
identifierats sa arbetar man at hoger i schemat, dvs. identifierar orsaker, kon-
sekvenser och uppskattar allvarlighets- och sannolikhetsklasser samt eventu-
ella rekommendationer. Man gar darefter vidare och identifierar nasta avvi-
kelse, osv. Med "vertikalt" avses har att man forst identifierar alla relevanta
avvikelser man kan komma pa, antingen for aktuell delaktivitet (t.ex. "Pati-
ent fixeras och positioneras™) eller hela delprocessen (t.ex. "Genomféra be-
handling™) och darefter arbetar man at hoger i schemat med att identifiera
orsaker, etc. for respektive avvikelse. Det senare (dvs. "vertikalt") kan vara
att foredra eftersom det ger ett okat fokus just pa avvikelseidentifieringen
och ocksa eftersom man ofta finner samband mellan olika avvikelser och att
dessa bor varderas gemensamt eller att en avvikelse utgor orsak for en an-
nan.
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10.2. Kommentarer till FMECA-schema

ID# / Deluppgift: Detta hamtas fran processbeskrivningen (exempel figur
7.1)

Avvikelse: Har noteras samtliga avvikelser som ar relevanta for aktuell del-
uppgift, det kan vara flera helt olika avvikelser for varje deluppgift. Avvikel-
ser kan utgoras av tekniska fel eller minskliga ”felhandlingar”. Exempel pa
fragor att beakta ar fel i indata/utdata samt data och informationséverforing,
fel/strningar i den tekniska utrustningen, arbetsforhallanden/ergonomi, re-
surser, tydlighet i instruktioner, mm. Beroende pa syftet med analysen och
sammansattningen av analysgruppen kanske vissa omraden behandlas mer
oversiktligt. Om fokus ligger pa patientprocessen och manuella felmajlighet-
er i denna process, noteras kanske tekniska fel enbart just som "teknikfel",
aven om dessa i sig kan brytas ner i ett mycket stort antal punkter. Det &r da
viktigt att vara medveten om vilka begransningar man gjort och att syfte och
begransningar framgar av riskanalysrapporten.

En fraga som ofta kommer upp &r vilken detaljniva vi ska ligga pa och var i
handelsekedjan vi ska starta med var "avvikelse". Svaret pa dessa fragor &r i
grund och botten att det beror pa syftet med analysen, hur mycket informat-
ion vi har och vem som ska ldsa analysen.

Grundprincipen 4r att ju tidigare i orsakskedjan vi lagger "avvikelsen" desto
mer detaljerade kan vi vara pa orsakssidan men bedémningen av konsekven-
sen blir & andra sidan mer oséker.

Exempel
Vi formulerar avvikelsen som "patienten far for 1ag dos till malvolymen".

Denna avvikelse ligger i slutskedet av en hdndelsekedja och det finns en
mycket lang lista med mojliga orsaker och for varje orsak finns det olika
typer av barriérer. Det blir i praktiken omgjligt att i en FMECA analys bena
ut detta och vi kommer troligen att missa ett antal orsaker. Vi kan daremot
saga nagot om vad konsekvensen kan téankas bli, aven om det finns stort
spelrum &ven har.

En avvikelse tidigare i handelsekedjan och pa en annan detaljeringsniva kan
t.ex. vara "véljer fel CT bilder". Vi kan da vara mer specifika avseende moj-
liga orsaker (t.ex. att det finns flera bilder, svart att veta vilken som galler,
etc.) och vilka barridrer vi har. Vi kan ocksa, om sa anses pakallat, ge kon-
kreta forslag pa forbattringsatgarder. Det finns daremot ett mycket stort spel-
rum avseende vilka konsekvenser som kan uppsta.

Ett satt att hantera detta &r att med hjélp av fel- och handelsetrad beskriva
bade orsaks- och konsekvenssidan i flera nivaer, men detta leder oftast till ett
orimligt stort arbete.
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Tva exempel kan vara:

A. Viska anvanda analysen for att detaljgranska och bedéma forbatt-
ringsbehov for en befintlig process eller ett befintligt tekniskt sy-
stem. Lasarna ar professionellt sysselsatta med systemet/tekniken
ifrdga. Har bor vi ta en tidig utgangspunkt med avvikelser pa viss
detaljniva (t.ex. véljer fel CT bild). Detta ger goda mojligheter att
identifiera relevanta avvikelser, identifiera barriarer och beddéma
forbattringsbehov.

B. Vi ska gora en riskanalys infor framtagning av en ny typ av behand-
ling. Har har vi kanske inte all detaljinformation, rutinerna ar inte
skrivna, vi vet kanske inte allt om det tekniska systemet. Avvikel-
serna, orsakerna och rekommendationerna kommer da ofta med
nodvandighet att ligga pa en hogre niva.

Orsak: For varje avvikelse noteras orsaker till att avvikelsen kan intraffa.
Man bor efterstrava att vara sa specifik som majligt och identifiera paverk-
bara orsaker. Om t.ex. "stress" anges som orsak till mansklig felhandling s&
b6r man ange om det finns det sarskilda anledningar till stress just for denna
aktivitet (t.ex. att underlag ofta kommer in sent, bristande planering, ofta fel
i underlag som maste korrigeras, bristande tillgang till expertstod, mm.). Ju
mer specifika orsaker som anges desto storre ar ofta mojligheterna att vidta
konkreta atgarder.

Konsekvens: Har beskrivs de konsekvenser som kan uppsta. Det ar har vik-
tigt att tanka pa de konsekvenser som kan uppsta om efterfoljande barriarer
felar och inte bara sluta med att "felet upptécks i kontroll”. Som diskuterat i
avsnitt 9.4 kan det ofta vara svart att bestamma vilken konsekvens som &r
"ratt". Utgangspunkten bor vara att ange mest trolig konsekvens. Om allvar-
ligare konsekvenser kan uppsta under vissa forhallanden (beroende pa t.ex.
tumortyp, behandlingsomrade eller andra patientforutsattningar) och man
vill framhalla detta sa kan i vissa fall avvikelsen delas upp i tva delar. Den
avvikelse med den allvarligare konsekvensen har da troligen en lagre sanno-
likhet att intréffa.

Barriarer/Barriarbedémning: De barridrer som finns i form av tekniska
skydd och manuella kontroller, mm. noteras. Har finns ocksa plats att, om
man sa onskar, notera de 6vervaganden som gjorts avseende frekvens av den
inledande avvikelsen och sdkerhet hos barriarer (se avsnitt 9.3.2). Det &r har
viktigt att gora en realistisk uppskattning av barridrernas effektivitet utga-
ende fran hur de fungerar i praktiken.

Riskuppskattning: Allvarlighetsklass och sannolikhetsklass uppskattas och
riskklass berdknas enligt kapitel 9.

Atgardsforslag: Eventuella forslag till &tgarder (tekniska eller administra-
tiva) for att oka sakerheten noteras. Atgérder kan ocksé vara i form av att
man noterar ett behov av narmare undersokning av en viss fraga.

Kommentar: Plats for 6vriga kommentarer eller synpunkter som anses vara
av intresse.
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10.3. Allmanna rad om det praktiska genomforandet

Roller i analysarbetet: Analysgruppen bér utse en analysledare som styr ar-
betet, det ar annars latt att arbetet dvergar till en allman diskussion som tar
Iang tid och inte ger dnskat resultat. Det ar viktigt att dokumentera arbetet
I6pande och det kan vara en férdel om detta gors av en sarskild analyssekre-
terare, alternativt kan en van analysledare skota detta ocksa. Det &r viktigt att
det &r en person som har forstaelse bade for riskanalysprocessen och for
amnet. Synpunkter avseende kompetenser i analysgruppen, mm aterfinns i
avsnitt 5.5.

Ratt sak pa ratt plats: Det ar vanligt att analysdeltagare for fram synpunkter
man anser viktiga oavsett var i analysprocessen man ar. Exempel pa detta ar
att det redan under den inledande processgenomgangen tas upp brister/risker
eller att risker som ligger i ett senare skede av processen tas upp forst for att
de anses viktiga. Detta leder oftast till ett ineffektivt arbete med mycket om-
tag och det &r upp till analysledaren att styra detta.

Diskussion om atgarder: Det ar vanligt att det blir langa diskussioner om
vilken typ av atgard som ar mest lamplig. Om rétt kompetens finns samlad i
gruppen ar det ett bra tillfalle att beskriva lampliga atgarder, men om dis-
kussionen drar ut mer &n nagra minuter bor man istéllet utnamna en ansvarig
person som tar fragan och aterkommer med forslag. Fokus i arbetet ska ligga
pa att hitta de problem som kan finnas.
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Tabell 10.1 FMECA avseende "'CT-baserad extern stralbehandling utan réntgensimulering", delprocess 7 ""Genomféra behandling"'.

ID# Avvikelse Orsak Konsekvens Barriarer Risk- Atgards- Kommentar
Deluppgift Barriar- uppskattning forslag
beddémning A S R
Delprocess/ Vilka avvikel- Varfor kan awvi- | Vilka negativa Vilka barriarer | 1-4 | 1-4 | 1- | Eventuella Ovriga kommenta-
aktivitet (fran ser/odnskade kelsen upp- foljder kan upp- | finns? 16 | forslag till rer/synpunkter av in-
process- héndelser kan komma? komma? atgarder - tresse.
beskrivning) intraffa? Underlag for tekniska eller
bedémning av administra-
barriarernas tiva for att
effektivitet. Oka sékerhet-
en eller behov
av narmare
undersokning
7.1 Patienten a. Fel patient tas | Glomt ID- Patienten be- ID-kontroll 4 1 4 - Sedan ID-kontroll infor-
hamtasin i in och far en kontroll, handlas mot fel des har avvikelsen inte
behandlings- annan patients eller tar fel i ID- | volym med fel Fotografi pa intraffat.
rum och ID- behandling. kontroll. dos. patientens an-
kontroll gors. sikte
Mask, vaku- (id-foto) som
umkuddar, ev. laggs ini OIS.
bolus mm. tas Verifikations-
fram. bild.
b. ID-kontroll av | Tar fel pa mark- | Den passar inte | ID-kontroll av 3 1 3 Teknisk bar-
fixationen ge- ning av fixation. | till patienten - fixationsmateri- riér: Streck-
nomfors inte och | Otydlig méark- tidsfordréjning al. Tydlig mark- koder.
tar fel fixations- | ning av fixation. | eller patienten ning av fixation.
hjalpmedel. blir felposition- | Verifikations-
erad — behand- bild. Patientens
ling mot fel vo- | reaktion.
lym.
c. Patienten po- | Omplanering Suboptimal be- | Verifikations- 3 1 3 Upplégg-
sitioneras fel i gors pa felaktigt | handling. bild. ningsfoton i
fixationen. underlag. OlIS.
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ID# Avvikelse Orsak Konsekvens Barriarer Risk- Atgards- Kommentar
Deluppgift Barriar- uppskattning forslag
bedémning A S R
7.2 Onkolog- a. Glémmer Felhandling, Onddigt stora Upptécks sanno- | 3 1 3 Hur stor effekten av stral-
sjukskoterska kontrollen och glomska, stress. | stralningsbi- likt vid nasta ning blir, & mycket indi-
kontrollerar fortsatter be- verkningar. behandling. viduellt och kan inte for-
ev. stralreakt- handla utan att ta utségas innan behandling-
ion pa patien- hansyn till detta. Lakarkontroll. en startas. Darfor ar denna
ten kontinuerliga kontroll
mycket viktig.
b. Feltolkning av | Otydliga rutiner. | Utebli- Upptéacks sanno- | 1 1 1 Samrad med
biverkningen r.t. | Okunskap. ven/fordrojd likt vid nasta andra onko-
behandlingen. behandling. behandling. logisjuksko-
terskor.
7.3 Patienten a. Staller in efter | Man ser inte Ej optimal be- Verifikations- 4 2 8 Storre fel upptécks oftast
fixeras vid be- | fel markeringar. | tatueringarna. handling. bild. nagon gang under be-
handlingsbor- Teknisk barriar: handlingen.
det och posit- Ytkontur-
ioneras med skanning. Finns ett fall dar en pati-
hjalp av tatue- ent 1ag snett pa
ringarna och behandlingsbordet vilket
laser. inte upptacktes under
verifikationen.
b. Kontrollbilder | Markering pa Omplanering. ID-kontroll av 2 2 4
blir felaktiga. fixationen eller | Tidsfordrgjning. | fixationsmateri-
patienten &r al.
fel/otydlig/ svar- Teknisk barriar:
tolkad. Ytkontur-
skanning.
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ID# Avvikelse Orsak Konsekvens Barriarer Risk- Atgards- Kommentar
Deluppgift Barriar- uppskattning forslag
bedémning A S R
7.3.1 Verifikat- | a. Fel patientdata | Stress, misstag, | Felaktig bords- 4 1 4 Det finns ett dokumente-
ionsbilder tas tas fram som bristande upp- forflyttning vil- rat fall dér verifikations-
for kontroll av | referens. marksambhet. ket leder till fel bilden jamfordes med en
patientens po- Tva system som | behandlingspo- referensbild fran en annan
sition. ar oberoende av | sition. patient. Det har hande da
varandra utfor behandlingspersonalen
kontrollen vilket forberedde referenshilder
gor att man kan for en patient som inte
ha data framme kunde komma in direkt.
for olika patien- Da tog man en patient
ter utan att na- emellan och missade da
gon varning att byta referensbilden.
kommer upp.
b. Identifierar fel | Okunskap om Fel i behandling. | Teknisk barriér: | 3 1 3
referenspunkt i systemet. Brist Ytkontur-
patienten. pa rutiner. skanning.
c. Glommer att | Foljer inte eller | Suboptimal be- | Alert pa OIS 1 2 2
ta bilden och missforstar rikt- | handling. Ev. WS att verifikat-
gora verifikat- linjerna. awvikelse upp- ionsbild ska tas.
ionen ndr detta tacks inte.
ska goras.
7.3.2 Korrige- a. Fel referens- Stress, misstag, | Felpositionerad | Manuell barriar: | 4 1 4
rar position bild och/eller fel | bristande patient. Att vélja ratt
efter matchning | falt tas fram. uppmarksamhet. referensbild.
av verifikat- Teknisk barriér:
ionsbild mot Ytkontur-
referensbild skanning.
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ID# Avvikelse Orsak Konsekvens Barriarer Risk- Atgards- Kommentar
Deluppgift Barriar- uppskattning forslag
bedémning A S R
7.4 Applicerar | a. GIommer att Felhandling, For lag ytdos. Foto pa bolus- 1 3 3 Risken att det ska missas
ev. bolus applicera bolus, | glémska, placering tas vid vid upprepade behand-
eller missar att Stress. forsta behand- lingstillfallen ar liten.
det ska applice- lingen.
ras.
b. Bolus loss- Tejpen lossnar. For lag ytdos. Overvakning 2 1 2
nar/ramlar av Bolus placeras Orolig patient. med ytkontur-
efter att det har- | inte korrekt pga. skanning och
lagts pa. stress mm. visuellt.
7.5 Utfor a. Placerar de- Felhandling, Fel matvarde. Dettadrenbar- |1 3 3 Om kontrolldos-
kontrolldos- tektorn fel. glomska, stress. | For lag dos riér for kontroll matningen ger utslag gor
matning med bakom detek- av dosberak- man om matningen vid
detektor pa torn. ningen och se- nasta behandling om det
patientens hud tup. inte &r ett uppenbart fel
(enbart vid som maste atgardas di-
forsta behand- rekt.
lingstillfallet) b. Viljer fel typ | Felhandling, Fel méatvarde. Dettadrenbar- |1 2 2 Ny métning
av detektor. bristande upp- ridr for kontroll vid behand-
marksamhet. av dosberakning ling nr 2.
och patient se-
tup.
7.6 Onkolog- a. Bordsposit- Otydliga rutiner, | Override i OIS Ytskanning- 3 1 3 Mycket osannolikt att
sjukskoterska ionen gléms bort | glémska, oupp- | WS. Extra veri- | system, verifi- undga upptéckt vid nasta
laser in att lasas in i OIS | mérksamhet, fikationsbilder kationsbilder. behandling.
bordsposition WS. missforstand. bor tas.
i OISWS
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ID# Avvikelse Orsak Konsekvens Barriarer Risk- Atgards- Kommentar
Deluppgift Barriar- uppskattning forslag
bedémning A S R
7.7 Onkolog- a. Patienten ror | Bristfallig fixat- | Fel omrade blir | Tekniska kon- 1 3 3 Ytskanning-
sjukskoterska pa sig under ion eller 6ver- behandlat (dock | troller med system som
startar och behandling. vakning. slar man av ytskanning- automatiskt
Overvakar be- stralningen om system, visuell avbryter
handlingen. man upptécker Overvakning. stralningen da
att patienten ror patienten ror
sig). Kvitterings- sig.
knapp.
Skador pa per-
sonal eller anho-
rig.
b. Tekniskt fel. Fel i kommuni- | Om man ater- Acceleratorn 2 1 2
Acceleratorn slar | kation mellan upptar den av- registrerar given
av under be- behandlingsap- | brutna behand- dos i batteridri-
handling. OIS parat och OIS lingen med fel- | ven backup.
WS har inte WS. aktiga dosdata Denna kan lasas
registrerat den kan fel dos ges av och matas in
avbrutna be- till patienten. i OIS WS for att
handlingen kor- fa korrekt regi-
rekt. strering av given
dos.
c. Acceleratorns | Target for 6 MV | Fel dos till alla 4 1 4 Matning med | Acceleratorns egna jon-
target sénderfal- | bryts ned och patienter. extern matut- | kammare kan inte detek-
ler sa felaktig acceleratorn ger rustning pa tera den felaktiga dosen.
dos/energi pro- | da stralning med minst 5 cm
duceras. en annan energi- djup i vatten
fordelning. eller motsva-
rande krévs
for upptackt
av felet.
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ID# Avvikelse Orsak Konsekvens Barriarer Risk- Atgards- Kommentar
Deluppgift Barriar- uppskattning forslag
bedémning A S R
7.8 Behandling- | a. Det gar inte Tekniskt fel. Tidsfordrgjning. 1 1 1
en avslutas och | att sanka ner
patienten ham- | behandlingsbor-
tas ut det.
b. Patiententas | Brist pa kom- Patienten far inte | Kontroll i OIS 1 1 1
ner fran behand- | munikation. den planerade WS.
lingsbordet for Stress. dosen. Missad behand-
tidigt, d.v.s. ling kan ges
innan hela be- senare.
handlingen getts.
c. Overféring av | Ingen datanat- All behandlings- 1 1 1

behandlingsdata
fran accelera-
torns OIS WS
till OIS fallerar.

kommunikation
mellan OIS WS
och OIS.

data kan efterat
inte manuellt
registreras i OIS
— nagot bristfal-
lig dokumentat-
ion. Ev. behover
verifikationsbild
tas om och
bordspositioner
mm. l8sas in i
OIS igen
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11. Resultatpresentation och riskvardering

I figur och tabell nedan presenteras resultat frin FMECA protokollet dels i
form av en riskmatris och dels i form av en "Risktalstabell".

Allvarlighetsgrad (A)
Katastrofal (4) | Betydande (3) Mattlig (2) Mindre (1)

Stor (3)

Sannolikhet (S)

Liten (2)

Figur 11.1 Riskmatris "CT-base extern stralbehandling utan réntgensimu-
lering, delprocess 7 Genomféra behandling"
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Tabell 11.1 Risktal for identifierade avvikelser ""CT-baserad extern stralbe-
handling utan rontgensimulering, delprocess 7 Genomféra behandling™

Nr Awvikelse R
7.1a | Fel patient tas in och far en annan patients behandling. 4
7.1b | ID-kontroll av fixationen genomfors inte och tar fel fixat- 3
ionshjélpmedel.
7.1c | Patienten positioneras fel i fixationen. 3
7.2a | Glommer kontrollen och fortsétter behandla utan att ta h&n- | 3
syn till detta.
7.2b | Feltolkning av biverkningen r.t. behandlingen. 1
7.3a | Stéller in efter fel markeringar. 8
7.3b | Kontrollbilder blir felaktiga. 4
7.3.1a | Fel patientdata tas fram som referens. 4
7.3.1b | Identifierar fel referenspunkt i patienten. 3
7.3.1c | Glémmer att ta bilden och gora verifikationen nér detta ska | 2
goras.
7.3.2a | Fel referensbild och/eller fel félt tas fram. 4
7.4a | Glommer att applicera bolus, eller missar att det ska appli- | 3
ceras.
7.4b | Bolus lossnar/ramlar av efter att det harlagts pa. 2
7.5a | Placerar detektorn fel. 3
7.5b | Viljer fel typ av detektor. 2
7.6a | Bordspositionen gloms bort att l&sas in i OIS WS. 3
7.7a | Patienten ror pa sig under behandling. 3
7.7b | Tekniskt fel. Acceleratorn slar av under behandling. OIS 2
WS har inte registrerat den avbrutna behandlingen korrekt.
7.7c | Acceleratorns target sonderfaller sa felaktig dos/energi 4
produceras.
7.8a | Det gar inte att sanka ner behandlingsbordet. 1
7.8b | Patienten tas ner fran behandlingsbordet for tidigt, d.v.s. 1
innan hela behandlingen getts.
7.8¢c | Overforing av behandlingsdata fran acceleratorns OISWS | 1
till OIS fallerar.

Utifran riskmatris och/eller risktalstabell kan en vardering av identifierade
risker goras och en prioritering avseende om sékerhetshojande atgarder be-
hover vidtas och i sa fall inom vilka omraden.

Som papekats tidigare sa innebar varken riskmatrisen eller risktalstabellen
att nagon definition av "acceptabel risk™ har gjorts. Utgangspunkten &r att
risker ska reduceras sa langt det anses rimligt (se dven kapitel 5.4).

Annan information som boér finnas med i en presentation/rapport av en riska-
nalys redovisas i Bilaga C.
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BILAGA A.
EXEMPEL PA AVVIKELSER

| tabell A1 — A3 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 ex-
empel pa fel/orsaker ska enbart ses som just exempel och inte en kom-
plett forteckning.

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

o Tabell Al Operatdrs/Patientperspektiv
o Tabell A2 Teknikperspektiv
e Tabell A3 Organisationsperspektiv

Denna uppdelning ar, liksom delar av innehallet, baserad pa ASN [10]. Av-
sikten med detta &r inte att riskanalysen nddvandigtvis ska delas upp i dessa
tre omraden. Alla omradena kan vara aktuella som avvikelser, eller orsaker
till avvikelser, nér en riskanalys av en behandlings-, stod- eller ledningspro-
cess genomfors. Sarskilt kan naturligtvis avvikelser upptagna under omradet
"organisationsperspektiv" vara aktuella som orsaker till avvikelser i manga
olika sammanhang.

SSM 2015:02 60



Tabell Al. Exempel pa avvikelser - Operators/Patientperspektiv

Operatdrs/Patientperspektiv

véljs.

Ref Rubrik/Avvikelse Exempel pa méjliga fel och/eller orsaker
Remiss och bokning
P1 Fel i patientidentifiering. Sammanblandning av namn/personnummer.
Kommunikationsproblem.
Data i flera olika system.
P2 Viktig patientinformation Information avseende tidigare behandlingar, pacemaker, mm. be-
missas, fors inte in eller aktas inte eller faller bort i hanteringen.
tappas bort.
Undersokning
P3 Fel i patientidentifiering. Sammanblandning av namn/personnummer.
Kommunikationsproblem.
Data i flera olika system.
P4 Felaktig positionering. Fel fixation anvénds.
Samarbetsproblem med patienten.
Patientens kroppsform har forandrats.
Felaktig information avseende patientens position.
Obekvam position for patienten.
P5 Felaktig inhdmtning av Tekniska fel i CT.
patientparametrar. Tatuerar fel punkt.
Bordet kors till fel position.
Definition av target och
riskorgan
P6 Inkomplett bildmaterial. Fel i databverforing.
P7 Fel bilder valjs. Flera bilder, bristande information om vilka som géller.
P8 Fel matchning av bilder Bristande erfarenhet.
frén olika undersokningar. | Patient har legat i olika positioner.
P9 Fel i definition av target Bristande erfarenhet/kompetens.
- for stort eller for litet Fel hdger/vénster.
omrade definieras.
- for fa snitt definieras
P10 Targetritningar andras av Ej lasta targetritningar.
misstag i efterhand.
P11 Riskorgan missas. Bristande erfarenhet.
Brister i underlag
P12 Oplanerad 6verlappning Otillracklig kunskap om tidigare behandlingar.
mellan behandlade voly- Bristféllig dokumentation.
mer.
Dosplanering/berékning
P13 Sarskilda anvisningar for Anvisningar foljer med pa papper, ej dokumenterade i systemet.
en viss patient tappas bort.
P14 Fel i dosberakning. Bristande erfarenhet/kunskap — bedémningsfel.
Brister i granssnitt.
Fel berakningsomrade valjs.
Fel algoritm véljs.
Réknar med fel dosvolym.
Viljer fel mall/template.
"Defaultvdrden" har dndrats.
P15 Fel vérden for koordinater | Tekniska fel.

Kan finnas flera CT-bilder med olika origo.
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Operatdrs/Patientperspektiv

Ref Rubrik/Avvikelse Exempel pa méjliga fel och/eller orsaker
P16 Icke optimal plan. Bristande erfarenhet/kunskap.
Specialist inte tillganglig.
Tidsbrist, underlag kan komma in sent.
Felaktiga begransningar avseende max/min-varden for tar-
get/riskorgan valjs.
P17 Fel dos matas in for target. | Misstag.
Brister i granssnitt.
P18 Fel dosplandata/ referens- | Misstag.
data exporteras. Brister i grénssnitt.
Forberedelse och genom-
férande av behandling
P19 Fel i patientidentifiering. Sammanblandning av namn/personnummer.
Kommunikationsproblem.
P20 Fel plan kors. Samma patient kan ha flera planer.
Plan for annan patient tas upp t.ex. efter en omstart.
P21 Fel fixation valjs. Fel i patientdata.
Misstag.
P22 Fel bolus véljs. Fel i patientdata.
Misstag.
P23 Boluseras placeras Fel i patientdata.
fel/lossnar. Misstag.
P24 Glémmer munéppnare. Misstag.
peruk, mm.
P25 Patienten positioneras fel. Fel i patientdata, fel patientdata anvénds.
Misstag.
Markering pa fixationen eller patienten &r fel/otydlig/ svartolkad.
Fel referensbild anvands.
P26 Isocenter stalls fel. Tekniskt fel.
Fel setup-lage star kvar sedan tidigare behandling.
Andrar bordsparametrar i efterhand.
Fel val avseende engangs/permanent-forflyttning.
p27 Fel dos levereras. Missar att kora enstaka falt.
Tekniskt fel.
P28 Felaktig manuell "over- Kontrollsystemet anger att det finns en felaktig instéllning och
ride". manuell ”override” gors utan erforderlig kontroll av aktuell para-
meter.
P29 Patient positioneras fel vid | Maskinfel.
flytt. Flytt at fel hall gors.
Felaktig flytt efter jamforelse med verifikationsbild.
P30 Patienten ror sig under Bristande, obekvam fixation.
behandling. Patienten har smartor.
Patient tror att behandling ar avslutad.
P31 Behandling avbryts. Maskinfel.
Behandling avbryts pa grund av att patient mar daligt.
P32 Levererad dos registreras Tekniskt fel.
gj. Misstag i samband med avbruten behandling.
P33 Patient klams av gantry. Ouppmarksamhet/antikollisionssystemet bypassat.

Utfor ej kontroll i behandlingsrum att gantryt gar fritt.
Glommer att bordet &r vridet vid rotation av gantryt.
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Operatdrs/Patientperspektiv

Ref Rubrik/Avvikelse Exempel pa méjliga fel och/eller orsaker
Avslutning/Uppf6ljning

P34 Patienten fér inte alla pla- | Bristande information och kontroll.
nerade behandlingar.

P35 Oplanerade bieffekter av Bristande uppfoljnings/avslutningskontroller.
behandlingen upptacks ej.

P36 Patientdata arkiveras ej. Misstag.

Bristande rutiner.
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Tabell A2. Exempel pa avvikelser — Teknikperspektiv

Teknikperspektiv

Ref Rubrik/Avvikelse Exempel pa méjliga fel och/eller orsaker
Fixation/Markning/ Bolus
T1 Fel i fixationsutrustning. Passar ej pa grund av viktforandring hos patienten.
Fel utformad, for hard eller 16s.
Omojligt for patient att bibehalla position.
Felaktig markning.
T2 Fel i bolus. Felaktig form.
Felaktig mérkning.
T3 Felaktigt/bristande mérk- Manuellt fel.
ning pa patient eller fixat- | Markning pa patient forsvinner eller ar svar att se.
ionshjalpmedel. Felaktig eller férsvunnen markning av fixation.
Dosplaneringssystem
T4 Daligt granssnitt leder till Brister i granssnitt medfor att det ar latt att géra misstag under
fel i data. arbetet.
Enheter indikeras inte.
T5 Bugg i mjukvara. Ny mjukvara, otillracklig kvalitetsstyrning, otillréacklig kontroll
utford av leverantor.
Ny mjukvara inte kompatibel med aktuell utrustning, otillracklig
kontroll.
T6 Ingen/felaktig verifikation | Ingen procedur for att verifiera dos vid komplexa planer.
av levererad dos. Bristande kompetens, erfarenhet eller tidsbrist.
Matfel.
T7 Felaktig skala anvands vid | Bristande utbildning.
definition av kontur av Skalor inte verifierade efter utbyte av utrustning/mjukvara.
target eller riskorgan.
T8 Felaktig berdkning av dos | Felaktiga omrékningsfaktorer.
pa grund av bristande
uppskattning av vavnads-
densitet.
OIS
T9 Daligt granssnitt leder till Brister i granssnitt medfor att det &r I4tt att gora misstag under
fel i data. arbetet.
Enheter indikeras inte.
T10 Bugg i mjukvara. Ny mjukvara, otillracklig kvalitetsstyrning, otillracklig kontroll
utford av leverantor.
Ny mjukvara inte kompatibel med aktuell utrustning.
T11 Fel i datadverféring avse- Icke kompatibla mjukvaruversioner.
ende bilder, behandlings- DICOM-data faller bort.
plan, behandlingsparamet- | Délig bildkvalitet.
rar, mm.).
EPID
T12 Dalig bildkvalitet. Bristande kontroll.
Stralskadad detektor.
T13 Felaktig position. Bristande kontroll.

Brister i matchning mot referenshild.
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Teknikperspektiv

Ref Rubrik/Avvikelse

Exempel pa méjliga fel och/eller orsaker

Accelerator

T14 Fel i positionering av pati-
ent.

Bordets positioner ej ratt kalibrerade.
Automatisk forflyttning felar.

T15 Fel dos levereras.

Acceleratorns kontrollsystem havererar.

Acceleratorns target faller sénder/smélter.

Acceleratorns target ej pa plats i stralriktningen.

Fel utjamningsfilter i stralriktningen.

Acceleratorn doskalibrerad felaktigt, t.ex. pa grund av felkalibrerad
jonkammare.

Dos registreras ej korrekt i OIS-systemet, t.ex. efter avbruten be-
handling.

T16 Dos levereras till fel stélle.

Gantryt/kollimatorn mm. felaktigt positionerade.

Bordet felaktigt placerat.

MLC i fel position, felkalibrerad, fel bladhastighet, mm.
Acceleratorns positionsskalor (gantry, kollimator, blandare mm.)
felkalibrerade.

T17 Mekaniska fel.

Utrustning inte monterad korrekt kan t.ex. leda till att kapa lossar.
Antikollisionsskydd ur funktion.

Behandlingsbordet kan inte flyttas eller sankas.

Forslitningar i de mekaniska rorelserna, kan ge ett glapp och fel-
aktig positionering i acceleratorns rorelser.

Skruvar kan lossna.

Spegelmylaret ldras och spricker av stralningen, vilket kan ge fel
projektion av ljusfaltet.

Plastmaterial, t.ex. tillbehdrshallarens slitsar, aldras av stralningen
och gar sénder.

Kedjor, t.ex. kollimatorkedjan kan “kugga &ver” en kugg och ger
da felaktig positionering av acceleratorns rorelser.
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Tabell A3. Exempel pé avvikelser — Organisationsperspektiv

Organisationsperspektiv

Ref Rubrik/Avvikelse

Exempel pa méjliga fel och/eller orsaker

Resurser/rutiner/ arbets-
forhallanden

01 Arbetsbelastning for hog.

Ledningen ser inte den verkliga situationen, vidtar inte nédvandiga
atgarder.

Bristande organisation inom behandling, underhall, mm.
Resursbehov till f6ljd av ny personal eller ny teknik beaktas ej.
Franvarande personal ersatts ej.

02 Tillfallig brist pa enskilda
personalkategorier.

Onkolog, onkologsjukskéterska, sjukhusfysiker eller sjukhusingen-
jor med erforderlig kompetens saknas pa grund av sjukdom, ledig-
het, mm.

Inte tillrackligt robust organisation for att hantera normala stor-
ningar.

03 Bristande kommunikation.

"Vi och dom — tdnkande".
Bristande samarbete.
Daligt arbetsklimat.

04 Bristande uppmaérksamhet
under arbetet.

Inte mojlighet att arbeta ostort och koncentrerat.
Vanligt med avbrott for ovidkommande fragor eller andra storning-
ar.

ende behandling, maskin-
kontroller, mm. brister
eller &r inte harmoniserade
inom samma avdelning.

05 Oklara ansvarsforhallan- Oklara roller avseende granskning och godkannanden eller andra
den. arbetsuppgifter.
06 Rutiner/instruktioner avse- | Bristande kontroll eller bruk av styrande dokument.

Bristande organisation.

Kontroller

o7 Bristande egenkontroll.

Tidsbrist.
Avsaknad av rutiner eller hjalpmedel (checklistor, mm.).

08 Bristande gransk-
ning/kontroll av kritiska
parametrar.

Ingen kontroll av viktiga parametrar p& grund av tids- eller resurs-
brist.

Kontroller ej oberoende i tillracklig grad pa grund av samman-
blandning av uppgifter/ansvar.

Kontroller utfors av personal med bristande erfarenhet/kompetens.

Dokumenthantering

09 Bristande arkivering av
patientuppgifter avseende
behandlingshistorik, mm.

Arkiveringsrutiner brister pa grund av tidsbrist, daliga rutiner, or-
ganisationsbrister.

010 Viktig information, viktiga
dokument faller bort under
processen.

Information faller bort p& grund av arkiveringsbrister, otillracklig
styrning av processer, otillracklig kunskap om processer, oklara
ansvarsforhallanden, oklara dokumenthanteringsrutiner.
Befintliga rutiner &r ineffektiva eller komplicerade och efterlevs
darfor ej i praktiken.
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Organisationsperspektiv

Ref Rubrik/Avvikelse

Exempel pa méjliga fel och/eller orsaker

Uppfdljning/
erfarenhetsaterforing

011 Ovantade bieffekter (akuta
eller fordréjda) av behand-
lingen upptacks ej eller
beaktas ej.

Uppfdljningskontroller genomfors ej.

Patienten ges inte mojlighet att fora fram upplevda problem, lyss-
nas inte till.

Personal reagerar inte pa patientens symptom.

012 Otillracklig utvardering av
behandlingsresultat.

Uppfoéljningskontroller genomfors ej eller beaktas ej.

013 Bristande erfarenhetsater-
foring.

Ingen eller bristande uppféljning av behandlingsresultat.
Ingen eller bristande uppféljning/atgardande av rapporterade avvi-
kelser.

Andringshantering

014 Bristande hantering av
parameterandringar under
en viss behandlingspro-
Cess.

Kontrollerade och lasta dokument Iases upp och adndras (medvetet
eller av misstag) i senare skede utan tillracklig kontroll av nya data.
Andringar infors i olika skeden av processen utan tillrackligt styr-
ning/kontroll.

015 Bristande hantering av
&ndringar avseende teknik,
organisation, arbetsme-

Ingen rutin for &ndringshantering.
Tekniska eller organisatoriska &ndringar infors utan att erforderlig
riskbedémning och/eller erforderliga kontroller gors.

toder. Otillracklig eller for sen information till berdrd personal eller andra
intressenter avseende andringar.
Otillracklig utbildning avseende &ndringar.
Otillrécklig uppféljning av &ndringar.
Kompetens
016 Bristande introduktion av Ingen eller bristande utbildningsplan.
nyanstallda. Otillrackliga resurser for introduktion i ny teknik eller nya rutiner.

017 Bristande utbildning,
kompetens — allmént.

Tidsbrist.
Inget eller bristande kompetensprogram.
Utbildningar stélls in eller senarelaggs utan vidare atgard.

018 Bristande utbildning,
kompetens avseende viss
behandlingsteknik eller
Viss utrustning.

Oklara utbildnings- eller kompetenskrav.
Otillracklig efterlevnad av de krav som finns pé& grund av resurs-
brist.
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BILAGA B.
MALLAR

De mallar som anvénts i denna rapport redovisas i tabell nedan. Mallarna

aterfinns i denna bilaga och gar att ladda ner fran SSM respektive Socialsty-

relsens hemsidor.

Tabell B1. Férteckning éver mallar

Mall Exempel redovisas | Format
Grafisk process kartlaggning ¥ Kapitel 7 PowerPoint
Tabell for detaljerad processkartlaggning ? Kapitel 7 Word
Tabell for prioritering av riskanalyser 2 Kapitel 8 Word
Analysblad FMECA ? Kapitel 10 Word
Riskmatris ? Kapitel 11 PowerPoint

) Kan laddas ner fran Socialstyrelsen:

http://www.socialstyrelsen.se/publikationer2009/2009-126-120

2 Kan laddas ner frén SSM:

http://www.stralsakerhetsmyndigheten.se/Yrkesverksam/Vard/
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Beddmning genomford av:

Referensdokument:

SeApPA0)Id sAjeuedsiy

Buluwgpag

Tabell B2 Mall: Prioritering av omraden for riskanalys

Datum:

Process:

‘Buluwigpaq [jauolssajold ua
uRIHIN BPIAISI WOS SWOPaQ WOS USPRIWO eIpuy

JIussueIB eulaIXa I Jebulipuelio) ebijjuases

JeBuripueigysuonesiuebio ebijjuase

ness1agJe Ja||3 19pgjissasonud 1 sebulipurigl apuepAlag

"eJeADIRY J3]18/Yd0 erenynlw Ae Buripuelgs
apuepA1aq paw waisAs apuelalsixa Ae Bulispeibddn

Japolawisbul|
-pueyaq eAu ‘Buruisnin Au Miuxal Au Ae apuelQju|

116ddn / ssaooadjaq / ss8904d
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Tabell B3 Mall: Datablad for detaljerad processkartlaggning

SSM 2015:02

Delprocess / aktivitet Rutin Utforare Ovriga be- Teknisk ut- Data och Kontroll Ovrigt

Instruktion rérda rustning informations-

overforing

Kortfattad beskrivning av Har hanvisas Vem eller Andra perso- | Vilken teknisk | Beskriv in- Har beskrivs | Sarskilda faktorer att
delprocess/ aktivitet till gallande vilka utfor ner eller or- utrustning formation som | den eller de beakta.

styrande doku- | aktuell del- ganisationer | anvands — utgor in- kontroller som | Ovriga kommentarer.

ment. Detta kan | process/ akti- | som paverkar | hardvara, och/eller ut- utfors i direkt

vara metod- vitet. eller paverkas | mjukvara. data for aktu- | samband med

beskrivningar, av aktuell ell delprocess/ | aktuell del-

rutiner, in- delprocess/ aktivitet. process/ akti-

struktioner, aktivitet vitet.

mm.

70




Tabell B4 Mall: FMECA blankett

ID# Avvikelse Orsak Konsekvens Barriarer Risk- Atgards- Kommentar
Deluppgift Barriar- uppskattning forslag
bedémning A S R
Delprocess/ Vilka avvikel- Varfér kan awvi- | Vilka negativa Vilka barridarer | 1-4 | 1-4 | 1- | Eventuella Ovriga kommenta-
aktivitet (fran ser/o0nskade kelsen upp- foljder kan upp- | finns? 16 | forslag till rer/synpunkter av in-
process- handelser kan komma? komma? atgarder - tresse.
beskrivning) intraffa? Underlag for tekniska eller
bedémning av administra-
barriarernas tiva for att
effektivitet. Oka sékerhet-
en eller behov
av narmare
undersokning
a.
b.
C.
d.
a.
b.
C.
d.
a.
b.
C.
d.
a.
b.
C.
d.
71
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Allvarlighetsgrad
Betydande (3) Mattlig (2)

Katastrofal (4)

Mindre (1)

Stor (3)

Sannolikhet

Liten (2)

Mycket
liten (1)

Figur B1 Riskmatris
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BILAGA C.
FORSLAG TILL INNEHALL AV RISKANALYS-
RAPPORT

Ett forslag till innehall av riskanalysrapport redovisas nedan tillsammans
med Kkortfattade kommentarer och fragor som bor besvaras under respektive
rubrik. Innehallet ar delat i tva delar:

o Riskanalysrapport
o Beslutsdokument

| beslutsdokumentet redovisas de beslut, mm. som fattas med anledning av

riskanalysen. Detta kan vara ett separat dokument eller inga som en del i
riskanalysrapporten.
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Riskanalysrapport

Sammanfattning
En kort sammanfattning av genomfort arbete och de viktigaste resultaten av
detta.

Inledning

Bakgrund till att arbetet genomforts.

Syfte - vad ar syftet med analysen, vilka fragor ska besvaras, vilka beslut ska
tas baserat pa analysens resultat?

Uppdraget/uppdragsgivare — vem har initierat uppdraget?

Avgransningar och forutsattningar

Omfattning och avgransningar — vad inkluderas i analysen i form av system,
teknik och organisation?

Vad inkluderas inte och varfor?

Metodik och genomférande

Metodbeskrivning av hur arbetet har genomforts samt vilka metoder for ana-
lys och vérdering av risker som har anvants.

Deltagare i analysteam — vilka personer har deltagit i arbetet, roller i arbetet
och kvalifikationer?

Granskning — har riskanalysen granskats internt eller externt samt av
vem/vilka?

Systembeskrivning

Beskrivning av analyserad process/system, eventuellt genom hanvisning till
andra dokument och processbeskrivningar. Processbeskrivningar i form av
grafisk modell och datablad kan ligga i bilaga.

Resultat

Resultat av arbetet. Redovisning av identifierade risker i form av riskmatris
och/eller risktabell. Redovisning av de allvarligaste riskerna och utvardering
av dessa. Forslag pa atgarder och prioritering av dessa. Riskanalysprotokoll
redovisas i bilaga.

Oséakerheter
Hur robusta kan resultaten anses vara med héansyn till de osakerheter som
finns?

Slutsatser och rekommendationer
Slutsatser av arbetet och rekommendationer.

Referenser
Bilagor

Processbeskrivning (Grafisk modell och datablad)
Analysprotokoll (FMECA)
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Beslutsdokument

Atgarder

Vilka atgarder beslutar man att vidta med anledning av riskanalysen?

Nér ska dessa vara genomforda?

Veml/vilka ansvarar for genomfdérandet?

Vid eventuellt beslut om att ej genomféra rekommenderade atgarder — vilka
motiv finns for detta och vilken bedémning gérs av risknivan utan dessa
atgarder?

Kommunikation
Hur ska resultaten av riskanalysen och beslut om &tgarder kommuniceras till
intressenter?

Uppfoéljning
Hur, nédr och av vem ska effekt av beslutade atgarder foljas upp?
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BILAGA D.
EXEMPEL PA INFORMATIONSKALLOR
AVSEENDE OLYCKOR

Exempel pé datakallor dver intraffade olyckor och tillbud inom stralbehand-
ling:

IAEA SAFRON ér ett frivilligt rapporteringssystem for olyckor och tillbud
inom stralbehandling.
https://rpop.iaea.org/RPOP/RPoP/Modules/login/safron-register.htm

FDA/MAUDE (US Food and Drug Adminstration / Manufacturer and

User Facility Device Experience) &r en frivillig informationsdatabas om
incidenter med medicintekniska produkter. Rapporterade handelser fran an-
vandare finns fran 1991 och framéat och fran 1996 och framat fran tillverkare,
Stralningsrelaterade handelser aterfinns bland annat under soktermen "Radi-
ation overexposure".
http://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfmaude/search.cfm

ROSIS (Radiation Oncology Safety Information System) &r en frivillig
web-baserad informationsdatabas for incidenter inom stralbehandling, inne-
haller ett mycket stort antal handelser fran 2003 fram till 2013.
http://www.rosis.info/index.php

SSM Aterkoppling av vissa oplanerade hindelser som rapporterats till SSM
aterfinns pa SSM hemsida.
http://www.stralsakerhetsmyndigheten.se/Yrkesverksam/Vard/Aterkoppling-
av-missoden/Stralbehandling/
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2015:02 Stralsakerhetsmyndigheten har ett samlat
ansvar for att samhéllet ar stralsakert. Vi
arbetar for att uppna stréalsakerhetinom
enrad omréden: karnkraft, sjukvard samt
kommersiella produkter och tjénster. Dessutom
arbetar vimed skydd mot naturlig strélning och
foratt hgja stralsakerheteninternationellt.

Myndigheten verkar padrivande och
férebyggande for att skydda manniskor och
miljo fran odnskade effekter av stralning, nu
ochiframtiden. Viger ut féreskrifter och
kontrollerar genom tillsyn att de efterlevs,
vistédjer forskning, utbildar, informerar och
gerréad. Verksamheter med stralning kréver
imanga fall tillstdnd fran myndigheten. Vi

har krisberedskap dygnet runt fér att kunna
begransa effekterna av olyckor med strélning
och av avsiktlig spridning av radioaktiva amnen.
Videltariinternationellasamarbetenforatt
oka strélsakerheten och finansierar projekt
som syftartillatt hgja stralsdkerhetenivissa
osteuropeiskalander.

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

Stralsakerhetsmyndigheten
Swedish Radiation Safety Authority

SE-17116 Stockholm Tel: +46 8799 40 00 E-mail: registrator@ssm.se
Solna strandvag 96 Fax:+4687994010 Web: stralsakerhetsmyndigheten.se
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