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SSM:s perspektiv

Bakgrund

[ radets direktiv 2013/59/Euratom definieras klinisk revision som systematisk
utvirdering av medicinska radiologiska férfaranden i syfte att forbéttra kvaliteten
och resultaten i patientvarden genom strukturerad 6versyn, varigenom medicin-
ska radiologiska verksamheter, férfaranden och resultat granskas mot vedertagna
normer f6r goda medicinska radiologiska forfaranden, dar metoder och rutiner
dndras om det dr lampligt och nya normer tillimpas om sa krivs. [ direktivets arti-
kel 58. e anges att kliniska revisioner ska utféras enligt nationella forfaranden.
Stralsdakerhetsmyndigheten inférlivade detta krav i foreskriften SSMFS 2008:35
om allmdnna skyldigheter vid medicinsk och odontologisk verksamhet med jonise-
rande stralning. | féreskriften definieras klinisk revision som en "systematisk utvir-
dering av de kliniska radiologiska procedurerna och rutinerna i forhéllande till
faststdllda arbetsmetoder for god vard, och som, om det behévs, medfér modifie-
ring av, eller inférande av, nya arbetsmetoder i syfte att hoja kvaliteten pa verksam-
heten och vardresultaten”

Stralsikerhetsmyndigheten har initierat flera olika projekt med syftet att ge verk-
tyg och modeller for genomférande av klinisk revision. Projekten har presenterats i
rapporter, exempelvis SSM2012:04 "Forslag till nationell modell for klinisk revision
av stralbehandlingsverksamhet”, SSM2016:18 "En standardiserad svensk nomenkla-
tur for stralbehandling” samt SSM2016:20 "A standardized Swedish naming con-
vention for radiation therapy”.

Syfte
Syftet med projektet var att ta fram en grundlidggande uppséttning av revisionskri-
terier for stralbehandlingsverksamhet som &r vil forankrade bland landets kliniker.

Resultat

Rapporten sammanstiller en rad revisionskriterier framtagna med hjilp av enkiter
som stralbehandlingsklinikerna svarat pa. Av rapporten framgar att klinisk revision
endast utfors i begransad omfattning. Forfattarna foreslar att klinisk revision av
stralbehandling ska paborjas genom att en nationell organisation skapas enligt de
riktlinjer som foreslagits tidigare i rapporten SSM 2012:04 "Forslag till nationell
modell for klinisk revision av stralbehandlingsverksamhet”.

I rapporten konstateras att en klinisk revision kan ge forbéttringar i varden genom
att hoja nivan kliniskt, organisatoriskt och tekniskt. Kliniska revisioner pa nationell
bas kan ocksa bidra till ett forbattrat samarbete mellan klinikerna. Det &r rimligt
att klinisk revision initialt begrdansas till ett omrade inom stralbehandlingen. Revi-
sion av vintetider, ledtider och kvalitetsindikatorer for kurativ huvud-halscancer
foreslas som ett forsta pilotprojekt.

Projekt information
Kontaktperson SSM: Mauricio Alvarez
Referens: SSM2015-2657
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1. Bakgrund

Stralbehandlingen har under de senaste decennierna karaktériserats av en snabb ut-
veckling bide tekniskt och metodologiskt. Komplexiteten har 6kat och det har skett
en integration mellan stralapparatur och olika bildgivande system. Alla de nya be-
handlingsméjligheter som blivit tillgdngliga har kunnat 6ka mojligheterna till bot
och lindring, men ocksa stéllt stora krav pd kvalitetssdkring av utrustningar och
metoder. Inte minst dr det viktigt att systematiskt utvérdera strdlbehandlingsme-
toder och resultat.

Enligt EU-direktivet 2013/59/EURATOM (1), liksom 1 det tidigare direktivet
97/43/EURATOM (2), krévs att den som bedriver medicinsk verksamhet med joni-
serande stralning systematiskt ska revidera procedurer och rutiner 1 forhallande till
kriterier for god vard. For svenska forhallanden har Strélsdkerhetsmyndigheten
(SSM) infort detta krav 1 foreskriften SSMFS 2008:35 om allménna skyldigheter
vid medicinsk och odontologisk verksamhet med joniserande strélning (3). Hér de-
finieras klinisk revision som en “’systematisk utvirdering av de kliniska radiologiska
procedurerna och rutinerna i forhéllande till faststéllda arbetsmetoder for god vard,
och som, om det behdvs, medfor modifiering av, eller inférande av, nya arbetsme-
toder 1 syfte att hoja kvaliteten pa verksamheten och vérdresultaten”. Vidare sigs
att revision av verksamheten ska utforas regelbundet. En klinisk revision kan ge
forbéttringar 1 vrden genom att h6ja nivan bade kliniskt, organisatoriskt och rent
tekniskt. Kliniska revisioner pa nationell bas kan ocksé bidra till ett forbattrat sam-
arbete mellan klinikerna.

Det generella intrycket frdn svensk horisont &r att systematisk klinisk revision av
stralbehandling endast utforts 1 begransad omfattning. Orsakerna till detta &r bland
annat att en nationell organisation och grundldggande verktyg for klinisk revision
saknats. SSM har dérfor initierat och gett stod till flera projekt med syftet att ge
verktyg och modeller for genomforande av klinisk revision av verksamhet med
stralbehandling. En arbetsgrupp tillsattes som presenterade resultatet av sitt arbete
i rapporten SSM 2012:04 “Forslag till nationell modell for klinisk revision av stral-
behandlingsverksamhet” (4). Vidare har SSM gett stod till ett projekt for utveckling
av kvalitetsdatabaser och ett nationellt kvalitetsregister for strdlbehandling (5) samt
ett projekt for att utarbeta en nationell mall for riskanalys av stralbehandlingspro-
cessen, SSM-rapporten 2015:02 (6).
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2. Uppdrag och malsattning for
aktuellt projekt

Utgdngspunkten for det aktuella projektet ligger i SSM-rapporten om en nationell
modell for klinisk revision av stralbehandlingsverksamhet (4) samt europeiska och
nationella riktlinjer och foreskrifter. Grundldggande for klinisk revision &r att fast-
stdlla revisionskriterier som grundas pa dverenskomna standarder for en god eller
acceptabel niva for stralbehandling, Standards of Good Practice (SGP). Dessa stan-
darder kan vara baserade pé lagkrav, forskningsresultat eller pa internationella, nat-
ionella, regionala eller andra slags 6verenskommelser. Utifrdn SGP definieras se-
dan lampliga revisionskriterier for speciella omraden eller delar av stralbehand-
lingsprocessen. Ett revisionskriterium kan ses som en kvalitetsindikator som &r mét-
bar och ir associerad till en toleransniva. Syftet med klinisk revision mot over-
enskomna kriterier ér att komma Gverens om vad som dr bra eller mindre bra strél-
behandling och att identifiera forlegade metoder sa att dessa kan 6verges till forman
for modernare metoder med hogre kvalitet.

Det aktuella projektet kan dirfor ses som en fortsdttning av arbetet med en nationell
modell for klinisk revision (4). Huvudsyftet ar att ta fram relevanta och kvantifier-
bara revisionskriterier for stralbehandlingsverksamhet och att forankra dessa nat-
ionellt. Dessutom ska det inom projektets ram tas fram ett forslag pa klinisk revision
av ett begrinsat omrade inom strdlbehandling. Som en grund for arbetet ska en lit-
teraturgenomgéang genomforas for att se vad som hittills gjorts inom omrédet bade
nationellt och internationellt.
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3. Litteraturgenomgang

I den tidigare citerade SSM-rapporten 2012:04 finns en genomgéng av litteratur och
olika internationella initiativ om klinisk revision av stralbehandling fram till 2011-
2012. Denna litteraturgenomgang har hér uppdaterats med senare publikationer och
har speciellt inriktats pa vad som rapporterats om revisionskriterier och stracker sig
fram till och med oktober 2016.

3.1. Klinisk revision generellt

I SSM-rapporten 2012:04 har man utgdende fran EU-kommissionens rekommen-
dationer for klinisk revision av verksamhet med strélning (7) angett en indelning av
den kliniska revisionen i tre huvudomriden.

e Struktur, som géller utrustning, personal och organisation

e Process, som omfattar patientens omhdndertagande fran inkommande re-
miss till behandling

e Utfall, som giller rutiner for uppfoljning av behandlingens kort- och lang-
siktiga effekter och matt pa hur ngjda patienterna ar med varden

Andra indelningar av kliniska revisioner har med metodik att géra. Revisioner kan
dels goras externt av oberoende revisorer eller internt inom den egna organisat-
ionen. Bada typerna dr viktiga och kompletterar varandra. Vidare kan man vélja att
gora partiella revisioner av begridnsade delar av stralbehandlingsverksamheten eller
totala revisioner av hela verksamheten.

I detta arbete har vi valt att i forsta hand inrikta vara studier kring stralbehandlings-
processen och identifiera kriterier dir. En viss 6verlappning till andra delar finns av
naturliga skél. Framfor allt giller detta strukturaspekten.

Behandlingsutfallet efter stralbehandling f6ljs oftast upp i olika typer av kliniska
studier, prospektiva eller retrospektiva, vilket 1 forsta hand ér ett omrdde for den
kliniska forskningen. Forskningslitteraturen om behandlingsutfall 4r mycket omfat-
tande. Dessutom ér det tveksamt om SGP som en ldgsta acceptabel niva for behand-
lingsutfall dr ett meningsfullt begrepp, eftersom den kliniska forskningen och ut-
vecklingen alltid stravar efter att forbéttra behandlingsutfallet. Vi har dédrfor valt att
inte ta med behandlingsutfall i vart litteraturstudium.

3.2. Klinisk revision internationellt

I rapporten SSM 2012:04 rapporterades fran det arbete i klinisk revision som ge-
nomforts i Norge, Storbritannien och Finland, och da sérskilt med avseende pa den
nationella organisationsmodell som man valt 1 dessa tre 1dnder. Att doma av littera-
turen rader det ingen tvekan om att dessa ldnder internationellt sett ligger langst
fram. Givetvis kan arbete med kliniska revisioner pagd i manga linder utan att ge
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tydliga avtryck 1 litteraturen. I vart studium kan vi dock se att systematiska revis-
ioner av stralbehandling nu gors 1 allt fler lander bade i Europa och i andra delar av
virlden. Exempel pé europeiska lander &r Irland, Spanien, Belgien, Danmark och
Polen, och utanfor Europa kan Kanada, latinamerikanska ldnder, Australien, Nya
Zeeland, Indien och Filippinerna ndmnas. Internationella organisationer som FN-
organen [AEA (8,9) (International Atomic Energy Agency) och WHO (10) (World
Health Organization) arbetar liksom ESTRO (11) (European Society for Radi-
otherapy and Oncology) sedan ldnge med dessa frigor.

Aven om revisionsarbetet i vért land dnnu inte tagit fart annat &n inom dosimetri-
omradet har dock viktiga initiativ tagits for att skapa en infrastruktur med effektiva
verktyg for klinisk revision (4,5,6).

3.3. Klinisk revision av dosimetri och tekniska kontroller av teknisk ap-
paratur och tekniska system

Inom vissa omraden har klinisk revision skett i relativt stor omfattning under ménga
ar, dven 1 Sverige. Detta giller sdrskilt klinisk dosimetri, ddr man frén olika nation-
ella och internationella initiativ genomf0rt revisioner. Ett annat exempel ar kravet
frin SSM (12) att man innan en ny bestrélningsutrustning tas i drift ska gora en
extern oberoende kontroll av bestimningen av dosen i stralfaltet.

En dosimetrirevision av ett stort antal stralbehandlingskliniker genomfordes i bor-
jan av 1980-talet 1 Sverige, Danmark och Norge (13). Under de senaste dren har en
liknande fast mer omfattande revision av dosimetri och dosplanering genomforts
bland svenska stralbehandlingskliniker (14). Man kan dér konstatera en klar kvali-
tetshojning av referensdosimetrin mellan de tva revisionerna.

Manga frivilliga dosimetrijimforelser har skett under &ren mellan olika kliniker och
institutioner. Av sérskild betydelse har detta varit for ovanliga stralbehandlingsmo-
daliteter som protoner. Har har exempelvis Akademiska sjukhusets protonbehand-
lingar vid The Svedberglaboratoriet i Uppsala deltagit i tvd omfattande internation-
ella studier (15,16).

Flera internationella organisationer erbjuder ocksé dosimetritjinster med dosimet-
rar som distribueras via post. Den europeiska stralterapiorganisationen, ESTRO,
har en dosimetritjanst, EQUAL, som via post distribuerar termoluminescensdosi-
metrar (11). FN-organet IAEA (17), MD Anderson Cancer Center (18) och NPL
(National Physics Laboratory) i Storbritannien (19) har liknande tjanster. Manga
svenska strlbehandlingskliniker har deltagit i dosimetrikontroller via dessa orga-
nisationer.

3.4. Strilbehandlingsprocessen

IAEA gav éar 2007 1 samarbete med flera andra organisationer ut en generell meto-
dik for hur kompletta externa revisioner av strdlbehandling kan genomforas med sa
kallade Quality Assurance Teams for Radiation Oncology (QUATRO) (9). Aven
om IAEAs modell i forsta hand géller for revisioner som genomfors i IAEAs regi
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kan den fungera for externa revisioner med revisionsteam 1 andra sammanhang.
Rapporten anger en relativt omfattande lista pa anvindbara revisionskriterier.

3.5. Standard of Good Practice (SGP)

Det finns publicerat material, bade nationellt och internationellt, som kan laggas till
grund for anvindbara SGP-nivéer. IAEA (QUATRO) (8) anger standarder for re-
vision av dosimetri, mekaniska parametrar for apparatur och dosplaneringsberak-
ningar som kan fungera som riktmirken, 4ven om nya behandlingstekniker delvis
kan stélla hogre krav. I Norge har man vid revision av strdlbehandlingsprocessen
for brostcancer anvidnt rekommendationerna frdn Norsk Bryst Cancer Gruppe
(NBCG) (20). I Storbritannien har man tagit fram en végledning for god vérd vid
stralbehandling av barn (21). Nér det géller véntetider och ledtider vid cancerbe-
handling finns nu svenska riktlinjer i standardiserade vardforlopp frén Socialstyrel-
sen for ett antal diagnosgrupper (22).

3.6. Metoder och verktyg for klinisk revision

Metodik: Som tidigare ndmnts kan man identifiera tvd grundldggande typer av re-
vision. Den ena &r en oberoende, extern revision av verksamheten pa en eller flera
stralbehandlingskliniker. Den andra &r en intern revision som gors av klinikens egen
verksamhet. Denna revision kan ses som en systematisk egenkontroll.

Ett exempel pa extern revision med revisionsteam som besoker olika stralbehand-
lingskliniker dr den i Norge genomforda revisionen av brostcancerbehandling (23).
Revisionsteamet bestod dér av representanter fran flera olika yrkeskategorier, onko-
loger, sjukhusfysiker och onkologisjukskoterskor. En annan metod for extern revis-
ion &r att anvinda enkéter. Enkéten som verktyg har vi provat i detta projekt, dock
inte for revision. Var enkit var web-baserad, vilket underlittar bade for dem som
svarar pa den och for utviarderingen.

Revision av behandlingsplaner med “dummy-runs” kan ocksa ses som en del av
extern klinisk revision. Detta har anvénts i mdnga multicentriska kliniska stralbe-
handlingsstudier. Exempel fran svenska studier &r kvalitetssdkringen for
ARTSCAN-studien for huvud-halscancer (24) och for stereotaktisk strdlbehandling
av lungcancer (25). Inom Svenska Brostradioterapigruppen (SBRG) gors dummy-
runs av bdde targetritning och dosplanering. Vartannat &r gors dessutom en in-
samling av ett antal parametrar fran tio dosplaner fran varje klinik for att skapa ett
underlag for 6verenskommelser om acceptabla SGP-nivier.

Intern revision/systematisk egenkontroll kan goras pa olika sitt. Ett exempel fran
Storbritannien visar att en systematisk sjdlvskattning kan goras pa ett enhetligt sétt
genom att anvinda en nationell mall (26).

For att kunna 4 mitbara uppgifter som hur och nér stralbehandling ges behdvs en
infrastruktur som grund for klinisk revision. Som ndmnts i inledningen har vi i Sve-
rige med detta syfte gjort ett arbete med att bygga upp ett nationellt kvalitetsregister
for stralbehandling baserat pa lokala kvalitetsdatabaser (5). For att f4 databaser att
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fungera effektivt krdvs en standard for bendmningar av malvolymer och riskorgan.
En sddan nationell standard har antagits och infors nu brett pa alla svenska stralbe-
handlingskliniker (27). De lokala kvalitetsdatabaserna (MIQA, Medical Informat-
ion Quality Archive) som kommer att finnas pé varje stralbehandlingsklinik fylls
l6pande med stridlbehandlingsdata. I nésta steg extraheras relevanta kvalitetspara-
metrar sdsom behandlingstid, dosering och dosvolymhistogram till det nationella
kvalitetsregistret for stralbehandling. Fran detta register kan sedan stralbehand-
lingsinformationen samkoras med de uppgifter som finns i de olika diagnosspeci-
fika kvalitetsregistren for cancer. Bade de lokala kvalitetsdatabaserna och det nat-
ionella kvalitetsregistret for strdlbehandling kan bli effektiva informationskallor for
kliniska revisioner bade lokalt och nationellt.

Registrerad uppfoljning av effekter av stralbehandling, bade objektiva och subjek-
tiva, gors endast 1 begrinsad omfattning idag och dé oftast inom avgransade forsk-
ningsprojekt. En mer systematisk och bredare registrering av stralbehandlingsef-
fekter skulle vara av stort viarde. Mgjligen kan sadan registrering i 6kande omfatt-
ning goras inom de diagnosspecifika kvalitetsregistren med stod av det nya nation-
ella kvalitetsregistret for strdlbehandling.
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4. Framtagning av revisionskrite-
rier — avgransningar

I vért arbete har vi inriktat oss pa att ta fram revisionskriterier med den patientori-
enterade stralbehandlingsprocessen i fokus av skédl som vi redogjorde for ovan.
Strélbehandlingsprocessen ir relativt vél avgriansad och beskriven i flera samman-
hang. SSM initierade i tva olika projekt riskanalyser av stralbehandling, dér typiska
stralbehandlingsprocesser beskrevs 1 detalj och dér risker for missdden analysera-
des med avseende pa sannolikhet, allvarlighetsgrad och konsekvens (28,29). En ris-
kanalys av VMAT-behandlingar har dven gjorts i Umed dér en noggrann genom-
gang av den strdlbehandlingsprocessen presenterats (30). Vara kriterier bygger i
huvudsak pé processerna for extern strdlbehandling, men de har dven direkt till-
lampning pé brachyterapiprocessen.
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5. Web-enkat for att forankra och
fanga upp revisionskriterier

En web-enkét séndes ut till samtliga 16 svenska stralbehandlingskliniker (se Ap-
pendix 1 och sektion 6). Enkiten var indelad i tva sektioner. Den ena géllde forslag
pa tidnkbara revisionskriterier och den andra var en kartliggning av frdgor med re-
levans for revision av stralbehandling. Enkédten var utformad sa att olika personal-
kategorier, ldkare, sjukskdterskor, fysiker och ingenjorer, kunde svara antingen var
for sig eller gemensamt for hela kliniken. Totalt kom 19 svar in frén 11 olika klini-
ker.

I enkdten kunde man betygsitta kriterierna i en skala fran 1 (inte viktigt) till 4
(mycket viktigt). Mojlighet att kommentera kriterierna och att foresla fordndringar
och tillagg gavs ocksa. Konstruktiva kommentarer gavs i ménga fall, men nédgra
helt nya revisionskriterier foreslogs inte i enkédtsvaren.
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6. Resultat — relevanta revisions-
Kriterier

I Appendix 1 redovisas en sammanstéllning av de 17 revisionskriterier som tagits
fram i enkdten. En mélséttning med projektet har varit att fa en bred forankring av
kriterierna i professionen pé vara stralbehandlingskliniker. Dérf6r har kriterierna i
Appendix 1 rangordnats efter medelvérdet av betygsattningen fran enkédtsvaren. En
annan viktig aspekt i beddmningen av kriterierna géller i vilken mén man kan finna
mitbara SGP-nivéer att revidera mot. I Appendix 1 har déarfor i mycket kortfattad
form angett vad SGP kan innefatta och vad man kan eventuellt kan grunda dem pa.
Vi har hér avstétt frn att ange detaljerade definitioner och nivéer for SGP for varje
kriterium, eftersom detta ofta kan vara fordnderlig materia. Detaljerade definitioner
av SGP maste tas fram infor varje enskild klinisk revision som genomfors.

Nér det géller forankring i form av podngséttning kan man notera att revisionskri-
terier for de mest grundldggande medicinska bedomningarna kommit hogst. Dessa
kriterier géller bestimning av targetvolymer, rutiner for dosordination, godkén-
nande av dosplaner samt rutiner for bedémning och godkdnnande av bildledd strél-
behandling. Att man uppfattar dessa omraden som sarskilt viktiga kan ocksa utldsas
ur de riskanalyser som gjorts av strdlbehandlingsprocessen vid svenska sjukhus
(27,28). Dir har just osékerheter vid bestdmning av targetvolymer beddmts vara
forknippade med de hogsta riskvérdena.

I litteraturen om klinisk revision finns en del att himta om standarder att revidera
mot (SGP). Alltfor langa véntetider och ledtider kan forsdmra behandlingsresulta-
ten och dessutom upplevas som negativt for den enskilda patienten. Det har darfor
tagits fram standardiserade vardforlopp for ett antal cancerdiagnoser dir granser for
véintetider och ledtider angetts. Rekommendationer for hur cancerbehandlingar
skall ges finns dven i nationella vardprogram for olika diagnosgrupper. Svag be-
manning inom stralbehandlingsverksamheten kan béde bidra till forsamrad kvalitet
och till langre véntetider. Denna fraga har blivit alltmer aktuell med tanke pa den
utbredda bristen pa onkologisjukskoterskor och strdlbehandlingsinriktade onkolo-
ger. For bemanning inom stralbehandlingsomrédet finns internationella rekommen-
dationer. Det kan tyckas ndgot motsadgelsefullt att se att just revisionskriterier som
géller bemanning och vardforlopp har fatt relativt ldga podng i enkéten trots att man
hér kan hitta tydliga SGP-nivéer. Kriteriet om foljsamhet mot nationella vardpro-
gram har dock som véntat fatt hog poang.

Det finns dven en rad kriterier som ar av stort intresse, men dér det kan vara svart
att finna tydliga standarder. Det géller framfor allt frdgor om tydliga och dokumen-
terade rutiner for olika delar av processen. En basal standardnivé ar givetvis att en
tydlig och dokumenterad rutin finns och att den foljs, men viktigare dr om rutinen
ar tillrackligt bra for att sikerstéilla god kvalitet och minimal risk for fel. En sédan
niva kan vara mycket svarare att faststédlla generellt eftersom den kan vara starkt
beroende av den lokala organisationen pa kliniken.
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I en andra del av vér enkdt stillde vi ett antal frigor for att kartlagga forhallanden
som kan ha relevans for klinisk revision. Resultatet av denna kartlaggning redovisas
1 Appendix 2. Virdet av enkétsvaren kan i viss min vara begrinsat eftersom inte
samtliga kliniker svarat pa enkdten. Nagra tydliga svar kan dnda noteras. De flesta
registrerar vintetider pd nagot sitt, vilket har betydelse for vart forslag till klinisk
revision nedan. Samtliga har gétt over till den standardiserade nomenklaturen for
stralbehandling, vilket dr en forutsittning for kvalitetsdatabasen MIQA och det nat-
ionella kvalitetsregistret for stralbehandling. Man kan ocksa se att det ar viktigt att
genomfora kliniska revisioner i en Oppen dialog som inbjuder till och underléttar
forbattringsarbete, och att de inte uppfattas som myndighetsinspektioner.
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/. Forslag om Kklinisk revision av
ett begransat omrade

Vart forslag ar att vilja kurativ huvud-halscancer utom hjarntumdrer som ett forsta
alternativ. Den kliniska revisionen bor goras externt och kan antingen genomforas
via enkét eller med revisionsteam. Ett mindre antal kliniker viljs ut, forslagsvis tva
lanssjukhus och tva universitetssjukhus. Intressanta fragestéllningar kan vara om
pressade ledtider och hdg patientbelastning kan inverka menligt pa kvaliteten, hur
patienturvalet pa kliniken paverkar ledtider eller om bemanning och klinikens stor-
lek har betydelse. En kvalitetsparameter av stor framtida betydelse dr om behand-
lingar registreras i kvalitetsdatabasen MIQA och i det nationella kvalitetsregistret
for stralbehandling. Revisionskriterier viljs ur listan som tagits fram i Appendix 1,
men givetvis kan nya kriterier bli aktuella.

Ett skil till att vélja detta omrade ar att det kan forvéntas att det finns pétagliga
skillnader mellan kliniker som behdver belysas. Vara enkédtsvar tyder pd att man
inte registrerar ledtiderna pa ett systematiskt och enhetligt sétt och darfor inte kén-
ner till laget. De resursbrister som kan finnas inom bemanningen pa vissa kliniker
(onkologisjukskoterskor, ldkare mm) kan gora att man inte klarar vardforloppets
krav. Det kan finnas svarigheter med att fa fram jamforbara uppgifter om ledtider
pa grund av olika sétt att médta och registrera. Det kan darfor vara av virde att se i
vilken mén kvalitetsdatabaser (MIQA) och kvalitetsregister kan bidra till enhetlig-
het och jimforbarhet.
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8. Slutsatser

Stralbehandling av cancer har endast 1 begransad omfattning blivit foremal for kli-
nisk revision 1 Sverige. Andra ldnder har kommit betydligt ldngre i det avseendet.
For att klinisk revision av strdlbehandling skall komma igang kravs att en perma-
nent, nationell organisation formas enligt de riktlinjer som foreslagits i rapporten
SSM 2012:04 Forslag till nationell modell for klinisk revision av stralbehandlings-
verksamhet”.

Inom det aktuella projektet har ett antal kriterier for klinisk revision av strdlbehand-
lingsprocessen tagits fram och forankrats inom professionen. Som ett forsta pilot-
projekt med klinisk revision av ett begransat omrdde inom strédlbehandlingsproces-
sen foreslds en revision av ledtider och kvalitetsindikatorer for kurativ huvud-hals-
cancer.
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Appendix 1

Sammanstillning av revisionskriterier rangordnade utgaende fran betygspoang 1

enkétsvar.
Revisionskriterium Medelpoiang | SGP
i enkit
Hur kvaliteten pa targetdefinit- Att nationella riktlinjer f6ljs. Att
ion sdkras (nationella/lokala 3,9 adekvata hjdlpmedel finns och
riktlinjer, hjdlpmedel sasom at- anvénds for targetdefinition. Att
las med mallar, targetronder for targetronder eller motsvarande
gemensam beddmning, etc) finns for gemensam bedomning.
Att rekommenderade dosgranser
for riskorgan foljs t ex. QUAN-
TEC (1)
Om det finns dokumenterade Att dokumenterade rutiner finns
rutiner for dosordination och 3,9 och f6ljs. Att rutinens innehall
godkdnnande av dosplaner; uppfyller acceptabla mini-
vem som signerar, ndr det gors mikrav. Att signering och ansvar
och 1 vilket system mellan ldkare, sjukhusfysiker,
onkologi-sjukskoterskor m. fl. dr
tydlig.
Hur ansvarsfordelningen gors Att dokumenterad ansvarsfordel-
nér flera personer och yrkeska- 3.8 ning finns och foljs. Att ansvars-
tegorier dr involverade i samma fordelningen &r lagenlig (legiti-
fall (vem som kontrollerar vad, mationskrav).
vad som ingédr i signaturerna,
hur dokumentation gors)
Om det finns dokumenterade Att dokumenterade rutiner finns
rutiner for bildledd behandling, 3.8 och foljs. Att ansvarsfordelning

IGRT (frekvens, toleranser,
vem som beddmer och godkéin-
ner)

(delegation) mellan personalka-
tegorier finns for beddmningar.
Att systematiska och upprepade
kvalitetsuppfoljningar finns (fix-
ations-metoder, marginaler
CTV-PTV etc.)

1. SM Bentzen, LS Constine, ]JO Deasy, A Eisbruch, A Jackson, LB Marks, RK
Ten Haken, ED Yorke. Quantitative Analyses of Normal Tissue Effects in the
Clinic (QUANTEC): An Introduction to the Scientific Issues. Int. J. Radiation
Oncology Biol. Phys., 2010;76(3):S3-9.
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Om det finns en faststilld och

Att dokumenterad struktur med

kénd struktur i hur beslut om 3,7 stralanméalan/stralremiss finns

stralbehandling tas (stralanmi- och foljs. Att strdlanma-

lan, etc.) lan/stralremiss dr tillganglig for
alla berorda digitalt eller pa pap-
per. Att system finns som kan
goras tvingande nér det géller
fullstindighet (digitala).

Om nationella vardprogram 3,7 Nationella vardprogram finns for

foljs och 1 sé fall for vilka dia- ett antal diagnoser.

gnoser

Rutinerna for aterrapportering Att ett dokumenterat system for

av incidenter till berdérd perso- 3,7 incidentrapportering finns och

nal och dtgirder for att undvika anvinds i rimlig omfattning. Att

liknande framtida incidenter hiandelseanalys aterfors till be-
rord personal systematiskt och
frekvent. Att kriterier finns for
vilka slags stralbehandlingsinci-
denter eller missdden som rap-
porteras till myndigheter: SSM,
SoS.

Hur kvaliteten sikras pa den in- Att informationen &r adekvat

formation som ges till patien- 3,6 (checklista pa informationspunk-

ten, samt av vem och 1 vilket ter). Att man sékrar att informat-

skede informationen ges. ionen ges 1 ratt tid. Att skriftlig
information anvénds nir det r
nodvindigt.

Hur kontroll gors av tidigare Att sokning gors i1 det egna sjuk-

given behandling, och hur upp- 3,6 husets journalsystem. Att in-

skattning av kvarvarande formation hamtas fran andra kli-

straleffekt 1 6verlappande om- nikers journalsystem. Att patien-

raden gors. ten (och anhoriga) tillfragas om
ev. tidigare given strdlbehand-
ling. Att adekvata metoder an-
véinds for berdkning eller upp-
skattning av kvarvarande stralef-
fekt fran tidigare givna behand-
lingar.

Hur, och i vilken utstrickning Att MDK héllits innan beslut om

multidisciplindra konferenser 3,5 strdlbehandling. Att MDK hallits

(MDK) anvénds. vid beslut om target och
dosplan.

Hur kvaliteten pd VMAT-pla- Att adekvata optimeringsalgorit-

nering sdkras (utbildning i opti- 3,5 mer anvénts. Att klinikgemen-

meringssystemet, klinikgemen-
samma mallar for optimering,
etc)

samma mallar/rutiner for opti-
mering anvénts. Att gemen-
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samma riktlinjer for target-tack-
ning och dos till riskorgan f6ljts
(dose constraints, QUANTEC)?

Rutinerna for efterfoljande vard
och rutiner for aterbesok hos
onkolog.

3,5

Att dokumenterade rutiner for
aterbesok och uppfoljning finns.
Att ansvarig strildoktor far ater-
rapportering av behandlingsre-
sultat och biverkningar frén de
aterbesok och uppfoljningar som
gjorts (ofta pd annan klinik eller
av andra doktorer pé kliniken).

Hur kvaliteten sikras pa regi-
streringen/matchningen av bil-
der frin MR, PET, CT, angio-
grafi, etc. (vem som matchar,
vem som ansvarar, om kriterier
finns, utbildning, etc.)

3,5

Att rétt kompetens anvinds vid
registrering. Att mjukvara for re-
gistrering kvalitetssikras och
kontrolleras. Att dokumenterad
utbildning finns for personer
som registrerar bilder. Kompe-
tens.

Om standardiserade vardfor-
lopp foljs

3.4

Att nationella vardforlopp f6ljs
for aktuella diagnoser. Att det
redovisas nér det finns goda skal
att inte folja dem. Att sékerstélla
att behandlingens kvalitet inte
blir lidande av press att f6lja an-
givna ledtider. Att vardforlop-
pens riktlinjer r tillgéngliga for
alla som ansvarar for och ser till
att de foljs.

Hur kvaliteten pd dosplane-
rings-CTn sdkerstills (kalibre-
ring av CT-vérden, lasrar, bild-
kvalitet, dosimetri)

3.3

Metoder och frekvenser for kon-
troller? Sérskilt viktigt for parti-
kelterapi, ddr CT-protokoll for
fotoner inte accepteras for proto-
ner.

Bemanning

3,1

Att de internationella och ev.
nationella riktlinjer pa beman-
ning inom stralbehandling f6ljs 1
rimlig utstrickning. Att man hal-
ler en miniminiva som ar accep-
tabel for att behandla strélsikert.
Att dokumenterad och tillrdcklig
utbildning finns for de personal-
kategorier som arbetar med stral-
behandling.

Hur behandlingar utan kopp-
ling till OIS (t ex rontgen,
bucky, brachy) registreras

3,0

Att registrering och dokumentat-
ion sker pa en niva som &r jam-
forbar med OIS-kopplade be-
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handlingar. Att effektiva meto-
der anvénds for registrering och
dokumentation: manuell vs.
automatisk inmatning. Att mgj-
ligheter till effektiv uppf6ljning
finns. Att export till MIQA kan
goras.
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Appendix 2

Resultat av kartldggning av frigor med relevans for klinisk revision.

Hur definierar ni vantetider pa din kli-
nik?

De flesta som méter definierar det som
tiden fran behandlingsbeslut/remiss till
behandlingsstart.

Om man inte bedomer sig ha vénteti-
der har man inte heller definierat detta.

Registrerar ni vintetider pé din klinik,
och 1 sé fall hur?

Majoriteten registrerar véntetider,
dven om definitionen kan vara oklar.
De flesta registrerar manuellt, men
nagra anvinder administrativa system.

Behandlar ni patienter som kommer
frén 14n som inte har egen strdlbehand-
ling?

En stor majoritet gor detta.

Vilka virdprogram/studieprotokoll
foljer ni for foljande diagnoser?

Fragan géllde brostcancer, prosta-
tacancer, lungcancer, huvud-halscan-
cer och smaértpalliation. Bilden ar
mycket splittrad med allt fran nation-
ella och regionala vardprogram till
egna riktlinjer. For smértpalliation fol-
jer samtliga sina egna riktlinjer.

Har ni speciella dosplanronder?

Samtliga har detta.

Har ni speciella targetronder?

1/3 har separata targetronder.

Foljer ni den standardiserade nomen-
klaturen for strdlbehandling?

Samtliga f6ljer den helt eller delvis.

Markera vad som ritas pa din klinik
for de olika diagnosgrupperna brost-,
prostata-, lung- och H&N-cancer samt
smértpalliationer.

En stor majoritet definierar CTV och
PTV for brost-, prostata-, lung- och
H&N-cancer. Ett fital definierar ocksa
ITV {6r lungcancer. For smartpalli-
ationer ritar mer dn hélften CTV och
PTV, men nagra nojer sig med PTV
enbart.

Har ni nagot lagsta krav for vil-
ket/vilka bildsystem som behdvs for
att sikerstilla behandlingsposition for
olika diagnoser? (T ex, finns det vissa
diagnoser som inte behandlas pa appa-
rater utan mojlighet till kV-bilder?)
Beskriv!

kV-bildtagning och mgjlighet till
CBCT ér nu ett krav vid upphand-
lingar. Flera kliniker har detta pd alla
maskiner. De som har maskiner med
bara MV-bildtagning anvénder dessa
till enklare, mer standardiserade be-
handlingar som brdst, prostata och
palliationer. Nagon kraver kV-match-
ning for VMAT och CBCT for stereo-
taktisk behandling.

Anviander ni andningsanpassad be-
handling (gating)?

Cirka 2/3 gor detta.
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Finns dokumenterade rutiner for hur
beslut tas om klinisk drift av stralbe-
handlingsutrustning efter nyinstallat-
ion, service eller uppgradering?

En stor majoritet har detta.

Vem eller vilka tar beslut om klinisk
drift av strédlbehandlingsutrustning ef-
ter nyinstallation, service eller uppgra-
dering?

Oftast sjukhusfysiker, ganska ofta
dven ingenjor. I nagra fa fall cheferna.

Hur dokumenteras att personal har ge-
nomgatt lagstadgad stralskyddsutbild-
ning?

Det vanligaste ar att dokumentationen
sker hos nidrmaste chef, men det fore-
kommer dven att det dokumenteras
centralt.

Vilket system for avvikelsehantering
anvander ni? Hur fungerar det nér det
giller att registrera och ta emot strilre-
laterade incidenter?

Bland de kliniker som svarat finns sex
olika system i drift. Oftast gér handel-
ser som &r stralningsrelaterade till
sjukhusfysiker for utredning.

Ovriga kommentarer. Kommer du pa
ndgot mer man bor tidnka pé for att fa
relevanta kriterier i en klinisk revis-
ion?

Onskan om god dialog i revisionen —
ingen inspektion.

Viktigt att alla yrkeskategorier dr in-
volverade.

Flera foreslar att nagot om introdukt-
ion och utbildning, samt systematisk
utveckling ska inga.

Négon pépekar att revisionen inte ska
vara ett instrument for att fa mer resur-
ser, vilket inspektionerna ibland har
blivit.

SSM 2017:14 22




SSM 2017:14



2017:14 Stralsakerhetsmyndigheten har ett samlat
ansvar for att samhéllet &r stralsakert. Vi
arbetar for att uppna stréalsakerhet inom
enrad omréden: karnkraft, sjukvard samt
kommersiella produkter och tjanster. Dessutom
arbetar vimed skydd mot naturlig strélning och
foratt hgja stralsakerheteninternationellt.

Myndigheten verkar p&drivande 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,

vi stédjer 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 syftartill att hgja stralsdkerhetenivissa
osteuropeiskalander.

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

Stralsakerhetsmyndigheten
Swedish Radiation Safety Authority

SE-17116 Stockholm Tel: +46 879940 00 E-mail: registrator@ssm.se
Solna strandvag 96 Fax:+4687994010 Web: stralsakerhetsmyndigheten.se
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