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den 30 januari 2009

beslutade den 19 december 2008.

Strélséikerhetsmyndigheten foreskriver> * foljande med stod av 7 §
stralskyddsforordningen (1988:293).

Tillimpningsomrade och definitioner

1§ Dessa foreskrifter &r tillimpliga pé extern stralbehandling,
inklusive buckyterapi och pa brachyterapi.
Pa buckyterapi ska dock bara 2-4 §§,6 §,7§,88 1-20ch 6,9 §,12 §,
22 § 1 och andra och tredje styckena samt 26 § och 29 § vara tillimpliga.
Foreskrifterna dr inte tillimpliga pa nukledrmedicinsk verksamhet.

2§  Termer och begrepp som anvinds i Stralsikerhetsmyndighetens
foreskrifter (SSMFS 2009:35) om allménna skyldigheter vid medicinsk
och odontologisk verksamhet med joniserande stralning har samma
betydelser i dessa foreskrifter.

38 I dessa foreskrifter avses med
brachyterapi: behandling med radioaktiva stralkillor som

placeras i eller pa patientens kropp,

buckyterapi: extern stralbehandling med rontgenstralning
vars rorspanning inte 6verstiger 10 kilovolt,

extern stralbehandling: behandling av patienter med joniserande
stralning fran strilkéllor som befinner sig
utanfor patienten,

! Dessa foreskrifter har tidigare kungjorts i Statens strilskyddsinstituts forfattningssamling

(SSIFS 2000:4).

2 Jimfor Rédets direktiv 97/43/Euratom av den 30 juni 1997 om skydd for personers hiilsa

mot faror vid joniserande strilning i samband med medicinsk bestralning och om

upphévande av direktiv 84/466/Euratom, EGT L180, 9 juli 1997, s.22 (Celex 3971L.0043).

3 Anmilan har gjorts enligt Europaparlamentets och Radets direktiv 98/34/EG av den 22 juni

1998 om ett informationsforfarande betriffande tekniska standarder och foreskrifter och

betriffande foreskrifter for informationssamhillets tjanster, EGT L 204, 21.7.1998, s.37

(Celex 398L0034), dndrat genom Europaparlamentets och Radets direktiv 98/48/EG, EGT L

217,5.8.1998, s. 18, (Celex 398L.0048). 1
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interlock: anordning som avbryter utsindande av
stralning  for att  forhindra oavsiktlig
exponering,

mdlvolym: den volym som under behandlingen avses bli

péaverkad med den planerade strdldosen.

Kompetens

48 Verksamhet med medicinsk strdlbehandling ska ledas av en
legitimerad ldkare med specialistkompetens i onkologi eller, i friga om
gynekologiska  sjukdomar, av en legitimerad ldkare med
specialistkompetens 1 gynekologisk onkologi. Verksamhet med
buckybehandling far dock ledas av en legitimerad likare med
specialistkompetens i hud- och kénssjukdomar.

58§ Verksamheten ska bedrivas i ndra samarbete med en

sjukhusfysiker. Denna ska leda den del av verksamheten som ror de

fysikaliska och mittekniska momenten. Sjukhusfysikern ska aktivt delta i

processen att optimera varje patients stralbehandling samt svara for

administrering och kontroll av den absorberade dos som ges till patienten

i samband med behandlingen.

Utover vad som sdgs 1 forsta stycket ska sjukhusfysikern vara
tillstindshavarens expert i Ovriga frdgor som r6r stralskydd.
Sjukhusfysikern ska vara samordnare av stralskyddsverksamheten med
vilket avses att sjukhusfysikern ska
1. ha god insyn i tillstindshavarens terapiverksamhet,

2. i samrad med den som innehar den radiologiska ledningsfunktionen
utforma rutiner for omhindertagande av patienter som undergér
sddana behandlingar dir stralkillor 1imnas kvar i kroppen,

3. medverka vid upprittande och genomforande av
kvalitetssikringsprogram for savil arbetsmetoder som utrustningar,

4. svara for att nya behandlingsmetoder utvidrderas frén
stralskyddssynpunkt,

5. delta i utredning av oplanerade hindelser av betydelse fran
stralskyddssynpunkt,

6. medverka vid upphandling av utrustning,

7. planera och kontrollera stralskyddet vid ny- och ombyggnad av
lokaler,

8. i samrdd med berord personals chefer och den som innehar den
radiologiska ledningsfunktionen svara f6r sddan utbildning som ir av
betydelse fran stralskyddssynpunkt,

9. svara for utformning av rutiner for kontroll av personalstraldoser och
for omgivningskontroller samt

10.svara for framtagning av rutiner for byte av stralkdllor i
behandlingsutrustningar och for transporter och hantering av
stralkillor och radioaktivt avfall.
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6§  All personal i verksamheten ska ha sadan teoretisk och praktisk
utbildning som behovs for att arbetet ska kunna utféras pa ett frén
stralskyddssynpunkt tillfredsstillande stt.

Rutiner for utbildning av personalen ska finnas skriftligt
dokumenterade i1 den kvalitetshandbok som avses i 7 och 8 §§. Av
dokumentet ska framgé vilka utbildningsmoment olika personalkategorier
maste ha gétt igenom for att fa utfora ett visst arbete.

Personalen ska genom kvittering bekrifta att sdkerhetsrutiner och
andra utbildningsmoment genomgétts.

Kvalitetssikring*

78§  Tillstindshavaren ska ha ett upprittat kvalitetssikringsprogram
som innefattar kontroll av sdvél utrustningar som arbetsmetoder. En i
programmet ingdende kvalitetshandbok ska beskriva procedurer som
tillforsékrar att den absorberade dosen i mélvolymen Overensstimmer
med den planerade dosen for varje patient.

8§ Kvalitetshandboken ska minst innehdlla beskrivningar och
atgidrdsprogram vid konstaterade avvikelser vad avser

1. procedurer for kontroll av funktionen av utrustningar som anvinds for
planering, bestralning, informationséverforing, verifikation, kalibre-
ring och kontroll,

rutiner for bestdmning och kontroll av dosen i stralfiltet,

rutiner for regelbunden kalibrering och kontroll av métinstrument,
sdkerhetssystemen och rutinerna for kontroll och service av dem,
procedurer for kontaminationskontroller och

program for utbildning av berérd personal.

O U g

9§ Utover de regelbundna kontrollerna ska utrustningar kontrolleras
efter sddana tekniska ingrepp som kan ha paverkat funktionen, efter byte
av stralkillor samt nér det i Ovrigt bedoms nodvindigt. Resultaten av
utforda kontroller samt vidtagna serviceatgidrder ska dokumenteras.
Uppdagade fel ska atgirdas.

10§ Kovalitetshandboken ska innehélla beskrivningar av procedurer
som hindrar forutsebara fel vilka skulle kunna medféra oavsiktliga eller
felaktiga bestralningar.

11§ Kovalitetshandboken ska innehalla en plan for extern oberoende
kontroll av bestimning av dosen i stralfiltet. Sddan kontroll ska alltid
goras innan en ny bestralningsutrustning tas i kliniskt bruk, samt nér det i
ovrigt beddms nodvindigt.

* Socialstyrelsens foreskrifter (SOFS 2005:12) om ledningssystem for kvalitet och
patientsékerhet i hilso- och sjukvérden.
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Procedurer

12§ For alla behandlingsmetoder ska det finnas skriftliga
metodbeskrivningar. Av dessa ska framga vilken befattningshavare som
svarar for varje enskilt moment i behandlingen.

13§ Varje behandling ska foregds av en optimerad individuell
dosplanering, som ska utforas i ndra samarbete mellan sjukhusfysiker och
lakare. Den faststillda dosplaneringen ska signeras av sjukhusfysikern
och ldkaren i ett for varje patient individuellt behandlingsprotokoll.

Alla 6vriga parametrar av betydelse for behandlingen ska antecknas i
behandlingsprotokollet.

Vid extern strdlbehandling ska den individuella patientdosen
kontrolleras med mitning forsta gdngen ett nytt stralfilt ges, och direfter
nir det bedoms nodvindigt. Vid brachyterapi ska patientdosen maétas i
den mén det ar mojligt.

14 § Parametrar som ir av betydelse for behandlingen ska kontrolleras,
om mdjligt med tva av varandra oberoende metoder, eller i varje fall av
tvad personer oberoende av varandra. Kontrollerna ska bekriftas med
signaturer av de bada personerna. En rimlighetskontroll ska alltid utforas.

15§ Vid planering av behandling av en kvinna i fertil alder ska hinsyn
tas till om hon ir gravid. Om graviditet foreligger eller inte kan uteslutas
ska berittigandet av bestralningen, huruvida den ir bradskande och om
det finns alternativa behandlingsmetoder provas sarskilt.

16 § Det ska finnas rutiner for registrering av avvikelser och korrigering
av sadana. Konstaterade avvikelser ska foras in i behandlingsprotokollet.

Det ska finnas ett system for sammanstillning och analys av
avvikelser.

17§ Vid brachyterapi ska sikerstillas att ingen stralkilla blir
kvarglomd i patienten efter behandling. Detta ska kontrolleras med tva av
varandra oberoende procedurer sddana att
1. ett detektormonitorsystem, eller motsvarande, indikerar nir alla
stralkallor &r tillbaka i skyddat lige och
2. mitningar utfors 6ver det behandlade omradet pa patienten.
Utférd kontrollmiétning av patienten efter avslutad behandling ska
signeras i behandlingsprotokollet.
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Utrustning

18 § Utrustning som anvénds for strdlbehandling ska vara limpad for
sitt andamal. Dér sa dr tillimpligt, ska den ha tva av varandra oberoende
system som forebygger felfunktion.’

Sikerhetssystemen ska innefatta interlock av behandlingsrummet och
latt atkomliga nodbrytare.

19§ Vid nyanskaffning av radioaktiva stralkéllor eller utrustningar som
innehéller sddana killor ska det finnas en plan for framtida
omhiéndertagande av det radioaktiva avfallet.

20 § Utrustningar som innehaller radioaktiva stralkillor ska vara mérkta
med varselsymbol for joniserande strilning® samt uppgifter om nuklid och
aktivitet.

21§ Liampliga referensinstrument ska finnas for dosmétningar och
kontroller. Dessa instrument ska kalibreras vid riksmitplats eller
motsvarande minst en ging vartannat ar samt nir det i Ovrigt bedoms
nodvindigt. Referensinstrumentens funktion och stabilitet ska
kontrolleras regelbundet.

22§ Tillstandshavaren ska en gang om éret inventera sitt innehav av
bestralningsutrustningar och radioaktiva stralkéllor. Vid inventeringen ska
en forteckning uppréttas som omfattar
1. utrustningar och radioaktiva stralkdllor som anvidnds for
stralbehandling,
2. stralkillor som anvénds for planering och uppf6ljning och
3. kalibreringsstralkéllor.
Forteckningen ska omfatta uppgifter om typ, fabrikat, stralslag, energi,
nuklider och dessas aktiviteter, anskaffningsar och placering.
Forteckningen ska fore utgangen av mars manad varje ar séndas till
Stralsdkerhetsmyndigheten. Rapporteringen behdver dock inte omfatta
stralkéllor med aktiviteter mindre dn 500 megabecquerel.

Lokaler

23§ Vid planering av ett nytt behandlingsrum, eller vid ombyggnad
som kan  péverka  stralskyddet, ska samrdd ske  med
Stralsidkerhetsmyndigheten. Samradet ska avse siddana fragor som
byggmaterial, stralskdrmning och sikerhetssystem. Samrad ska dven ske
vid sddana fordndringar av omgivande lokaler eller byggnader som
innebir att kravet i 24 § inte uppfylls.

3 Utrustning som r férsedd med CE-méirkning forutsitts uppfylla kraven i dessa foreskrifter
och i berorda tillimpliga direktiv i vilka anbringandet av CE-markning faststillts.

¢ Varselsymbol for joniserande strilning finns i standard ISO 7010. Symbolen ér identisk
med den symbol som visas i Radets direktiv 92/58/EEG av den 24 juni 1992 om minimikrav
betriffande varselmirkning och signaler for hidlsa och sikerhet i arbetet, EGT L 245,
26.8.29,5.23, (Celex 392L.0058).
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24§ Ett behandlingsrum ska ha sddan stralskdrmning att det &r
osannolikt att ndgon individ ur allménheten erhaller en effektiv dos som
Overstiger 0,1 millisievert per &r.

25§ Varje behandlingsrum ska vara dokumenterat med avseende pa
1. den ilokalen befintliga utrustningens typ, placering och stralfilt,
2. byggmaterialets art, tjocklek och stralskdrmningsférmaga,

3. labyrint och sidkerhetssystem och

4. resultat av stralningsmétningar utanfor lokalen.

26 § Det ska finnas ett sidkerhetssystem, som omfattar las for lokaler
och utrustningar och som hindrar obehorigt tilltride eller obehorig
anvindning.

27 § I behandlingsrum eller lokaler dér personer, forutom patienten,
inte far befinna sig under bestrdlning ska det finnas en procedur for
avsyning av lokalen. Det ska finnas ett system av strombrytare eller andra
styrdon vars mandvrerande bekriftar att avsyning gjorts. Bestralning ska
inte kunna péborjas utan sddan bekriftelse.

Utanfor dorrar till behandlingsrum ska det finnas akustiska eller
optiska signaler som visar att bestralning pagar.

28 § Hantering och forvaring av radioaktiva stralkéllor for brachyterapi
ska ske i en sérskild, for andamalet anpassad, lokal.

Statistiska uppgifter

29 § Tillstaindshavaren ska pa anmodan av Stralsdkerhetsmyndigheten
lamna uppgifter om antal och typ av strdlbehandlingar och om dirvid
givna strildoser till malvolymerna, samt sammanstillning Over
konstaterade avvikelser enligt 16 §.

Undantag

30§ Strilsikerhetsmyndigheten far medge undantag fran dessa
foreskrifter om sarskilda skil foreligger och om det kan ske utan att syftet
med foreskrifterna dsidositts.

Dessa foreskrifter triader i kraft den 1 februari 2009.

STRALSAKERHETSMYNDIGHETEN

ANN-LOUISE EKSBORG

Teresa Kupfer



