Stralsdkerhetsmyndighetens )

Stral
forfattningssamling sékerhets
myndigheten
ISSN 2000_0987 Swedish Radiation Safety Authority
Utgivare: Johan Strandman
Stralsikerhetsmyndighetens foreskrifter om SSMFS 2008:34
nukleirmedicin;’ Utkom frin trycket

den 30 januari 2009

beslutade den 19 december 2008.

Strélsikerhetsmyndigheten foreskriver’ foljande med stod av 7 §
stralskyddsforordningen (1988:293).

Tillampningsomrade och definitioner

1§ Dessa foreskrifter och allmidnna rad #r tillimpliga pa nukledr-
medicinsk verksamhet i humansjukvérden. Foreskrifterna &r ocksa til--
lampliga pé verksamheter dir radioaktiva dmnen tillférs ménniskor i
samband med forskning och for rittsliga eller forsakringstekniska under-
sokningar.

2§  Termer och begrepp som anvinds i Stralsikerhetsmyndighetens
foreskrifter (SSMFS 2008:35) om allmédnna skyldigheter vid medicinsk
och odontologisk verksamhet med joniserande stralning har samma bety-
delser i dessa foreskrifter.

38 I dessa foreskrifter och allminna rdd avses med

diagnostisk en av Stralsikerhetsmyndigheten faststilld

referensnivd: aktivitetsniva for en viss typ av undersokning
och som, om den Overskrids, ska foranleda en
atgird,

individuell planering av vilken aktivitet som ska tilldelas

dosplanering: patienten med hénsyn till malvdvnadens egen-

skaper, patientens allmidnna tillstind, patien-
tens vikt, tidigare behandling, laboratorievir-
den och andra individuella faktorer,

mdlvdvnad: den vévnad eller det organ en behandling avser
att paverka.

! Dessa foreskrifter och allmidnna rid har tidigare kungjorts i Statens strilskyddsinstituts

forfattningssamling (SSI FS 2000:3).

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

faror vid joniserande stralning i samband med medicinsk bestralning och om upphidvande av

direktiv 84/466/Euratom, EGT L180, 9 juli 1997, s.22 (CELEX 397L0043). 1
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Kompetens

4§  For verksamhet med nukledrmedicinska undersékningar ska den
radiologiska ledningsfunktionen innehas av en legitimerad ldkare med
specialistkompetens inom nukleéirmedicin.

For medicinsk verksamhet med nukledrmedicinska behandlingar ska
den radiologiska ledningsfunktionen innehas av en legitimerad ldkare med
specialistkompetens i onkologi.

5§  Sjukhusfysikern och den som innehar den radiologiska lednings-
funktionen ska tillsammans se till att stralningen anvinds pé ett optimerat
sitt med hénsyn till det medicinska syftet och straldoser till patienter.

Sjukhusfysikern ska vara tillstindshavarens expert i frdgor som ror
stralningsfysik och stralskydd samt vara samordnare av stralskyddsar-
betet, med vilket avses att sjukhusfysikern ska

1. ha god insyn i tillstindshavarens nukledrmedicinska verksamhet,

2. medverka vid upprittande och genomférande av kvalitetssékringspro-
gram for savil arbetsmetoder som utrustningar,

3. svara for att nya undersoknings- och behandlingsmetoder utvérderas
fran stralskyddssynpunkt,

4. delta i utformningen av rutiner for omhéndertagande av patienter som
administrerats radioaktiva 4mnen,

5. svara for matmetodik vid métningar av aktivitet som administreras till
patienter samt vid handhavande och kontroll av métinstrument,

6. delta i utredningar av oplanerade hindelser som &r av betydelse fran
stralskyddssynpunkt,

7. medverka vid upphandling av utrustningar for nukledrmedicinsk verk-
sambhet,

8. planera och kontrollera strilskyddet vid ny- och ombyggnad av loka-
ler,

9. isamrdd med berdrd personals chefer och den som innehar den radio-
logiska ledningsfunktionen svara for sddan utbildning som dr av bety-
delse fran stralskyddssynpunkt,

10. svara for utformning av rutiner for kontroll av personalstraldoser och

11.medverka vid framtagning av rutiner for transporter av radioaktiva
dmnen och hantering av radioaktivt avfall.

6§  All personal i verksamheten ska ha sadan teoretisk och praktisk
utbildning som behdvs for att arbetet ska kunna utforas pa ett fran stral-
skyddssynpunkt tillfredsstillande sitt.

3 Den radiologiska ledningsfunktionen far av tillstindshavaren tilldelas en legitimerad
ldakare med specialistkompetens som ligger nédra nukledrmedicinen, och som har tidigare
erfarenhet av nukledrmedicin innan nukledrmedicin formaliserades som en sérskild
specialitet av Socialstyrelsen.
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Rutiner for utbildning av personalen ska finnas skriftligt dokumente-
rade i den kvalitetshandbok som avses i 7 §. Av dokumentet ska framgé
vilka utbildningsmoment olika personalkategorier maste ha gétt igenom
for att fa utfora ett visst arbete. For personal som rutinméssigt arbetar med
undersokningar av barn, med screeningverksamhet, eller med doskra-
vande undersokningar ska sirskilt hoga krav stéllas pa utbildning.

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

Kvalitetssikring*

7§  Tillstandshavaren ska ha ett upprittat kvalitetssikringsprogram. En

i programmet ingdende kvalitetshandbok ska minst omfatta

1. beskrivning av procedurer som tillforsdkrar att rdtt patient far ritt
radiofarmakum och ritt aktivitetsméngd,

2. beskrivningar av sidrskilda rutiner for anpassning av aktiviteter for
administrering till barn,

3. en beredskapsplan som omfattar atgérder i syfte att mildra de skadliga
effekterna om en feladministrering trots allt skulle ske,

4. beskrivning av atgérder som ska vidtas om en patient med kvarvarande
aktivitet 1 kroppen avlider,

5. procedurer for kontroll av funktionen hos gammakamera,
upptagsmitare och annan apparatur som anvénds i verksamheten,

6. beskrivning av rutiner for anskaffning, kalibrering, handhavande och
underhdll av stralskyddsinstrument, instrument for att identifiera
radionuklider samt aktivitetsmétare och

7. program for utbildning av berérd personal.

8§  Instrument for aktivitetsmitning ska kontrolleras med avseende pa
funktion och stabilitet minst en gang i manaden. Resultaten av kontroller-
na ska dokumenteras.

Lokaler

9§ Beredning av radioaktiva preparat infor administrering till patien-
ter ska ske i ett laboratorium som &r avsett for hantering av dppna stral-
killor.

10§ Administrering av radiofarmaka ska ske i ett utrymme som éar latt
att rengora och lampligt for hantering av 6ppna stralkillor.

Transportavstandet mellan laboratoriet didr det radioaktiva preparatet
bereds och patienten ska vara sa kort som &r rimligt mojligt.

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



SSMES 2008:34

11§ Patienter som har tillforts radioaktiva @mnen for behandling och
som stannar kvar pa sjukhuset ska placeras sé att straldoserna till perso-
nal, andra patienter eller besokare blir sa sma som &r rimligt mojliga.

Dosplanering

12§ Varje behandling ska foregas av en individuell dosplanering, som
ska utforas i ndra samarbete mellan likare och sjukhusfysiker. Dosplane-
ringen ska goras s att exponeringen av malvdavnaden blir tillricklig for
att uppna den avsedda effekten, medan straldosen till omgivande frisk
vévnad blir sa liten som &r rimligt mojlig.

Behandlingar fér inte fraktioneras av andra skil 4n rent medicinska.

13§ Sjukhusfysikern ska svara for att kontrollmétning av den aktivitet
som tillfors patienten utfors fore varje behandling. Utford kontroll ska
signeras.

Diagnostiska referensnivaer

14 § For de olika typer av undersokningar for vilka Stréalsdkerhetsmyn-
digheten har faststillt diagnostiska referensnivaer, ska medelvirdena av
tillford aktivitet for en grupp normalstora patienter bestimmas. Om de
dérvid funna medelvérdena Gverskrider de diagnostiska referensnivaerna,
ska orsaken till detta utredas och atgdrder vidtas for att optimera under-
sokningarna.

Resultaten av medelvirdesbestimningarna ska dokumenteras och pa
anmodan ldmnas till Stralsikerhetsmyndigheten.

Gravida eller ammande kvinnor

15§ Vid planering av undersokning eller behandling av en kvinna i
fertil dlder ska hinsyn tas till om hon #r gravid eller ammar. Om gravidi-
tet foreligger eller inte kan uteslutas ska berittigandet av bestralningen
och huruvida den dr bradskande provas sirskilt.

Kvinnor som ammar ska, innan undersokningen eller behandlingen
paborjas, informeras om rekommenderat amningsuppehall enligt avsnitt 1
i de allménna raden.

Begrinsning av straldoser

16 § Tillstandshavaren ska se till att det finns upprittade rutiner for nér

en patient far lamna sjukhuset efter behandling. Vigledande ska vara en

bedomning av vilka strdldoser som anhoriga och personer ur allménheten

kan utséttas for. Harvid ska det vara osannolikt att den effektiva dosen

1. for nagon person ur allmédnheten 6verstiger 0,3 millisievert (mSv),

2. for anhdriga barn dverstiger 1 mSv och

3. for anhoriga vuxna Gverstiger 3 mSv eller, for anhdriga i aldern 60 ar
eller mer, overstiger 15 mSv.
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Rekommenderade aktivitetsvdarden for nédr en patient kan skrivas ut
fran sjukhuset anges i avsnitt 2 i de allménna raden.

17 § Innan en patient limnar sjukhuset ska den som har utfort behand-
lingen se till att patienten, dennas ledsagare och berord nédra anhorig, i
tillimpliga delar, far sddan information som avses i avsnitt 2 i de all-
ménna radden samt i ovrigt vad som rekommenderas i avsnitt 3 i de all-
ménna raden. Informationen ska vara skriftlig och formulerad si att den
kan forstds av en lekman.

Statistiska uppgifter

18 § Tillstandshavaren ska fore den 30 april till Stralsikerhetsmyndig-
heten limna uppgifter avseende verksamheten foregédende kalenderar.
Uppgifterna ska for varje typ av undersokning eller behandling omfatta
antalet undersokningar och behandlingar, och dérvid anvéinda radioaktiva
lakemedel samt medeltalet av tilldelade aktiviteter.

Undantag

19 § Stralsikerhetsmyndigheten far medge undantag fran dessa fore-
skrifter om sarskilda skil foreligger och om det kan ske utan att syftet
med foreskrifterna asidositts.

Dessa foreskrifter trider 1 kraft den 1 februari 2009.

STRALSAKERHETSMYNDIGHETEN

ANN-LOUISE EKSBORG

Sven Richter






