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Abstrakt

Utredning ger Stralsakerhetsmyndigheten

underlag till foreskriftsarbetet

Stralsikerhetsmyndighetens mal for medicinsk rontgendiagnostik ar att
rontgenundersokningar ska vara berittigade och optimerade. Ett sitt att
stimulera verksamhetsutovarna till att optimera sina rontgenundersok-
ningar ir det nationella systemet med diagnostiska standarddoser och
referensnivaer. Sedan systemet infordes i Sverige ar 2002 har straldosen
till patienten i medeltal halverats for de rontgenundersokningar som
ingar i systemet.

Stralsikerhetsmyndigheten tillsatte den 1 februari 2013 en utredning
med uppgift att ta fram ett underlag till revideringen av Stralsdkerhets-
myndighetens foreskrifter om diagnostiska standarddoser och referens-
nivaer fér medicinsk rontgendiagnostik (SSMFS2008:20). Uppdraget var
att utreda vilka undersokningar och procedurer som bor inga i systemet
med diagnostiska referensnivaer, samt att foresla vilka uppgifter som bor
registreras ndr man bestimmer den diagnostiska standarddosen. Utred-
ningen skulle dven ta reda pa om det fanns alternativa metoder for att
bestimma den diagnostiska standarddosen.

Utredningen ger Stralsikerhetsmyndigheten ett viktigt underlag till
arbetet med de nya foreskrifterna. Publiceringen av rapporten tillf6r en
sparbarhet och en 6ppenhet i det underlag som foreskrifterna bygger
pa. Resultatet visar ett behov av att se 6ver dels vilka undersokningar
som bor inga i systemet med diagnostiska referensnivaer, dels vilka upp-
gifter som ska registreras. Forfattarna anser att den nuvarande metoden
for att bestimma den diagnostiska standarddosen ér relativt enkel och
robust. Utredningens slutsatser dr forfattarnas egna och avspeglar inte
nodvindigtvis Stralsdkerhetsmyndighetens standpunkt.

Projektinformation

Anders Frank
Referens: SSM2012-4465
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Forkortningar
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eng. average glandular dose

eng. computed tomography, dose index volume
dos-langd-produkt

diagnostisk referensniva

diagnostisk standarddos

datortomograf

eng. entrance surface kerma

eng. endovascular aortic repair

genomlysningstid

eng. high resolution computed tomography

eng. International Atomic Energy Agency
kerma-area-produkt

eng. Picture Archiving and Communication System
eng. percutan k(c)oronar intervention
Socialstyrelsens kodsystem for radiologiska undersékningar
eng. size specific dose estimate
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eng. thoracic endovascular aortic repair



1. Sammanfattning

Systemet med diagnostiska referensnivaer — utredningens omfattning och
begrénsningar

Denna rapport redovisar resultatet fran en utredning av systemet med diagnostiska
referensnivéer. Det gallande systemet definieras och beskrivs av
Stralsakerhetsmyndighetens férfattningssamling® och allmanna rad?.

Utredningen har specifikt bestatt av féljande tre delar:

e Attidentifiera de réntgenundersdkningar och de radiologiska procedurer
som bor ingd i det nationella systemet med diagnostiska referensnivaer
(DRN) for vuxna patienter.

e Attt fér varje undersokning eller procedur identifiera de uppgifter som bor
registreras i samband med bestdmningen av diagnostisk standarddos
(DSD).

e Att utreda om det finns alternativa metoder for att bestdimma DSD jamfort
med vad som beskrivs i SSM:s allméanna rad om tillampningen av
foreskrifterna om diagnostiska standarddoser och referensnivaer for
medicinsk rontgendiagnostik.

Den forsta delen handlar om att ta fram forslag pa undersokningar som bor
inkluderas i systemet. En konsekvens av detta kan alltsa bli att undersokningstyper
exkluderas fran nuvarande system eller att nya undersokningstyper inkluderas. | dag
omfattar systemet tolv undersokningar av olika anatomiska omraden utforda med
olika radiologiska modaliteter. For datortomografiska undersdkningar finns fyra
angivna undersokningstyper. Resterande undersokningar utférs med annan
réntgenutrustning dar nagra undersokningar inkluderar réntgengenomlysning.

Den andra delen handlar om att foresla uppgifter som bor registreras déa en
diagnostisk standarddos bestdams. Uppgifterna bor vara behovsprévade och skalet for
att de ska registreras bor vara klarlagt. Ett skél kan vara att uppgiften behovs for att
bestamma straldosen till en patient eller den diagnostiska standarddosen. Ett annat
skal kan vara att uppgiften behévs da undersokningsteknik eller metod ska
utvarderas i de fall den diagnostiska standarddosen Gverskrider referensnivan.

Den tredje delen handlar om vilka metoder som kan anvéndas for att bestdmma den
diagnostiska standarddosen. Detta varde ska avspegla en ungefarlig straldos till en
normalstor patient vid en standardundersokning. Den diagnostiska standarddosen
ska uppskattas fran ett urval av patienter. Det finns darfor ett behov av att
specificera metod och kriterier for att ta fram ett representativt urval.

I uppdraget har inte ingatt att utvirdera det nuvarande systemet med diagnostiska
referensnivéer, men det ar i viss man ofrdnkomligt eftersom utgéngspunkten for
utredningen &r detta system. En omvarldsanalys av system i andra l&nder utgor ett
viktigt underlag for denna utredning. En analys av vilka undersékningar som i dag
utfors vid olika typer av vardinrattningar i Sverige utgér ocksa viktig information for
utredningens slutsatser. Det ar ocksa viktigt att kartlagga andra férandringar inom
diagnostisk radiologi som kan paverka utformningen av systemet.

! Stralsakerhetsmyndighetens foreskrift om diagnostiska standarddoser och referensnivaer inom medicinsk
réntgendiagnostik, SSMFS 2008:20, 2009.

2 Stralsakerhetsmyndighetens allmanna rad om tillampningen av féreskrifterna (SSMFS 2008:20) om
diagnostiska standarddoser och referensnivaer inom medicinsk réntgendiagnostik, 2009.
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Forandringar inom sjukvarden som kan leda till att systemet med diagnostiska
referensnivaer behover forandras

Medicinsk radiologi har sedan féreskrifterna inférdes i bérjan av 2000-talet
genomgatt en utveckling som kan karakteriseras av foljande:

e En férandring av teknik och metodik. Denna forandring har medfort en
Okad anvandning av datortomografi som radiologisk modalitet.

Antalet och andelen undersékningar som utférs med datortomografi har dkat
konstant sedan 1990-talet. Vissa undersokningar har 6vergatt fran att tidigare
primért utforts med konventionell rontgenteknik till att utféras med datortomograf.
Nya och ibland specialiserade datortomografiundersékningar har ocksa
introducerats.

e En 0kad anvandning av tekniska system som reglerar olika parametrar fore,
under och efter det att patienten genomgar undersokningen.

Dessa system styr till exempel exponeringsparametrar pa ett mer avancerat satt an
tidigare, vilket kan paverka forutsattningarna for att specificera tekniska parametrar
for en standardundersokning.

e Vid understkningen genereras och lagras data om patienten, exponeringen
och straldosen i olika datorsystem.

Na&r nuvarande foreskrifter beslutades anvandes fortfarande analoga film-
skarmsystem och utrustningen var tekniskt mindre avancerad an dagens
rontgenutrustning. Vid de vardinrattningar som da 6vergatt till digital teknologi
anvandes framfor allt bildplattor. Direktdigitala detektorer var séllsynta. | dagens
digitala teknologi kan en méngd data, exempelvis straldosdata, extraheras ur olika
databaser.

Med utgangspunkt fran ovanstaende, granskning av frekvens av utforda
undersokningar och en granskning av aktuella system i andra lander, sammanfattas
har utredningens konklusioner och forslag.

Sammanfattning av utredningens konklusioner och forslag

Identifiering av ing&ende undersékningar. En viss forandring av de typer av
undersokningar som ingar i systemet ar onskvard. Speciellt bor antalet
datortomografiundersokningar som ingér i systemet utokas. Det ar svart att
inkludera kateterburna ingrepp som genomférs med rontgengenomlysning. En
medicinsk fragestallning bor anges vid specifikation av undersékningarna, men
nuvarande kodsystem kan ocksa anvandas som ytterligare vagledning. En lista dver
foreslagna undersokningar har tagits fram (kapitel atta).

Diagnostiska standarddoser som bestams med fantommaétningar bér exkluderas fran
systemet. Dessa typer av matningar kan inkluderas i den konstanskontroll av
rontgenutrustning som utfors.

Identifiering av de uppgifter som bor registreras. Det ar svart att for en
undersokningstyp, pa ett enhetligt sétt, ange representativa tekniska parametrar som
beskriver undersokningen. Dessutom péverkas straldosen till patienterna av en rad
andra faktorer som inte kan beskrivas med enkla tekniska parametrar. Dértill
beréknas straldosen endast i mycket liten utstrackning manuellt. Detta gor att
behovet av att registrera tekniska parametrar minskar.
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Det vasentliga i detta sammanhang &r att ta fram ett kvalitetssakrat varde pa den
diagnostiska standarddosen for ett visst undersokningsrum och for en bestamd
tidsperiod. Nar orsaken till att en diagnostisk standarddos éverskrider den
diagnostiska referensnivan utreds maste en rad aspekter inkluderas i utredningen inte
enbart tekniska faktorer. Exponeringsdata och en rad andra registrerade uppgifter
som behdvs i utredningen kan hamtas retroaktivt.

Alternativa metoder for att bestdmma diagnostisk standarddos. Det nuvarande
systemet att ta fram en diagnostisk standarddos med utgangspunkt fran en grupp
patienter med en viss kroppslig konfiguration och bilda medelvérde av straldoserna
till denna grupp &r relativt enkelt och robust. Det finns inte nagra starka skal att
andra dessa allmanna rad. Om foreskriften kompletteras med en toleransniva for
osdkerhet i den framtagna diagnostiska standarddosen bor detta innebéra att
alternativ metoder for att bestdamma den diagnostiska standarddosen blir méjlig. Det
ar onskvart att denna valméjlighet finns.
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2. Utredningen

Detta &r en redovisning av ett uppdrag om det svenska systemet med diagnostiska
referensnivaer. Projektgruppen har bestatt av Anja Almén, John Brandberg, Markus
Hakansson, Marit Johannesson, Charlotta Lundh och Helén Milde. Dataunderlag
och synpunkter har tacksamt tagits emot fran kollegor runt om i landet. Utredningen
har pagatt under 2013-02-14 till och med 2013-10-31.

2.1. Uppdragsbeskrivning

Utredning av systemet med diagnostiska referensnivaer

Syftet med uppdraget &r att uppdragstagaren ska ta fram ett underlag som ska
anvéandas for att revidera Stralsakerhetsmyndighetens foreskrifter om diagnostiska
standarddoser och referensnivaer for medicinsk rontgendiagnostik
(SSMFS2008:20). Uppdraget bestar av att uppdragstagaren ska utreda vilka
undersokningar och procedurer som bor ingd i systemet med diagnostiska
referensnivaer (DRN) samt foresla vilka uppgifter som bor registreras i samband
med bestdmningen av den diagnostiska standarddosen (DSD). Uppdragstagaren ska
aven utreda om det finns alternativa metoder for att bestimma DSD.

Genomférande av uppdraget

Uppdragstagaren ska identifiera de rontgenundersékningar och de radiologiska
procedurer® som bér ingd i det nationella systemet med diagnostiska referensnivaer
(DRN) for vuxna patienter. Diagnostik referensniva definieras “Med diagnostisk
referensniva avses en av Stralsakerhetsmyndigheten faststalld dosniva for en viss typ
av undersdkning och som, om den 6verskrids, ska féranleda en &tgérd”.!

Uppdragstagaren ska for varje undersokning eller procedur identifiera de uppgifter
som bor registreras i samband med bestdmningen av diagnostisk standarddos (DSD).
Diagnostisk standarddos definieras "Med diagnostisk standarddos avses en hos
tillstindshavaren konstaterad straldos for en viss typ av undersokning, uppmatt pa
samma sétt som det som géller for motsvarande diagnostiska referensniva”.?

Uppdragstagaren ska utreda om det finns alternativa metoder for att bestimma DSD
jamfort med vad som beskrivs i SSM:s allmanna rad om tillampningen av
foreskrifterna om diagnostiska standarddoser och referensnivéer for medicinsk
rontgendiagnostik (SSMFS2008:20).

2.2. Rapportens disposition

Forsta delen av rapporten utgors av en kort beskrivning av syfte och mal med
diagnostiska standarddoser samt en nulégesbeskrivning av system i Sverige och
andra lander. Dérefter foljer en analys av frekvensen av radiologiska undersékningar
i Sverige och andra faktorer som paverkar valet av vilka undersokningar som bor
ingd i systemet. | detta kapitel diskuteras ocksa multimodala tekniker och
kateterburna ingrepp. Dérefter foljer en utredning av speciell problematik nér
diagnostiska standarddoser tas fram. De slutliga férslagen pa vilka undersokningar
som bor ingé finns dokumenterade i rapportens sista kapitel. | detta kapitel
sammanfattas ocksa nagra andra forslag och bedémningar.

3 Radiologisk procedur definieras har som kateterbundet ingrepp som utférs med hjélp av réntgenutrustning.
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3. Diagnostiska referensnivaer — systemet

ICRP har stegvis introducerat diagnostiska referensnivaer i rekommendationer* och
de har &ven i viss mén utvérderat systemet och véglett om dess anvandning®.

Det 6vergripande syftet och malet med diagnostiska referensnivaer &r att utgora ett
verktyg for att identifiera de undersokningsstéllen dar straldosen till patienterna for
en viss typ av undersékning ar avsevart hogre jamfort med straldoserna vid andra
undersokningsstéllen. Om man upptécker dessa undersokningsstéllen ska orsaken
till de hogre straldoserna utredas, och om mojligt, ska straldosen sénkas. |
ursprungskonceptet ingar ocksa att identifiera undersokningsstallen dar laga
straldosnivaer uppméts och dar det finns risk att otillracklig diagnostisk information
fas vid undersokningen. ICRP anser att det kan vara svart att specificera en sadan
referensniva som indikerar att straldosen kan vara for lag. IAEA har daremot i
grundlaggande standarder® definierat bada nivaerna och forvantar sig darmed att
bada referensnivaerna tas fram. | den Europeiska kommissionens grundlaggande
direktiv for stralskydd som géller for medicinska bestrdlningar’ omfattar systemet
med diagnostiska referensnivaer endast den niva som bor underskridas.

ICRP anger vidare att idealt skulle man, givet tekniska och metodologiska
forutsattningar, kunna bestamma den diagnostiska referensnivan innan en ny
undersokning tas i bruk. Detta ar svart, och darfor anser ICRP att den diagnostiska
referensnivan bor grunda sig pa de straldoser som matts upp nationellt, regionalt
eller lokalt. Nivan bor alltsa bestammas utifran en kartlaggning av straldoser vid
olika vardinrattningar och i olika undersokningsrum.

Konceptet med diagnostiska referensnivaer kan misstolkas. De vanligaste
missuppfattningarna &r att referensnivan ar en dosgrans och att nivan galler for
enskilda patienter. ICRP klargor att man inte ska tillimpa referensnivaer pa detta
satt. En annan missuppfattning dr att om den diagnostiska referensnivan underskrids
ar undersokningen optimerad. Detta &r en felaktig slutsats. En viktig del av en
optimeringsprocess ar till exempel att straldosen ska anpassas for varje enskild
patient. DA man bestammer en diagnostisk standarddos bestams den for en
standardpatient. En standarddos ger ingen indikation pa om straldosen pa ett bra satt
anpassas till patienter som avviker fran denna standardpatient. Det finns ocksa en
risk att olika intressenter missforstar resultatet fran bestamning av diagnostiska
standarddoser och inte inser de begrénsningar och osakerheter som &r forknippade
med dessa framtagna straldosvarden.

ICRP tar i ganska liten utstrackning upp vilka typer av diagnostiska undersokningar
som ska omfattas av systemet. ICRP tar dock upp nagra verksamheter dér det ar
svarare att ta fram diagnostiska referensnivaer, namligen procedurer dar
rontgenavbildning anvéands for att vagleda behandlingar. Vid behandlingar déar
rontgenutrustningen anvénds som verktyg under behandlingsproceduren ar det
vanligt att straldosen varierar mellan patienter som genomgar en sadan behandling,
eftersom behandlingen anpassas efter den enskilda patientens medicinska tillstand.
Detta beskriver ICRP som varierande komplexitet for olika patienter.

* Radiological protection in medicine, Annals of the ICRP, ICRP publication 105, 2007.

5 Diagnostic reference levels in medical imaging: review and additional advice, ICRP Supporting guidance 2,
2001.

% IAEA Radiation Protection and Safety of Radiation Sources: International Basic Safety Standards - Interim
Edition General Safety Requirements Part 3, 2011.

” European Commission, Council directive 97/43/EURATOM of 30 June 1997 on the health protection of
individuals against the dangers of ionizing radiation in relation to medical exposure and repealing Directive
84/466/EURATOM.
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3.1. Utgangspunkter for ett fungerande system

Om man utgdr fran ICRP:s rekommendationer for att specificera ett nationellt
system for diagnostiska referensnivéer kan nagra grundlaggande kriterier for ett
system faststallas. Dessa grundlaggande kriterier ar:

o De diagnostiska standarddoser som tas fram lokalt ska kunna jamféras med
andra undersokningsstallen och metoden att ta fram dessa diagnostiska
standarddoser ska medfora en acceptabel osakerhet i vardet.

e Det ska ga att bestimma relevanta diagnostiska referensnivaer utifran
framtagna diagnostiska standarddoser.

e Antalet patienter som understks och straldosens niva har betydelse vid
valet av undersokningstyper som ska inga i systemet.

Utifran ovanstdende punkter kan nagra faktorer som ar viktiga for ett fungerande
system med diagnostiska referensnivaer bestammas.

3.2. Specificering av radiologisk undersdkning

Om en framtagen diagnostisk standarddos ska vara jamforbar med referensnivan och
andra diagnostiska standarddoser bestdmda for andra undersékningsrum maste den
radiologiska undersokningen vara tillrdckligt noggrant specificerad. Uppgifter om
vilken kroppsdel som undersoks &r inte tillréckliga eftersom den tillampade metoden
och tekniken &r olika for olika medicinska fragestallningar.

Fragestallningen i remissen till en undersokning definierar behovet av diagnostisk
information och darfor ar fragestallningen viktig for denna specifikation. Sjukvarden
anvéander generella koder som definierar specifika undersékningar eller grupper av
undersokningar. Dessa koder dr kopplade till den medicinska fragestallningen. |
utrustningen finns protokoll som inkluderar enskilda fragestallningar eller grupper
av fragestallningar. Protokollen ar en viktig del av metodbeskrivningen av
undersokningen. Valet av protokoll paverkar straldosen till patienten.

e Den medicinska fragestallningen ar central for specificeringen av den
radiologiska undersokningen och bor vara inkluderad i systemet med
diagnostiska referensnivaer.

3.3. Specificering av radiologisk utrustning

Valet av radiologisk utrustning paverkar straldosen. Olika undersokningsstéllen kan
vara utrustade med olika teknologi, som paverkar straldosnivan vid olika
undersdkningar. En uppenbar skillnad & om konventionell réntgenteknik eller
datortomografi anvands vid undersokningen. En annan skillnad &r om olika typer av
bildmottagare (detektorer) anvands. Det kan alltsé finnas anledning att specificera
anvand teknik, till exempel genom att ange diagnostiska referensnivaer for specifika
detektortyper. Ett norskt arbete beskriver till exempel att referensnivéer for specifika
leverantdrer och typer av detektorer kan tas fram®. | nuvarande system specificeras

SILH.R. Hauge, K. Bredholt and H. M. Olerud New diagnostic reference level for full-field digital
mammography units, Radiation Protection Dosimetry 157 (2) p. 181-192, 2013.
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anvand teknologi genom en generell indelning i modalitetstyp, dvs. konventionell
réntgenutrustning eller datortomografi.

e Ett beslut om diagnostiska referensnivaer ska forekomma for mer specifika
teknologier &n de som finns idag behdver fattas.

3.4. Val av storhet

En forandring av den diagnostiska standarddosen bér avspegla en férandring av
straldosfordelning i patientens kropp. For konventionella undersokningar kan ytdos
anvandas vid métningar och berakningar av straldosen till patienten. Straldosen
avser da en punkt pé ytan av patienten. Ett alternativ ar att méta eller berakna
straldosen integrerat Over hela stralfaltets area. Dessa storheter ar praktiska att
anvanda men avspeglar inte sérskilt val straldosfordelningen i patientens kropp. For
mammografiundersékningar daremot har en standardiserade metod for att bestamma
medelabsorberad dos till brostkortelvavnad lange anvénts. For datortomografi gors
inte direkta matningar av straldosen till patienten, utan for dessa typer av
undersokningar anvands standardiserade metoder att berakna straldosen i ett
standardiserat fantom. Dessa framtagna straldosvérden motsvarar inte straldoser till
patienter som avviker fran storleken pa detta fantom.

e Det finns en rad olika vél definierade storheter for alla typer av modaliteter
som anvands inom radiologin. Den uppskattade straldosen till en
individuell patient ar forknippad med betydande osakerhet.

3.5. Straldosbestamning for patient eller fantom

ICRP anger inte om diagnostiska referensnivaer ska baseras pa
patientundersdkningar eller simulering av undersékningen med hjélp av ett fantom.
Fantomet simulerar en patient och anvands vid undersokningsstéllet dar straldosen
ska uppskattas och uppmatt straldos ska motsvara straldosen till en patient. Det finns
fordelar med att anvénda fantom. En &r att reproducerbarheten kan vara hdg om man
anvénder en kvalitetssakrad metod. En annan &r att det &r mojligt att uppskatta
fordelning av straldosen i bestralad volym.

En nackdel med att anvéanda ett fantom ar att det &r svart att aterskapa ratt
exponeringsférhallanden for en viss typ av undersokning. For komplexa
undersokningar kan det vara praktiskt omojligt att simulera en patientundersokning.
Det finns en pataglig risk att man vid fantommétningar avviker ifran
exponeringssituationen som anvénds vid patientundersdkningar.

e  Ett principiellt beslut om huruvida systemet ska omfatta fantommatningar
bor goras.

3.6. Tillrackligt underlag for att bestamma referensniva

Den diagnostiska referensnivan bor bestimmas med utgangspunkt fran aktuella
straldoser vid olika undersokningsstallen. For att kunna bestamma referensniva bor
det finnas ett tillrackligt stort antal framtagna diagnostiska standarddoser for ett
representativt urval av undersokningsstéllen. D& man bestammer en referensniva
anvands ofta fordelningen av diagnostiska standarddoser och referensnivan
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definieras vara den tredje kvartilen i ndmnda foérdelningen. Denna metod bygger
alltsa pa att det finns ett tillrackligt stort antal diagnostiska standarddoser, sa att den
tredje kvartilen kan bestdmmas.

e For att bestdamma den diagnostisk referensniva maste undersékningen vara
tillrackligt vanlig, sa att den diagnostiska standarddosen bestams vid ett
tillrackligt stort antal undersékningsstéllen.

3.7. Tillrackligt antal patienter for att ange diagnostisk
standarddos

Straldosen till patienter paverkas i hog grad av patientens storlek. Om en diagnostisk
standarddos ska vara representativ bor en standardpatient definieras for vilken
standarddosen ska galla. En enkel parameter for att specificera standardpatienten &r
kroppsvikten. | vissa vagledningar anges att en standardpatient vager 70 kilogram®
och detta stimmer med vad som tilldmpas i Sverige. Medelvikten i Sverige har dock
okat fran 70 kilogram fran slutet av 1980-talet till 75 kilogram i bérjan av 2010-
talet'. Det &r praktisk omdjligt att bestamma straldoser enbart till patienter som
vager 70 kilogram. Den diagnostiska standarddosen maste bestammas baserat pa en
grupp patienter och da maste kriterier for vilka patienter som ska inga i denna grupp
specificeras sa att dessa kan representera en standard patient. Detta medfor att man
exkluderar ett visst antal patienter som inte uppfyller kriterierna. Alternativt kan en
representativ patient tas fram med utgangspunkt fran de personer som genomgar
undersokningen. En bestdmning av diagnostisk standarddos skulle da kunna
utformas sa att man inkluderar patienter sa manga patienter som majligt under en
viss tidsperiod och later dessa vara en representativ grupp for undersékningen. Detta
kan resultera i att medelvikten for gruppen avviker fran 70 kilogram. Om de
diagnostiska standarddoser som bestams pa olika vardinrattningar ska vara
jamforbar forutsatter detta att typiska patienter liknar varandra pé olika
vardinrattningar och i olika delar av landet.

Oavsett om kriterier for att exkludera patienter tillampas eller inte, maste ett
tillr&ckligt stort antal patienter inkluderas inom en rimlig tid. Om den diagnostiska
standarddosen ska bestammas da en ny utrustning installeras eller da en ny metod
infors bor insamlingsperioden inte vara orimligt lang.

e Valet av kriterier for att inkludera en patientundersékning vid
bestamningen av patientstraldoser kommer att paverka insamlingsperioden
och &ven osékerheten i bestdmda varden.

9 European guidelines on quality criteria for diagnostic radiographic images, European commission, EUR
16260 EN 1996.
" Kalla: SCB, Undersokningarna av levnadsférhallanden (ULF/SILC).
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3.8. Diskussion

I detta kapitel har sex olika aspekter som ar viktiga for systemet med diagnostiska
referensnivéer diskuterats. Vi kan konstatera att den medicinska fragestallningen ar
viktig for att specificera en typ av undersdkning. Vi kan vidare konstatera att
eftersom valet av radiologisk utrustning (teknologi) ar en viktig del av
optimeringsprocessen sa bor diagnostiska standarddoser jamfaras for olika
teknologi. Detta medfor att det &r mindre lampligt att satta olika referensnivaer for
olika specifika teknologier. Det ar daremot lampligt att dven i fortsattningen ha olika
diagnostiska referensnivaer for olika modaliteter.

Fordelarna med att utga fran patientundersokningar jamfort med fantommatningar
vid bestdmning av diagnostiska standarddoser ar tydliga. Den diagnostiska
standarddosen bor lampligen aven i fortsattningen grunda sig pa
patientundersokningar och vildefinierade storheter for straldos som anvands for
olika typer av modaliteter. Ett system grundat pa enbart fantommatningar har inte
utretts vidare.

Olika undersdkningstypers frekvens ar ur en rad aspekter viktig vid bedémningen av
vilka undersokningstyper som ska inkluderas i systemet med diagnostiska
referensnivéer. Undersokningsfrekvensen paverkar hur manga vardinrattningar som
bestammer diagnostiska standarddoser, och detta paverkar i sin tur mojligheten att
bestamma solida diagnostiska referensnivaer, vilket ar en viktig aspekt. | denna
utredning har darfor mycket arbete lagts pa att studera undersokningsfrekvens.

Dessutom tillkommer mer pragmatiska stéliningstaganden, exempelvis att metoden
som anvands d& man bestammer den diagnostiska standarddosen ska vara relativt
enkelt och robust. Alla typer av vardinrattningar bor i ndgon utstrackning involveras,
det vill sdga valet av undersokningstyper bor exempelvis inte medféra att enbart
specialistkliniker ska bestdmma diagnostiska standarddoser.

En annan faktor som inte kan ignoreras ar olika typer av osékerheter i systemet med
diagnostiska referensnivaer. Det kommer att finnas osékerheter i specifikation av
undersokningstyp, da straldoser till enskilda patienter bestams och dé den
diagnostiska standarddosen bestdms. Det &r viktigt att dessa osakerheter
uppmarksammas bade da systemet med diagnostiska referensnivaer beslutas och inte
minst da det tillampas. Om olika osékerheter inte 4r kanda kan acceptansen for
systemet undergravas. Detta galler bade om osakerheterna inte anses forekomma
eller om osékerheterna betraktas som mycket stora.

Med dessa utgangspunkter kan nuvarande system studeras och andra lédnders system
for diagnostiska referensnivéer granskas.
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4. System i Sverige och i andra lander

Centrala fragor i omvarldsanalysen ar foljande:
e Vilka undersdkningar omfattar systemet och hur specificeras de?
e Vilken storhet valjs for att beskriva straldosen?
e  Hur berdknas den diagnostiska standarddosen?
e Hur ar den diagnostiska referensnivan bestamd?

En kartlaggning av system i andra lander har gjorts med utgangspunkt fran

ovanstdende fragestallningar. Fokus har lagts pa de nordiska landerna, men
systemen i Storbritannien, Schweiz, USA, Kanada och Australien har ocksé
studerats. En sammanfattning av Sveriges system inkluderas ocksa.

Information om system med diagnostiska referensnivaer i olika lander har inhamtats
frdn den vetenskapliga litteraturen och fran dokument publicerade av nationella
organisationer. Artiklarna i den vetenskapliga litteraturen ar svara att vardera
eftersom det i manga fall inte framgéar om de undersokningar och diagnostiska
referensnivéer som presenteras ingdr i nationella system eller om redovisningen
enbart ar en kartlaggning av straldoser. Darfor refereras i denna rapport i huvudsak
till de dokument som hamtats fran myndigheter eller andra nationella organisationer.
Det kan ocksé vara vart att papeka att uttrycket ”diagnostisk standarddos” anvands i
Sverige och att man i vissa andra lander anvander diagnostisk referensniva aven for
de lokalt bestamda straldoserna. | dessa lander anvands darfor uttrycket “nationella
diagnostiska referensnivaer” for att skilja dessa vérden fran de lokalt bestamda
diagnostiska referensnivaerna™. Den lokala diagnostiska referensnivén tas fram pa
liknande satt som de diagnostiska standarddoserna i Sverige. Det har generellt varit
svart att hitta skal for utformningen av de olika systemen; till exempel har kriterier
som tillampats for att vélja undersokningstyper som inkluderats i systemen inte gétt
att spara.

4.1. Sverige

Omfattning. Nuvarande foreskrifter tillampas pa& medicinsk rontgendiagnostik.
Detta begrepp kan tolkas ur ett brett eller ndgot mer begransat perspektiv. Det
bredaste inkluderar all anvéndning av bildgivande réntgenutrustning inom
sjukvérden. Da omfattas rontgenutrustning som anvands for vagledning inom saval
stralbehandling som andra behandlingar. Foreskrifterna omfattar i dag
undersokningstyper som i huvudsak utfors inom bild och funktionsmedicin.

For konventionella réntgenundersékningar finns atta typer av undersokningar
inkluderade i nuvarande system, varav tva berér mammografi (kliniska
undersdkningar och screening), tabell 4.1. Undersékningarna definieras med
anatomiska omréaden. Socialstyrelsens kodsystem (SOS-kod) for radiologiska
atgarder'? anvénds. Detta kodsystem ger ingen ytterligare information om hur
undersdkningen utfors eller vilken typ av patienter som undersoks. Alla diagnostiska

" Charnock P. Moores SM and Wilde R. Establishing local and regional DRLs by means of electronic
radiographical x-ray examination records. Radiation protection dosimetry.157 (1) p. 62—-72 2013.
"2 Klassifikation av radiologiska atgarder, Socialstyrelsen, 1991, ISBN 91-38-11235-3,
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standarddoser ska bestammas utifran patientundersokningar, men for mammografi
inkluderas ocksa straldosbestamningar for ett standardfantom.

Tabell 4.1 Konventionella undersékningar som ingar i systemet i Sverige.

Undersokning SOS-kod Diagnostisk referensniva
(Gyem?)

Hjarta och lungor 320, 322 0,6

Koronarangiografi 373 80

Kolon med dubbelkontrast 441 50

Urografi med uretédrkompression 510 20

Landrygg och sakrioliakaleder 623 10

Bécken, hoftleder frontal exp. 626, 639 4

Underso6kning S0OS-kod AGD (mGy)

Mammografi fullstandig 660 1,3 per exponering

undersokning

Mammografi fullstéandig 660 4,0 per undersdkning
undersokning

Mammografi fullstéandig 660 1,0 per exponering fantom OD=1
undersokning

Mammografi fullstéandig 660 1,5 per exponering fantom
undersokning

Mammografi screening 661, 662 1,3 per exponering
Mammografi screening 661, 662 2,5 per undersokning
Mammografi screening 661, 662 1,0 per exponering fantom OD=1
Mammografi screening 661, 662 1,5 per exponering fantom

For datortomografiundersokningar finns i dag sju diagnostiska referensnivéer,
specificerade for fyra anatomiska omraden, tabell 4.2. SOS-koden 830 och 832
anger en datortomografiundersokning av thorax respektive lungor, men en notering
anger att undersokningar som inkluderas ska vara med fragestéllningen emboli eller
tumor. Datortomografiundersokning av buken omfattar, som ockséd kommenterats i
foreskriften, en rad olika undersokningstyper och medicinska fragestallningar.
Darfor finns det inte nagon referensniva som géller hela undersokningen.

Tabell 4.2 Datortomografiundersékningar som ingar i systemet i Sverige.

Unders6kning SOS-kod Diagnostisk referensniva

CTDlo (MGy) DLP (mGycm)
Hjarna 810, 811 75 1200
Landrygg 824, 825 55 600
Thorax/lungor "emboli”, "tumor” 830, 832 20 600
Buk 840-858 25 -

Specificering av radiologisk undersokning. Ingaende undersokningar definieras
for undersokt anatomiskt omrade. Kodsystemet ar fran 1990 och &r en grov
specificering som bygger pa vilket omrade av kroppen som undersoks och vilken
modalitet som anvéands: konventionell réntgenutrustning, datortomograf,
magnetresonanstomograf eller ultraljudsutrustning. Flera medicinska
fragestallningar kan knytas till ssmma kod. For konventionella undersékningar finns
242 koder. Har inkluderas till viss del undersokningar och behandlingar av kérl. For
datortomografiundersokningar finns 57 koder — de flesta anger enbart anatomiskt
omrade, men tillaggskoder kan anvandas om till exempel kontrastmedel anvands vid
undersokningen.
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Négra ytterligare specifikationer gors. Fér konventionella réntgenundersokningar
galler referensnivaerna for en komplett undersékning, dvs. straldosen fran alla
projektioner som ingar i en typisk undersokning ska summeras. Fér mammografi
finns &ven referensvarden for enskilda projektioner. For datortomografi anvénds en
referensnivé for medelabsorberad dos i snitten (CTDl,). Om flera serier kors ska
det hdgsta vardet utgora den diagnostiska standarddosen. Det finns &ven en
referensniva for en komplett undersokning, det vill séga alla serier i en undersokning
inkluderas, och da ska dos-langd-produkt summeras for serierna.

Diagnostiska referensnivéer. Storheterna som anvands ar alla val definierade. Mat-
och berakningsmetoder for att bestdmma dessa ar etablerade. | praktiken bestdms de
utifran parametrar som angetts av eller uppmatts i rontgenutrustningen. Vardet
inkluderas i data som registreras i samband med undersékningen i till exempel
PACS. Det kan ddremot forekomma att olika enheter anvénds for samma storhet i
olika utrustningar. De diagnostiska referensnivaerna grundar sig framst pa en
kartlaggningar av straldosnivaer pa olika sjukhus som utfordes 1999 och
publicerades 2001.

Diagnostiska standarddoser. Diagnostiska standarddoser ska bestammas for varje
utrustning dar antalet undersokningar éverskrider 100 patienter under ett &r for den
specifika undersokningstypen. Diagnostiska standarddoser ska faststallas minst vart
tredje &r. Om utrustningen (tekniken) eller undersokningsmetoden &ndras och det
finns en risk for att standarddosen &ndrats ska standarddosen bestimmas pa nytt. |
foreskriften namns ocksa att oplanerade forandringar kan innebéra att den
diagnostiska standarddosen ska bestdmmas igen. En oplanerad forandring &r i denna
kontext inte definierad.

Standarddosen ska beraknas for en grupp patienter med minst 20 patienter som bor
vaga 60-80 kilogram med en medelvikt pa cirka 70 kilogram. Berakningen av den
diagnostiska standarddosen kan sedan géras genom medelvérdesbildning. En
interpolation kan ocksa utforas for att bestimma diagnostisk standarddos. Vid en
interpolation utgar man fran spridningen hos uppmatta straldoser for olika
kroppsvikter och beraknar straldosen for en patient med kroppsvikt 70 kilogram.

Den diagnostiska referensnivans storheter for konventionella undersokningar ar dos—
area—produkt [Gycm?]. Fér datortomografi anvands dos-langd-produkt [DLP,
mGycm] och CT-dosindex [CTDl,,, mGy]. Vid mammografi ska medelabsorberad
dos till brostkortelvavnaden [AGD, mGy] berdknas. Alla de grundlaggande
storheterna finns definierade och beskrivs exempelvis i en rapport fran IAEA.*

'3 patientdoser fran rontgenundersokningar i Sverige — sammanstalining av resultat fran sjukvardens
rapportering 1999, Leitz W och Jénsson H, Statens stralskyddsinstitut, SSl-rapport 2001:01, 2001.

" Dosimetry in diagnostic radiology: An international code of practice, Technical report series no. 457, IAEA,
2007.
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4.2. Norge

Omfattning. Norge har ett system™ som liknar Sveriges. Det bygger pa att
klinikerna ska bestdmma en representativ straldos for standardundersékningar och
for varje utrustning dar sddana undersokningar utfors. Vagledningen kan tolkas sa
att klinikerna ska definiera undersékningar som &r vanliga i kliniken och bestdmma
representativa doser d&ven om nagon nationell referensniva inte finns. I vagledningen
frdn 2007 finns referensnivéer for tolv undersokningar, tabell 4.3. | denna
vagledning finns ocksa nya undersokningar angivna som ska ingd i systemet men
dar det inte, vid tidpunkten for publiceringen av végledningen, fanns nagon
referensniva. Nya referensnivaer publicerades 2010.'® Detta reviderade system
medfor att fler undersdkningar inkluderas i systemet och att de diagnostiska
referensnivéerna sanks for de undersokningar dar referensnivaer fanns sedan
tidigare. Alla undersékningar som fanns med i vagledningen fran 2007 ar inte
namnda i efterfoljande rapport om referensniva ar 2010. Detta géller buk- och
benangiografier samt koronarangiografier med datortomografi. Det har daremot
tillkommit undersdkningar som inte fanns med i den tidigare véagledningen, till
exempel datortomografi av hals och bihalor.

Tabell 4.3 Undersokningstyp som ingar i systemet i Norge och gallande diagnostiska
referensnivaer.

Konventionell 2007 2010

KAP, Gycm? KAP, Gycm?
Thorax 0,6 0,5
Backen 4 2,5
Landrygg 10 8
Urografi iv 20 15
Kolon dubbelkontrast 50 40
Koronarangiografi 80 45
Brostrygg 3
Halsrygg 0,8
Hoft 1,5
Buk 55
Datortomografi 2007 2010

CTDly, MGy DLP, mGycm CTDlyo, mGy DLP, mGycm
Skalle 75 1200 70 1000
Thorax 20 600 15 400
Thorax HRCT 35 280
Rygg 55 600 30 500
Buk 25 800 18 800
Bihalor 15 140
Hals 20 600
Halsrygg 20 400
Urografi utredning 16 1500
Urografi sten 7 300
Kolon 12 700
Mammografi 2007

AGD, mGy
Projektion CC 1,3
Projektion LAO 1,5
Fullstdndig undersdkning 3,0

'® Veileder om representative doser for rontgenundersokelser, Veileder nr 5b, Statens stralevern, 2007.
' Straleverninfo, 2.10. Reviderte og nye nasjonale referanseverdier for rentgendiagnostiske undersgkelser
per 2010 Statens stralevern 2010.
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Specificering av radiologisk undersékning. Undersékningarna specificeras med
anatomiskt omrade eller av det organ som undersoks. Det norska kodsystemet for
radiologiska undersékningar anvands i vagledningen, men i efterféljande
informationsblad beskrivs undersékningarna endast med namn. Det ar oklart om
kodsystemet fortsattningsvis anviands i Norge. Det dr ocksa vart att notera att for
mammografi galler samma referensniva bade for kliniska undersékningar och
screening.

Diagnostiska referensnivan. Referensnivaer definieras efter insamling av
straldosdata fran olika kliniker, och tredje kvartilen anvands for att bestimma nivan.
Referensnivan har definierats dven for undersokningar dar antalet representativa
doser har varit ganska begrénsat. For en del typer av datortomografiundersékningar,
till exempel bréstrygg, hals och urografi har antalet undersékningsrum dar
representativa straldoser har bestamts varit mellan 9 och 14.

Diagnostiska standarddoser. De radiologiska avdelningarna ska bestdimma
representativa straldoser for en grupp med minst 20 patienter som vager mellan 55
och 90 kilogram. Den representativa dosen bestdms genom att berédkna ett
medelvarde av de uppmatta straldoserna. Registrering av vikt och langd
rekommenderas for undersokningar dar sddan har betydelse. Det ges ingen
information om vad patientens langd ska anvéndas till.

Representativa straldoser ska bestammas minst vart tredje ar eller om exempelvis
tekniska eller metodologiska férandringar gors i kliniken. Om mindre &n 20
patienter undersoks under en sexmanadersperiod behover kliniken inte bestimma
representativ straldos for den typen av undersokning.

4.3. Danmark

Omfattning. Danmark upprattade en vagledning for diagnostiska referensnivaer
2001."” Dessa omfattar sex konventionella undersdkningar och nio
datortomografiundersokningar. Darefter publicerades en ny vagledning 2006 dar
nya diagnostiska referensnivaer sattes for fem av de konventionella undersékningar
som fanns i systemet 2001. Den enda nya undersékning som tillkom var sa kallad
kiropraktorrygg, alltsa rontgenundersokningar som i Danmark gors pa dessa
mottagningar. Ar 2012 kom ytterligare en vagledning® dr nya referensnivaer fér de
konventionella undersdkningarna presenterades. Undersokningar och referensnivaer
sammanstélls i tabell 4.4.

Tabell 4.4 Undersokningar som ingar i systemet i Danmark och géallande diagnostiska
referensnivaer.

Konventionell 2001 2006 2012

KAP, Gycm2 KAP, Gycm2 KAP, Gycm2
Thorax 1 0,5 0,3
Backen 4 2,5 1,5
Landrygg 10 7 55
Urografi iv 20 20 20
Kolon dubbelkontrast 50 30 25

v Vejledning om referencedoser for réntgenundersdgelser, Sundhetsstyrelsen, 3715-112-2000, 2001.
18 Vejledning om patientdoser og referencedoser for rontgenundersdgelser konventionelle
rontgenundersdgelser, Sundhetsstyrelsen, 1-5110-27/1, 2006.

19 Vejledning om patientdoser og referencedoser for rontgenundersdgelser konventionelle
rontgenundersdgelser, Sundhetsstyrelsen, 1-5110-27/1, 2012.
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Datortomografi DLP, mGycm

Huvud 1100
Ansikte bihalor 400
Rygg trauma 500
Thorax 700
Thorax HRCT 300
Buk 800
Lever 900
Backen 600
Backen skelett 500
Mammografi ESK, mGy
Projektion CC 10
Projektion MLO 10

Inga nya referensnivaer for datortomografiundersékningar har tillkommit i systemet
sedan det infordes 2001. Sundhetsstyrelsen uppmanade dock den danska sjukvarden
att bestamma diagnostiska standarddoser® for en rad nya undersokningar &r 2012.
Man kan darfor anta att en uppdatering av referensnivaerna ar nara forestaende.
Dessa nya undersokningar med datortomograf dar straldosen ska bestammas finns i
tabell 4.5.

Tabell 4.5 Datortomografiundersokningar for vilka diagnostiska standarddoser ska bestammas.

Unders6kning Medicinsk fragestalining

Hjarna Blédning
Perfusion hjarna

Trauma

Thorax Lungcancer

Hjarta

HRCT interstitiell sjukdom”

Buk Akut

Urografi sten och eller malignitet
Kolografi Cancer

Thorax—buk malignitet och tumérkontroll

parenkymsjukdom i lungorna

Specificering av radiologisk undersdkning. | de tidiga listorna dver
undersokningar som ingar i systemet finns for konventionella undersékningar ingen
angiven medicinsk fragestallning. Undersokningarna specificeras genom anatomiskt
omrade. For datortomografiundersokningar var undersokt organ specificerat. | den
senaste rapporten om insamling av nya data ar den medicinska fragestallningen
inkluderad.

Diagnostiska referensnivan. De diagnostiska referensnivaerna har faststallts efter
kartlaggningar av straldoser pa olika kliniker. I de referenser som granskats finns
ingen exakt uppgift pd hur manga kliniker som ingatt eller hur straldosfordelningen
ser ut. Danmark har valt att inte inkludera medelabsorberad dos till bestralad volym,
CTDl, som referensniva. Detta kan komma att dndras eftersom uppgiften nu
samlas in i den nya kartlaggningen. For mammografi anvands luftkerma uppmatt for
fantom. | dvrigt anvénds samma storheter som i Norge och Sverige.

2 Vejledning om malinger af patientdoser til CT-undersogelser, Statens institut for Straleskyttelse, Statens
sundhetsstyrelse, 2012.
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Diagnostiska standarddoser. De danska klinikerna ska géra matningar pa minst tio
patienter av normalstorlek. Det finns i dokumentet inga kriterier som definierar
normalstorlek. De tidiga europeiska végledningarna fran 1990-talet som angav
diagnostiska standarddoser finns namnda, och i dessa dokument véger en
standardpatient ungefar 70 kilogram. Om Kliniken gor undersokningen pa flera
utrustningar inom samma klinik ska man férdela matningarna pa dessa
undersdkningsrum och berékna ett medelvérde for alla rum. Har skiljer sig strategin
jamfort med Sverige och Norge. Straldoserna ska bestimmas minst vartannat &r och
for genomlysningsundersokningar minst varje ar. Men i den nya vagledningen for att
bestamma patientstraldoser vid datortomografiundersokningar ges andra
anvisningar. Har ska straldoser bestammas for enskilda utrustningar, och
patientunderlaget bor vara minst 20 stycken.

4.4. Finland

Omfattning. Uppgifter om det géllande systemet finns publicerade som
myndighetsbeslut, fér konventionella rontgenundersdkningar®, kardiologisk
radiologi?, och datortomografi.?® For konventionella undersokningar finns &tta
anatomiska omréaden definierade. Finland har ocksa inkluderat referensnivaer for
odontologisk radiologi, den som i beslutet bendmns tandréntgen och
panoramatomografi. Det finns aven diagnostiska referensnivaer for hjartangiografi
och behandling av hjartats kranskarl (i Finland bendmnd PTCA). Diagnostiska
referensnivéer for datortomografiundersékningar finns for sex anatomiska omréaden
och sju undersokningstyper baserade pd medicinsk fragestillning, tabell 4.6.

Tabell 4.6 Undersokningar som ingar i Finland och géllande diagnostiska referensnivaer.

Genomlysning 2005
och intervention
KAP, Gycm®  Gls, min
Kranskarlsrontgen 60 8
Angioplasti (PTCA) 100 20
Konventionell” 2011
KAP, Gycm®
Thorax, PA+LAT 0,4
Backen, AP 3
Landrygg, AP+LAT 6
Nativ buk, AP/PA 3
Urografi 20
Tjocktarm 50
Panoramatomografi 0,12
Datortomografi 2013
CTDly, MGy DLP, mGycm
Skalle 55 800
Bihalor 13 190
Lungor 9 290
Buk 12 560
Helkropp 12 770
Aorta 10 630

2 Referensnivaer for patientens stralningsexponering gallande konventionella réntgenundersékningar pa
vuxna, STUK, Beslut 11/3020/11, 2011

2 Referensnivaer for patientens stralningsexponering i kardiologisk radiologi, STUK, Beslut 27/310/05, 2005.
2 potilaan sateilyaltistuksen vertailutasot aikuisten tietokonetomogriatutkimuksissa, STUK Paatos
2/3020/2013, 2013.
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Fragestallning CTDly, MGy DLP, mGycm

Lungtumor 11 430
HRCT 5 140
Stenar i urinvagarna 7 330
Lymfom 11 970
Trauma 17 1300
Kolon pa mage 6,5 930
Kolon pa rygg 12 930

* Referensnivaer for ytdos per projektion anges ocksa i referensen.

Specificering av radiologisk undersékning. Fér konventionella
réntgenundersdkningar specificeras typen av undersokning med undersokt
anatomiskt omrade. For datortomografiundersokningar finns tva set av
referensnivéer som galler for endera anatomiskt omrade eller medicinsk
fragestallning. Dessutom finns tva referensnivéer for mammografi, for ytdos
respektive absorberad dos till brostkortelvavnaden. Alla kliniker ska undersoka om
de underskrider dessa sammanlagt 22 referensnivaer.? Patientunderlaget som
anvands for att bestimma diagnostiska standarddoser for specifika fragestallningar
ska inte ingd i underlaget for bestamning av undersékningarna som endast
specificeras av anatomiskt omrade.

Diagnostiska referensnivan. Referensnivaer for konventionella undersokningar
anges for en enskild projektion eller komplett undersdkning. Storheten &r ytdos per
projektion eller dos—area—produkt for hela undersékningen. For mammografi géller
att bade ytdos per projektion och medelabsorberad dos till brostkortelvavnaden for
en komplett undersékning ska bestdmmas. For datortomografi ska CTDI,, och dos-
langd-produkt bestammas. Referensnivaer for kardiologiska undersokningar finns
for bade rontgenundersokning av hjartats kranskarl och for behandlingsdelen, i
referensen benamnd angioplastik. Referensnivaer anges for dos—area—produkt och
genomlysningstid.

Diagnostiska standarddoser. Konventionella undersékningar ska bestdimmas for
minst tio patienter. Patientens vikt bor ligga mellan 55 och 85 kilogram, och
medelvardet pé cirka 70 kilogram. Den diagnostiska standarddosen ska bestammas
minst vart tredje ar eller efter forandringar av undersokningsmetodik.
Mellanliggande &r ska man forsakra sig om att exponeringsparametrar eller
bildkvalitet inte andrats. Vid mammografi ska tjockleken pé& det komprimerade
brostet vara fyra till sex centimeter, med ett medelvérde pé cirka fem centimeter. For
datortomografi finns liknande kriterier som for konventionella undersékningar, men
med nagot andrade kriterier for patienternas vikt. For hjartangiografi och behandling
anges inte nagra kriterier for patientens vikt, men har anges att man ska berakna
straldosen for 100 konsekutiva patienter.

2 Personlig kommunikation STUK.
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4.5. Ovriga lander

Schweiz. | Schweiz finns beslutade referensnivaer for fyra olika konventionella
réntgenundersékningar. Dessa nivaer faststalldes 2011.% Referensnivan galler for
enskilda projektioner och finns angivna for bade ytdos och dos—area—produkt. For
datortomografi finns diagnostiska referensnivéer for 20 undersdkningstyper.?® En
medicinsk fragestallning finns for varje referensniva. Detta medfor till exempel att
sex undersokningar i abdomen inkluderas. Traumaundersdkningar och angiografier
utforda med datortomografi inkluderas ocksa. For datortomografi anvands
storheterna CTDlI,, och dos—area—produkt. Diagnostiska referensnivaer har
faststallts efter nationella kartlaggningar av straldoser. Det som skiljer Schweiz fran
dvriga lander som studerats &r att forsta kvartilen av uppmatta straldosfordelningar
ocksa anges. Den forsta kvartilen anger en straldosniva som ska beaktas vid
optimering av undersékningsmetoden.

Schweiz har ocksa referensnivaer for en rad rontgenvagledda diagnostiska
procedurer och terapeutiska procedurer.?” Har anges referensnivéer fér dos—area—
produkt, genomlysningstid och antal bilder. Referensnivaerna baseras pa tamligen fa
straldosuppgifter och inkluderar olika typer av behandlingar for att fa ett tillrackligt
antal patienter i varje grupp. Referensnivén &r darfor lika for en del procedurer dar
den medicinska fragestallningen inte &r densamma.

Storbritannien. Storbritannien har systematiskt kartlagt straldoser vid
rontgenundersokningar sedan en lang tid tillbaka. En kartlaggning av stréldoser for
konventionella och vissa genomlysningsundersokningar fran 2010 finns
publicerad.”® Referensnivaer inkluderas i rapporten. Nagon medicinsk fragestallning
finns inte angiven, undersokningstyp specificeras med anatomiskt omrade. Liknande
uppgifter for datortomografi publicerades &r 2003.% Referensnivaer anges for
CTDl,, for en serie och dos-ldngd-produkt for alla ingéende serier vid
undersokningen. Separata diagnostiska referensnivaer finns ocksa for singelslice-
respektive multislice-utrustning.

I en vagledning frn 2007*° anges de nationella diagnostiska referensnivaerna for 11
projektioner vid konventionella undersékningar (sex anatomiska omraden). Har
anvands storheterna for ytdos och dos—area—produkt. | samma dokument anges
referensnivéer for 15 genomlysningsundersékningar och rontgenvégledda
procedurer dér referensnivéer for dos—area—produkt och genomlysningstid anges.
For datortomografi finns sex olika fragestallningar.

USA. Det federala systemet i Amerikas forenta stater gor det ar svarare att kartlagga
systemet da delstaterna har olika lagar och foreskrifter. Det finns dock nationella
rekommendationer. | USA rekommenderas ett system som bygger pd métningar med
standardiserade fantom. Dessa diagnostiska standarddoser ska uppges vid den
ackreditering av radiologiska kliniker som gors av American College of Radiology
(ACR). > Det finns specificerade matmetoder fér konventionella undersékningar

% Diagnostisches Referenzwerte (DRW) in den Projektionsradiologie, Merkblatt R-06-04, Bundesamt fur
Gesundheit BAG, 2011.

® Diagnostisches Referenzwerte (DRW) in der Computertomographie, Merkblatt R-06-06, Bundesamt fir
Gesundheit BAG, 2010.

o Diagnostisches Referenzwerte (DRW) firr die Interventionelle Radiologie und dir Kardiologie, Merkblatt R-
06-05, Bundesamt fiir Gesundheit BAG, 2008.

% Doses to patients from radiographics and fluoroscopic x-ray imaging procedures in the UK — 2010 review,
HPA-CRCE-034, 2012.

2 Doses from computed tomography (CT) examinations in the UK — 2003, NRPB-W67, 2005.
*http://webarchive.nationalarchives.gov.uk/20130107105354/http://www.dh.gov.uk/en/Publicationsandstatisti
cs/Publications/PublicationsPolicyAndGuidance/DH_074067, 2007.

" ACR practices guideline for diagnostic reference levels in medical x-ray imaging, Americal college of
Radiology, 2008.
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(thorax och buk), en genomlysningsprocedur (buk) och
datortomografiundersokningar (bréstkorg och buk).

Kanada. Kanada har en sakerhetsstandard® som inkluderar diagnostiska
referensnivéer. | Kanada kan det ocksa finnas regionala bestammelser i olika delar
av landet. Enligt sakerhetsstandarden ska klinikerna ta fram en lista pa for dem
vanliga undersokningar samt typiska stréldoser for dessa. For konventionella
undersokningar finns forslag pa lampliga storheter och matmetoder. Bestamning av
en ytdos per projektion rekommenderas, och ett straldosintervall anges inom vilka
de uppmitta straldoserna bor ligga. Sammanlagt anges representativa diagnostiska
referensnivéer for tio projektioner. Diagnostiska referensnivaer for tre
undersokningar med genomlysning finns ocksa inkluderade.
Datortomografiundersdkningar representeras av fem organ dar CTDl,, och dos-
langd-produkt finns angivna. Av sékerhetsstandarden kan man ana att
fantommatningar anses som den mest robusta metoden. Om man anda valjer att gora
matningar for patienter rekommenderas att detta gors pa minst tio patienter, att
patienter som ligger inom viktintervallet 50—90 kilogram inkluderas och att
medelvikt for patientgrupper ar 70 + 5 kilogram.

Australien. Samvéldet Australien har liknande problematik kring nationell
likformighet som USA och Kanada. Landet har ett federalt system dar ocksd mycket
beslutsratt ligger pa delstater och territorium. Inget nationellt system med
diagnostiska referensnivaer for konventionella undersokningar har hittats vid
sammanstéllning av denna rapport. For datortomografi finns daremot faststallda
nationella diagnostiska referensnivaer for sex anatomiska omraden. Dessa ar
framtagna efter en kartlaggning 2011 och galler specifikt for datorutrustningarna
med multislicedetektorer. En ny nationell kartlaggning pagar under 2013. Varje
klinik bestammer en referensniva for varje verksamhet och protokoll. Sedan bestdms
den nationella diagnostiska referensnivan genom att berakna tredje kvartilen i
straldosfordelningen.

%2 Radiation Protection in Radiology — Large Facilities Safety Procedures for the Installation, Use and Control
of X-ray Equipment in Large Medical Radiological Facilities Safety Code 35, Health Canada, 2008.
% NDRL Newsletter 2013 No. 1. Publicerat pa www.arpansa.gov.au.
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4.6. Sammanfattning, analys och slutsatser

En sammanfattning av omfattningen av systemen med diagnostiska standarddoser
presenteras i tabell 4.7. | tabellen anges antal undersokningstyper dar referensniva
finns samt om undersékningarna specificeras med undersokt anatomiskt omrade
(organ) eller medicinsk fragestallning.

Tabell 4.7 Sammanstalining av systemen i olika lander.

Antal undersoékningstyper med referensniva Specificering

Land Konventionell’ DT Interventionell Organ Fragestallning
Sverige 8 4 - .

Norge 11 10 - .

Danmark 6 10 - . .
Finland 7 6/7 1 . .
Schweiz 4/12 21 15 . .
Storbritannien 8/15 6 .

USA 3 2 .

Kanada 6/3 5 J

Australien 6 .

* Konventionell inklusive mammografi.

Sverige, Danmark och Finland har i nulédget ungefar samma antal konventionella
undersokningar inkluderade i systemen. Norge har nagot fler konventionella
undersokningar. En revision av systemen i Danmark och Norge har medfort att det
ett storre antal datortomografiundersékningar inkluderas i systemet. Finland har
ocksa inkluderat fler typer av datortomografiundersékningar i systemet. Bade
Danmark och Finland har inkluderat en medicinsk fragestallning da
undersokningstyperna specificeras for datortomografiundersokningar.

Rontgenvagledda procedurer &r inte medtaget i systemen for de flesta lander med
undantag for Schweiz. | Schweiz utgjorde det begrénsade antalet patienter som
genomgar respektive procedur ett problem da referensnivaer togs fram. Detta kan
medféra att klinikerna som ska tillampa referensnivaer har svart att ta fram
tillforlitliga typiska doser for procedurerna.

Manga av referensnivéerna specificeras for organomraden. Danmark och Finland
har dock i de reviderade systemen inkluderat specifika medicinska fragestallningar.
Finland har dessutom ett system som fungerar sa att om en klinik inte har tillrackligt
antal patienter for att bestamma en typisk straldos for en specifik medicinsk
fragestallning sé ska den diagnostiska standarddosen anda bestammas for
motsvarande organomrade.

| tabell 4.8 sammanstélls metoder for att faststélla diagnostiska standarddoser och
med vilken tidsintervall standarddoser ska bestdmmas. | tabellen anges minsta
antalet patienter och vikten hos de patienter som inkluderas i berdkningen av den
diagnostiska standarddosen. Den arliga patientvolymen som specificerar nar
standarddosen behdver bestammas anges ocksa.
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Tabell 4.8 Sammanstalining av hur och nar bestdmning av diagnostiska standarddoser ska
goras.

Land Antal Patientunderlag Viktkriterier Intervall
Sverige >20 >100 per ar 60-80 kg max vart 3:e ar
Norge >20 >20 per halvar™ 55-90 kg max vart 3:e ar
Danmark >10* (>20)** - - Vart 2:a ar/varje ar
Finland >10 - 60-90 kg Vart 3:e ar/varje ar
Storbritannien >10 - 60-80 kg Vart 3:e ar
USA - - - -

Kanada - - 50-90 kg Varje ar
Australien >10 - - -

*2001. ** 2012. *** Patienter inom viktintervallet.

Alla lander utom Kanada och USA har baserat systemet p& matningar och
berdkningar av straldoser till patienter. Ett viktintervall definierar vanligtvis vilka
patienter som ska inkluderas i stréldosbestamningen. | Sverige ska den diagnostiska
standarddosen bestammas om det totala antalet patienter per ar 6verskrider 100
stycken. | Norge sétts en tidsgrans for hur 1ang tid det rimligtvis far ta att f fram en
representativ dos, denna specificeras till sex manader.

Tidsintervallet med vilket standarddos ska bestdimmas har av de flesta l&nder satts
till tre &r. Danmark har ett kortare intervall. Det ska dock tillaggas att i Finland och
Danmark ska exponeringsforhallanden kontrolleras under mellanliggande ar for att
sakerstilla att inte stréldosnivan andrats. Végledning i Norges och Kanadas
sakerhetsstandard kan tolkas s att klinikerna ska bestimma typiska stréldoser for de
undersokningstyper som ar vanliga i kliniken aven om ingen nationell referensniva
finns. Detta underlattar etableringen av nya diagnostiska referensnivaer.

Féljande kan konstateras:
e Systemen i de nordiska landerna har manga likheter. Finland har dock en
egen strategi dar undersokningen anges for anatomiskt omrade och

medicinsk fragestallning.

e | reviderade system har den medicinska fragestallningen ofta inkluderats
for att ytterligare specificera undersékning.

e | de system som reviderats har fokus legat pa att inkludera fler
datortomografiundersékningar.
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5. Utvecklingen av diagnostiska metoder
och anvand radiologisk teknik

5.1. Generell utveckling av undersdkningsmaonster

Under de ar som gatt sedan systemet med diagnostiska referensnivaer beslutades har
den diagnostiska radiologin genomgatt en rad forandringar av exempelvis medicinsk
teknologi. Forandringarna paverkar vilka typer av undersokningar som utférs, och
dessa forandringar paverkar darfor vilka undersokningstyper som bér inkluderas i
systemet med diagnostiska referensnivaer.

En del i denna utredning har bestatt av att analysera och studera vilka
undersokningar som utfors pa olika vardinrattningar. Undersokningsstatistik for ar
2012 fran 21 vardinrattningar runt om i Sverige har granskats. Uppgifterna kommer
fran olika typer av Kliniker, allt fran sma radiologiska enheter pa vardcentraler till
stora universitetssjukhus. Den typiska vardinrattningen &r dock ett lans- eller
lansdelssjukhus som gor 35 000 till 75 000 konventionella undersékningar och

12 000 till 30 000 datortomografiundersokningar per ar.

De undersokningslistor som utvarderades bygger alla pa Socialstyrelsens kodsystem.
Koderna anvands olika pa olika vardinrattningar. Detta ar sarskilt uttalat for
datortomografiundersokningar. Varje kod &r ofta associerad med en text som
beskriver undersékningen. P& detta satt kan undersokningar jamforas mellan olika
vardinrattningar. | tabeller och text i denna rapport anvénds endast de tre forsta
siffrorna i koden eftersom de 6vriga varierar. FOr vissa undersokningar finns det
ingen gemensam kod alls.

Utifran underlaget kan det relativa antalet av olika undersékningstyper bedémas,
och darmed kan forandringar kartlaggas. Nationell statistik fran 2005* och 2008%
har anvénts som jamforelse.

Andelen konventionella réntgenundersdkningar respektive datortomografi-
undersokningar av det totala antalet undersékningar visas i figur 5.1. Andelen
datortomografiundersdkningar har ytterligare 6kat och utgér nu cirka 30 procent.
Skillnaden i utnyttjande av datortomografi &r ganska stor mellan olika
vardinrattningar, men ingen vardinrattning underskrider 2005 ars siffra pa 14
procent.

3 Almén A, Richter S och Wolfram Leitz, Radiologiska undersékningar i Sverige under 2005, SSM rapport
2008:3., 2008.

% Frank A, Almén A and Leitz W. Feasibility study of a simplified method to determine population doses from
medical x-ray imaging, Proceedings from the third European IPRA conference in Helsinki, p. 244-25, 2010.

SSM 2014:53 27



100
90
80
70
60
50
40
30
20
10

Procent, %

2005 2008 2012
Ar

Figur 5.1 Andelen [%] konventionella rontgenundersdkningar och datortomografiundersékningar
av totala antalet undersdkningar.

Forandringen av undersdkningsmonster har studerats i detalj. En gruppindelning av
olika typer av undersokningar har gjorts, och andelen av det totala antalet
undersokningar har beraknats och jamforts med studien fran ar 2005. Fordelningen
av undersokningstyper studeras separat for konventionella undersdkningar och
datortomografiundersokningar. Resultatet for konventionella undersékningar
redovisas i tabell 5.1.

Tabell 5.1 Andel undersdkningar av olika organgrupper av totala antalet konventionella
undersokningar.

Underso6kning SOS-kod Andel av totala antalet Andel av totala antalet
konventionella konventionella
undersokningar undersokningar
% %
2012 2005
RTG — extremiteter 630-638, 641-642, 644-659 42 37
RTG - hjarta och lungor 320-326, 324-326 27 23
RTG — backen, hoft 626, 639-640, 643 13 12
RTG - balskelett, rygg 620-625, 627-629 7 10
RTG — 6vriga 11 18
RTG - totalt 100 100

De tva vanligaste organen som undersoks med konventionell rontgenteknik &r
extremiteter och lungor. Dessa tva typer av undersokningar utgér nu en annu storre
procentuell andel av de konventionella rontgenundersékningarna. Konventionella
undersokningar av bélskelett och rygg visar en liten minskning. Gruppen ovriga
undersokningar har ocksd minskat nagot.

Motsvarande data for datortomografiundersékningar redovisas i tabell 5.2. Inga

vasentliga forandringar fran ar 2005 till 2012 kan ses utom for undersokning av
hjarnan, dar data indikerar en minskad andel. Gruppen 6vriga organ har ¢kat nagot.
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Tabell 5.2 Andel undersdkningar av olika organgrupper av totala antalet
datortomografiundersékningar.

Undersokning SOS-kod Andel av totala antalet Andel av totala antalet
DT-undersdkningar DT-unders6kningar
% %
2012 2005
DT - hjarna 810-811 29 40
DT - 6vre buk 840-849 21 21
DT - thorax 830-838 18 16
DT - skalle, hals 800-809, 812-821 13 13
DT — nedre buk 850-859 7 3
DT - 6vriga 12 7
DT - totalt 100 100

5.2. Antal undersokningar som ingar i systemet

Frekvensen av de undersdkningstyper som finns i systemet med diagnostiska
referensnivéer har studerats. Tabell 5.3 redovisar andelen konventionella
undersdkningar som finns med i det nuvarande systemet av det totala antalet
radiologiska undersokningar. Den procentuella andelen har ocksa beraknats for det
totala antalet konventionella undersdkningar. Spridningen mellan olika
vardinrattningar finns ocksa angiven. SOS-koderna som ar specificerade i
foreskriften har anvants for att ange undersokningarna.

Tabell 5.3 Andelen konventionella undersékningar av det totala antalet radiologiska
undersokningar respektive det totala antalet konventionella undersékningar, redovisat for olika
undersokningar/organ. Medelvarde och spridning mellan vardinrattningar (max- och min-
varden) anges inom parentes.

Underso6kning SOS-kod % av total antal us. % av konventionella us.
Hjarta och lungor 320, 322 12,9 17,6
(9,2-19,6) (11,4-30,5)
Koronarangiografi' 373 1,3 1,9
(1,3-2,4) (1,7-3,4)
Kolon med dubbelkontrast 441 0 0,01
(0-0,7) (0-1,0)
Urografi med uretar 510 0 0
kompression (0-1,0) (0-1,4)
Landrygg och sakroiliakaleder 623 2,7 3,6
(0,2-8,9) (0,3-8,9)
Béacken, héftleder frontal exp. 626, 639 8,2 1,5
(3,2-13,5) (4,5-18,0)
Totalt 25,1 34,6

Data hamtad fran SCAAR:s arsrapport 2011-¢

Det ar endast ett fatal av de studerade vardinrattningarna som utfor
kolonundersdkningar och urografier. Lungor, backen och héftleder utgor en stor
andel. En ganska stor spridning mellan olika vardinrattningar kan ses for alla
undersokningstyper.

% Arsrapport SWEDEHEART 2011, SCAAR:s rapportering fér ar 2011, ISSN: 2000-1843, 2012.
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I tabell 5.4 redovisas andelen datortomografiundersékningar som finns med i det
nuvarande systemet av det totala antalet undersékningar. Den procentuella andelen
har ocksa beraknats for det totala antalet datortomografiundersokningar.

Tabell 5.4 Andelen datortomografiundersokningar (DT-undersokningar) av det totala antalet
radiologiska undersdkningar respektive det totala antalet DT-undersdkningar, redovisat for olika
undersokningar/organ. Medelvarde och spridning mellan olika vardinrattningar (max- och min-
varden) anges inom parentes.

Unders6kning SOS kod % av totalt antal % av DT-
undersdkningar undersdkningar
DT-Hjarna 810, 811 6,6 24,6
(4,5-9,5) (15,3-29,9)
DT-Landrygg 824, 825 0,4 1,3
(0,0-1,7) (0,3-6,1)
DT-Thorax/lungor 830, 832 1,4 7,0
(0,1-7,4) (0,6-19,5)
DT-Buk 840-858 8,0 27,9
(4,4-14,5) (20,1-38,3)
Totalt 16,4 60,8

Aven for datortomografiundersokningar finns en ganska stor skillnad mellan olika
vardinrattningar. Det ar tydligt att utforda landryggsundersokningar och i viss man
ocksa thorax/lungundersékningar varierar mellan olika vérdinrattningar.
Landryggsundersokningar med datortomograf utfordes néstan inte alls pé vissa
vardinrattningar.

5.3. Sammanstallning av undersdkningsstatistik

Undersokningsstatistik fran ett mindre lansdelssjukhus och ett stort
universitetssjukhus anvéndes for att ta fram en lista med tédnkbara undersékningar.
Undersokningar som 6verskred cirka 50 per ar pa lansdelssjukhuset och 100 per ar
pa universitetssjukhuset inkluderades. Alla undersokningstyper dar diagnostiska
referensnivéer finns inkluderades ocksa. Lampliga medicinska fragestallningar har
ocksa angetts. Tabell 5.5 anger tankbara undersokningar for konventionella
rontgenundersdkningar och tabell 5.7 anger tankbara datortomografiundersékningar.

De olika undersokningstyperna har darefter karakteriserats utifrdn en uppskattning
av patienternas &lder och straldosniva. Straldosnivan har bedomts genom att studera
diagnostiska referensnivaer’, straldosnivéer i Europa® och en sammanstalining av
stréldoser i Nordamerika, Australien, Japan och Vasteuropa.®® Ytterligare
karakterisering har gjorts for undersdkningens komplexitet vid genomférandet, hur
snabbt undersékningen behdver utforas (prioritet) och utifran remittent
(inneliggande, specialist eller primarvard). Resultatet av denna karakterisering finns
i tabell 5.6 for konventionella undersékningar och tabell 5.8 for
datortomografiundersdkningar. Karakteriseringen &r grov och undantag finns
naturligtvis.

% Leitz W och Almén A, Patientstraldoser fran réntgenundersokningar i Sverige — utveckling fran 2005 till
2008. SSM rapport 2010:14, 2010.

% European commission, Radiation protection 154, European Guidance on Estimating Population Doses from
Medical X-Ray Procedures, ANNEX 1 — DD Report 1, 2008.

* Mettler F et al. Effective doses from radiology and diagnostic medicine: A catalog, Radiology: vol. 248 no
1254-263, 2008.
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Tabell 5.5 Konventionella undersokningar som ar téankbara att inkludera i systemet.
Karakterisering av undersokningarna genom patientens alder, antal undersékningar och
straldos.

Bendmning Fragestallning SOS-kod Alder Frekvens  Straldos
(1-5) (1-5)

Hjarta och lungor infiltrat, svikt 320 15-35 5 1

Lungor liggande pa avd. infiltrat, svikt, vatska, pneumothorax 320 15-35, 65— 3 1

Koronarangiografi Kranskarlssjukdom 373 35-65 1 5

Tunntarmspassage ileus, subileus 430 35-65 1 3

Kolon med dubbelkontrast Tumdrsjukdom 441 65— 1 4

Urografi med kompression Njursten 510 35-65 1 2

Halsrygg degenerativa férandringar 621 65— 2 1

Landryggrad degenerativa férandringar 623 35-65 3 3

kompression

Bécken eller hoft frontal fraktur, proteskontroll 626 639 65— 5 2

Skolios Vinkelméatning 629 15-35 1 1

Aldersintervall 15-35, 35-65, 65— anges. Frekvens: 1 = |ag frekvens, 5 = hog frekvens. Straldos: 1 = relativt

lag straldos, 5 = relativt hog straldos.

Lungor, lungor pa vardavdelning samt skolios inkluderar yngre vuxna. Lungor och

béacken utgdr de mest frekventa undersdékningarna och koronarangiografi har de

hogsta straldoserna. Tunntarmspassage inkluderar medelalders patienter, gors med

en ganska lag frekvens och ger moderat straldos. Alla utom lungor liggande pa

avdelning, halsrygg, tunntarmspassage och skolios finns i systemet i dag.

Tabell 5.6 Utdkat antal tdnkbara konventionella undersdkningar att inkludera i systemet.

Karakterisering av undersékningarna genom bedémning av komplexitet vid utférande av

undersdkningen, undersdkningens prioritet samt vem som ar remittent.

Bendmning fragestallning SOS-kod Komplexitet Prioritet Remittent
(1=3) (1-3)

Hjarta och lungor Infiltrat, svikt 320 1 1,2,3 i,s,p

Lungor liggande pa avd. infiltrat, svikt, vatska, 320 2 3 i

pneumothorax

Koronarangiografi kranskarlssjukdom 373 2 2,3 s

Tunntarmspassage inflammatorisk tarmsjukdom 430 1 3 i

Kolon med tumorsjukdom 441 2 1,2 I,s, p

dubbelkontrast

Urografi med Njursten 510 2 1,2

kompression

Halsrygg degenerativa férandringar 621 2 1,2,3 i,s,p

Landryggrad degenerativa férandringar 623 1 1 s, p

kompression
Béacken eller hoft frontal fraktur, proteskontroll 626 639 2 1,2,3 i,s
Skolios vinkelmatning 629 3 1 S

Komplexitet: 1 = 1ag, 3 = hogst. Prioritet: 1=lag och 3 = hdg. Remittent: i = inneliggande patient, s =
specialistvard, p = primarvard.

Lungor och lungor liggande pa avdelning, koronarangiografi, halsrygg och
bécken/hoftfrontal prioriteras ofta som angeldgna att utforas snabbt. Lungor,
halsrygg, landryggrad samt backen/hoft frontal involverar de flesta typer av
remittenter.
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Tabell. 5.7 Datortomografiundersokningar som ar tankbara att inkludera i systemet.

Karakterisering av undersokningarna genom patientens alder, antal undersékningar och

straldos.

Bendmning fragestallning SOS-kod Patientens alder Frekvens Straldos

DT hjarna utan kontrast infarkt, blédning 810 15-35 5 2

DT halsrygg Fraktur 820 15-35 2 2

DT landrygg stenos, diskbrack 824 35-65 1 3
kompression

DT béacken hofter Fraktur 829 35-65 1

DT thorax med kontrast tumorsjukdom 830 15-35 3

DT buk med kontrast tumorsjukdom, 840 15-35 3 5
inflammation

DT thorax/buk tumorsjukdom * 15-35 3 5

DT kolografi tumorsjukdom 848 35-65 1 4

DT njursten Njursten 852** 15-35 1 3

DT urografi tumorsjukdom 852** 35-65 1 4

DT HRCT parenkymsjukdom * 15-35 1 2

DT multitrauma kroppsomrade * 15-35 1 5

Aldersintervall 15-35, 35-65, 65— anges. Frekvens: 1 = lag frekvens, 5 = hég frekvens. Straldos: 1 = relativt

lag straldos, 5 = relativt hog straldos.

I tabell 5.7 finns ocksa undersékningen av hela thorax/buk inkluderad. Denna

undersokning kan registreras som en thorax/buk eller som tva separata
undersokningar och ar darfor svar att spara i frekvensmaterialet. Att de registreras

separat beror pa att utvéarderingen ofta gors separat for thorax och buk. Var
beddmning ar att det utfors ett betydande antal undersokningar av denna typ pa

manga vardinrattningar. Vid multitrauma kan undersokt omrade variera. En variant

av multitraumaundersdkning involverar huvud och hals, andra kan utgéras av
undersokning av andra kroppsdelar, forutom den undersokningstyp dar hela kroppen
undersoks. Manga olika koder anvands for denna undersokning. Den specifika

undersokningen som benamns HRCT (high resolution CT) registreras ocksa med

olika koder.

Tabell 5.8 Datortomografiundersdkningar som ar tankbara att inkludera i systemet.

Karakterisering av undersokningarna genom bedémning av komplexitet vid utférande av
undersokningen, undersdkningens prioritet och vem som ar remittent.

Benamning Fragestalining SOS-kod Komplexitet Prioritet Remittent
DT hjarna utan kontrast infarkt, blédning 810 1 3 i
DT halsrygg fraktur 820 1 3 i
DT landrygg stenos, diskbrack kompression 824 1 1,2,3 i,s,p
DT backen hofter fraktur 829 1 3 i
DT thorax med kontrast tumorsjukdom 830 2 1,2,3 i,s,p
DT buk med kontrast tumorsjukdom, inflammation 840 2 1,2,3 i,s,p
DT thorax/buk tumorsjukdom * 2 1,2,3 l,s, p
DT kolografi tumorsjukdom 848 3 1,2,3 i,s,p
DT njursten utan njursten 852** 1 1,2,3 i,s,p
kontrastmedel

DT urografi tumorsjukdom, hematuri 852** 1 1,2,3 i,s,p
DT HRCT parenkymsjukdom i lungorna * 2 1,2,3 s
DT multitrauma akuta undersokningar * 3 3 i

Komplexitet: 1 = lag, 3 = hogst. Prioritet: 1 = lag prio, 3 = hdg prio. Remittent: i = inneliggande patient, s =

specialistvard, p = primarvard.
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En specifikation av en undersokningstyp med medicinsk fragestallning innebar att
en selektion gérs som medfor att ett minskat antal patientundersékningar finns att
tillga vid bestdmningen av standarddos jamfort med om en mer ospecifik benamning
med organomrade anvands. Om en ospecifik benamning anvands medfor detta en
risk att det forekommer metodologiska skillnader d& undersékningarna av ett och
samma organomrade gors vilket kan paverka standarddosen. Denna paverkan ar inte
onskvard och minskar om medicinsk fragestéllning anvands da en undersokning
specificeras. En anvandning av medicinsk fragestallning &r alltsé onskvard och
medfor att jamfdrelsen av diagnostiska standarddoser bestamda for olika
undersdkningsrum blir mer tillforlitlig.

Uppgifterna ovan i detta kapitel har anvénts for att géra en preliminar bedémning av
vilka undersokningar som ar onskvarda att inkludera eller exkludera fran systemet
med diagnostiska referensnivaer. Vid bedémningen har hogst vikt lagts vid
undersokningstypens frekvens, darefter straldos och sedan patientgruppens alder.
Viss hansyn har tagits for typ av remittent. Om remittenten finns inom bade
primarvard och specialistvard dkar chansen att manga typer av radiologiska kliniker
utfor undersokningen, vilket ar dnskvart. Om undersdkningen fradmst inkluderar
inneliggande patienter utesluts de radiologiska kliniker som inte finns i anslutning
till vardinrattning med vardplatser. Minst vikt har lagts vid komplexitet och prioritet.
En hég komplexitet skulle kunna innebéra att olika kliniker har valt att utféra
undersokningen pa olika satt. Resultatet av dessa dvervaganden i kliniken skulle
kunna medfora att ocksa straldosen varierar mycket mellan olika kliniker. Detta
skulle kunna utgora ett skal for att inkludera undersékningstypen. Om prioriteten ar
hdg, det vill séga det ar en akut utford undersokning, utesluts en del typer av
vardinrattningar.

Resultatet av dessa dvervaganden for konventionella och
datortomografiundersokningar sammanfattas nedan. Vi vill dock poéngtera att det
finns skél att inkludera alla undersdkningar som finns namnda.

Starka skal, framst pa grund av stort antal undersokningar, finns for att foljande
konventionella undersdkningar fortsatt bor ingd i systemet:

e Ldandryggrad (623)
e Bécken eller hoftfrontal (626, 639)
e Hijéarta och lungor (320)

Skal, framst pa grund av litet antal undersokningar, finns for att exkludera féljande
konventionella undersdkningar:

e Kolon med dubbelkontrast (441)
e  Urografi med kompression (510)

Skal, framst pa grund av patienternas alder, finns for att paborja att inkludera
foljande konventionella undersdkning:

e  Skolios (629)
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Svaga skal, framst pa grund av litet antal underékningar och moderata straldoser,
finns att paborija att inkludera foljande konventionella undersokningar:

e Lungor liggande i sdng (323)
e  Tunntarmspassage (430)
e Halsrygg (621)

Dessa forslag innebér att tva stycken konventionella undersokningar exkluderas fran
systemet och att en ny undersdkning inkluderas. Ytterligare tre undersokningar ar
ténkbara att inkludera i systemet.

Foljande galler datortomografiundersokningar. Starka skal, framst pa grund av antal
undersokningar och straldosniva, finns for att foljande
datortomografiundersokningar fortsatt bor inga i systemet:

e Hjarna utan kontrast (810)
e Thorax med kontrast (830)
e  Buk med kontrast (840)

Skal, framst pa grund av litet antal undersokningar, finns for att exkludera féljande
datortomografiundersdkningar:

e Landrygg (824)

Skal, framst pa grund av antal undersokningar och straldosniva, finns for att paborja
att inkludera féljande datortomografiundersdkningar:

Halsrygg (820)
Thorax — buk (-)
Kolografi (848)
Njursten (852)
Urografi (852)

Svaga skal, framst pa grund av litet antal undersokningar, finns for att paborija att
inkludera féljande datortomografiundersdkningar:

e HRCT (-)
e  Bdcken, hofter (829)
e  Multitrauma (880)

Detta forslag skulle innebéra att en datortomografiundersdkning exkluderas,
ndmligen landryggsundersdkning och att fem nya datortomografiundersékningar
skulle inkluderas. Ytterligare tre undersdkningar beaktas.

For att ytterligare utvardera vilka undersékningstyper som bor ingd i systemet

gjordes en mer detaljerad analys som inkluderar all den statistik som fanns till
forfogande. Denna analys presenteras i kapitel sex.
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6. Fordjupad analys och bedomning av
radiologiska undersokningar

6.1. Rapporterade diagnostiska standarddoser

SSM begarde in aktuella diagnostiska standarddoser varen 2013. Antalet
diagnostiska standarddoser som rapporterades® utgér en vagledning for vilka
undersokningstyper som bor inkluderas i systemet. Om det ar mycket fa som
bestdmmer den diagnostiska standarddosen for en viss typ av undersokning &r detta i
sig ett argument for att denna undersokningstyp inte bor inkluderas. | tabell 6.1, 6.2
och 6.3 redovisas antalet diagnostiska standarddoser som rapporterats in for
konventionella rontgenundersékningar, datortomografiundersdkningar respektive
mammografiundersékningar. Motsvarande uppgifter fran rapporterade diagnostiska
standarddoser som galler 2006 och 2008 har ocksa inkluderats i tabellerna.

Tabell 6.1 Antal DSD for konventionella undersékningar som rapporterats 2006, 2008 och 2013.

Unders6kning SOS-kod Antal DSD 2006 Antal DSD 2008 Antal DSD 2013
Hjarta och lungor 320, 322 213 220 265
Koronarangiograﬁ' 373 39 35 40

Kolon med dubbelkontrast 441 89 67 34
Urografi med uretar 510 97 59 17
kompression

Landrygg och sakrioliakaleder 623 231 225 254
Béacken, héftleder frontal exp. 626, 639 231 213 259

Antalet diagnostiska standarddoser for konventionella undersokningar har 6kat for
alla typer av undersdkningar utom for kolonundersékningar och urografier dér de
minskat.

Tabell 6.2 Antal DSD f6r datortomografiundersékningar som rapporterats 2006, 2008 och 2013.

Unders6kning SOS-kod Antal DSD 2006 Antal DSD 2008 Antal DSD 2013
Hjarna 810, 811 132 124 168
Landrygg 824, 825 29 16 15
Thorax/lungor 830, 832 112 115 169
Buk 840-858 115 120 168

Antalet diagnostiska standarddoser for datortomografiundersékningar har okat for
alla typer av undersokningstyper utom landrygg dar de minskat.

Tabell 6.3 Antal DSD fér mammografiundersékningar som rapporterats 2006, 2008 och 2013.

Unders6kning SOS-kod Antal DSD 2006 Antal DSD 2008 Antal DSD 2013
Klinisk 660 88 55 58
Screening 661, 662 127 95 108

Antalet rapporterade diagnostiska standarddoser ligger tdmligen konstant de senaste
tva aren.

@ Uppgiften angiven av SSM.
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6.2. Analys av diskuterade understkningar utforda
med konventionell réntgen och datortomografi

Med utgangspunkt fran undersokningsfrekvens och de i kapitel fem diskuterade
undersokningstyperna &r det nu méjligt att uppskatta hur stor andel av
vardinrattningarna som, om undersokningarna inkluderas i systemet, skulle
bestamma respektive diagnostiska standarddos. Utgangspunkten &r att fler &n 100
patienter bor undersckas per ar for att en diagnostisk standarddos ska bestammas.
Information som indikerar hur manga som kommer att bestimma den diagnostiska
standarddosen &r viktig eftersom systemet med diagnostiska referensnivaer bor
inkludera ett tillrackligt antal vardinrattningar.

Resultatet av denna analys redovisas i tabell 6.4 och tabell 6.5.
Tabell 6.4 Sammanstéallining av i vilken omfattning en undersékning gors och andel

vardinrattningar dar fler &n 100 patienter utreds med respektive undersokning. Tabellen galler
konventionella rontgenundersdkningar.

Benamning SOS-kod A a% medel min B c%
(n) (median) max (n>100/ar)

Skal att fortsatt inkludera

Landryggrad 623 21 100 % 1163 251 21 100 %
(966) 2629

Bécken eller héft frontal 626,639 21 100 % 4534 682 21 100 %
(4093) 11015

Hjérta och lungor 320 21 100 % 8062 1218 21 100 %

(9328) 37707
Skal finns att inkludera

Skolios 629 20 95 % 233 5 9 45 %
(73) 1385

Skal finns att exkludera

Kolon med dubbelkontrast 441 10 50 % 250 20 6 50 %
(140) 650

Urografi med kompression 510 6 30 % 200 171 3 50 %
171) 1332

Svaga skal finns att inkludera

Lungor liggande i séng 323 5 25 % - 30 4 90 %

10159

Tunntarmspassage 430 17 80 % 236 6 11 65 %
(124) 1746

Halsrygg 621 21 100 % 373 121 21 100 %
(490) 1691

A: antal vardinrattningar som utfor specifik undersokning.

A: A/21-100 procent = andel vardinrattningar av alla vardinrattningar som utfér specifik undersékning.
Medel: aritmetiska medelvardet och medianvéardet av antal patienter som undersoks per ar (de som inte gor
undersdkningen ar inte inkluderade).

Min, max: minimalt och maximalt antal patienter per ar.

B: antal vardinrattningar som utfor fler &n 100 undersdkningar per ar.

C: B/A-100 procent = andelen vardinrattningar som utfor fler an 100 patienter per ar av de vardinrattningar

som utfér undersékningen.
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Konventionella undersékningar av lungor, l&ndryggrad, backen och hoftfrontal ar
fortfarande frekvent. Alla vardinrattningar utfor dessa undersokningar i mycket stor
eller ganska stor omfattning. Detta motiverar att aven fortsattningsvis inkludera
dessa undersokningar i systemet.

Antalet vardinrattningar som utfor kolonundersokningar &r litet, men vissa av de
granskade vardinrattningarna utfor undersékningen i ganska stor omfattning. Det ar
foretradesvis lanssjukhuset eller lansdelssjukhuset som utfor dessa. Det ar ett ganska
litet antal vardinrattningar som utfor urografier, men nagra gér undersokningen
ganska frekvent. Man kan anta att en allt stérre andel av dessa patienter i framtiden
kommer att undersdkas med datortomografi i stallet for konventionell réntgenteknik.
Sammantaget motiverar detta att dessa undersoékningar exkluderas ur systemet.

Tunntarmspassage utfors av ganska manga vardinrattningar, men den totala volymen
per vardinrattning ar ganska liten. Detsamma géller undersokning av halsryggen.
Stréldoserna for dessa undersokningar &r moderata. Sammantaget ger detta en
tveksam motivering for att inkludera dessa undersékningar i systemet.

I det befintliga frekvensmaterialet &r det svart att fa fram en rattvisande bild éver
antal lungundersokningar som gors pa vardavdelningar. Det &r sjalvklart att inte alla
21 vardinrattningar gor undersékningen eftersom alla inte har nagra
vardavdelningar. Men vi kan dock forutsatta att ett akutsjukhus med
intensivvardsavdelningar gor ett stort antal sddana undersokningar. Orsaken till att
vart material inte omfattar dessa undersékningar kan vara att de inte registreras pa
samma satt som de andra undersdkningarna. Vid de kliniker dar uppgifter finns
registrerade ar denna undersokning ofta mycket vanlig. Straldosnivan &r dock
forhallandevis 1&g, och det 4r tveksamt om det &r motiverat att inkludera dessa
undersokningar i systemet.

Slutligen ges en kommentar till skoliosundersdkningar. Dessa finns registrerade for
samtliga utom en vardinrattning men bara omkring halften utfor éver 100
undersokningar per &r. Denna undersokning utférs pa unga vuxna. Dessutom
upprepas undersokningen under utrednings- och behandlingstiden, vilket motiverar
att denna undersokning inkluderas i systemet.

| tabell 6.5 redovisas resultat av analysen for datortomografiundersokningar. Som
tidigare namnts &r frekvensen av datortomografiundersékningar jamfor med
konventionella undersokningar svarare att uppskatta, eftersom
undersokningskoderna varierar mer mellan olika véardinrattningar. Detta medfor att
frekvensuppgifterna ar forknippade med en storre osakerhet for
datortomografiundersdkningar. FOr nyare typer av undersdkningar, till exempel
undersodkning av kolon, anvands olika koder.
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Tabell 6.5 Sammanstalining av i vilken omfattning en undersoékning gérs och andel
vardinrattningar dar fler an 100 patienter utreds med respektive undersokning. Tabellen géller
datortomografiundersékningar.

Bendmning SOS-kod A (n) a% medel min B c%
(median) max n>100/ar

Skal att fortsatt inkludera

DT hjarna utan kontrast 810 20 100 % 3982 482 20 100 %
(2914) 15807

DT thorax med kontrast 830 20 100 % 988 105 20 100 %
(640) 6034

DT buk med kontrast 840 20 100 % 1248 140 20 100 %
(857) 7347

Skal finns att inkludera

DT halsrygg 820 20 100 % 523 24 17 80 %
(421) 1617

DT thorax/buk - - - - - - -

DT kolografi 848 17 85 % 339 59 15 90 %
(274) 1054

DT njursten 852 7 30 % 771 140 7 100 %
(338) 2868

DT urografi 852 15 70 % 617 78 13 85 %
(492) (1519)

Skal finns att exkludera

DT landrygg 824 20 100 % 248 13 15 75 %
(185) 739

Svaga skal finns att inkludera

DT HRCT - 14 65 % 151 18 8 60 %
(106) 524

DT backen, hofter 829 20 100 % 154 11 11 55 %
(110) 910

DT multitrauma 880 17 85 % 234 3 11 65 %
(122) 811

Antalet datortomografiundersokningar av hjarna utan kontrast ar hég. Detsamma
géller undersokningar av thorax och buk med kontrast. Detta motiverar att dessa
undersokningar aven i fortsattningen ingar i systemet.

Landryggsundersokningar med datortomografi utférs med ganska lag frekvens, och
det & manga vardinrattningar som undersoker cirka 100 undersokningar per ar.
Undersokningarna kan dessutom utforas i olika undersokningsrum. Det relativt laga
antalet utfoérda undersékningar motiverar att [andryggsundersékningar utférda med
datortomograf utgar ur systemet med diagnostiska referensnivaer.

For undersokningar av halsryggen med datortomograf ar andelen vardinrattningar
som gor dessa relativt hég. Fyra av fem vardinréattningar gér denna undersokning i
tillréckligt stor omfattning for att kunna bestdmma den diagnostiska standarddosen.
Detta motiverar att inkludera halsryggsundersokningar utférda med datortomograf i
systemet.

Kolografi med datortomograf utfors inte pé alla vardinrattningar, men nér denna
undersokning utfors gors den med en stérre volym &n till exempel undersékningar
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av landryggen. Antalet undersokningar av denna typ har ocksa stadigt okat fran ar
2006. Detta motiverar att denna undersokningstyp inkluderas i systemet.

Den érliga volymen av urografier som gérs med datortomograf &r i samma
storleksordning som undersékningar av halsrygg och kolografi. Undersdkningar av
njursten &ar ocksa frekvent. Darfor finns skal att inkludera urografier och
njurstensundersékningar som utférs med datortomograf i systemet.

Undersokningar av typen HRCT finns registrerade for 14 vardinrattningar. Dessa
undersokningar involverar olika typer av vardinrattningar, fran lansdelssjukhus till
storre universitetssjukhus. Detsamma géller multitrauma, denna typ av undersékning
redovisas av 17 vardinrattningar, men undersékningen gors i relativt liten
omfattning. Multitrauma kan involvera flera olika kroppsdelar och olika
kombinationer av kroppsdelar: huvud-hals, thorax—buk eller hela kroppen, vilket
forsvérar bestamningen av diagnostisk standarddos. Datortomografiundersokningar
av backen/hofter gors i liknande omfattning som landrygg, men for denna
undersokning &r det en storre andel véardinrattningar som inte undersoker fler an 100
patienter per ar. Det ar ddrmed ett begréansat antal vardinrattningar som kommer att
dverskrida 100 undersokningar per ar. Det ar tveksamt att inkludera
datortomografiundersékningarna HRCT, multitrauma samt undersékningar av
béacken och hofter i systemet.

6.3. Mammografi

Mammografi ar fortsatt en vanlig undersékning. Diagnostiska standarddoser vid
mammografiundersékningar skiljer sig fran de andra undersokningstyperna pa tre
sétt. Det forsta ar att den diagnostiska standarddosen ska bestdmmas for fantom och
med en grupp patienter som underlag. Det andra &r att det finns tva referensnivaer:
en for kliniska undersokningar (i foreskriften bendmnd fullstandig undersékning)
och en for screeningundersékningar. Det tredje ar att det finns referensnivaer for
enstaka projektioner och for summan av alla projektioner som ingar i
undersokningen.

For bada referensnivaerna som avser fantom gérs en hanvisning till filmsvartning,
alltsé till analoga filmbaserade bildsystem. Eftersom denna typ av bildmottagare inte
langre anvands kan man anta att diagnostiska standarddoser for fantom inte langre ar
aktuella att bestdmma. Om fantommatningar fortsatt ska inkluderas i systemet med
referensnivéer, vilket kan vara motiverat eftersom det ar en enkel konstanskontroll
som relaterar till exponering av patient, bor dessa standarddoser bestdimmas mer
frekvent 4n standarddoser for patienter sé att fantommatningen ger ett mervarde.
Frekvensen bor anpassas till de évriga kontroller som gérs pa utrustningen.

Det finns inte nagra uppenbara skal for att referensnivan som galler fantom behéver
vara olika for en klinisk undersékning och for screening. Rapporterade diagnostiska
standarddoser &r ocksé mycket lika.** Bade férdelning och medelvarde ar nastan
identiska for utrustning som anvands kliniskt respektive for screening. Detta géller
for Gvrigt ocksa den diagnostiska standarddosen per exponering till patient vid
klinisk undersokning respektive screening.

Det finns som tidigare namnts inte ndgra uppenbara skal att skilja kliniska
undersdkningar och screening nar det géller bestdmning av standarddoser per
exponering. Daremot skiljer sig standarddosen per undersékning eftersom antal

! Leitz W och Almén A. Patientdoser fran réntgenundersokningar i Sverige, SSM 2010:14, 2010.
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projektioner per brost normalt skiljer sig mellan screening och kliniska
undersokningar. Vid screening gors normalt en till tva projektioner beroende p& om
det ar ett forstagangsbesdk eller om man vid efterfoljande besok bedomer personens
brost vara tata respektive fettrika. Vid kliniska undersékningar gors normalt tre
projektioner per brost. Det ar alltsd motiverat att fortsatt inkludera olika
referensnivéer for en klinisk undersokning och en screening undersokning dar alla
exponeringar ska inga i berakningen av standarddos.

6.4. Kateterburna ingrepp som utférs med
rontgenutrustning

| uppdraget ingick att studera réntgenvagledda procedurer, eller mer specifikt
kateterburna ingrepp. De kateterburna ingreppen avser olika typer av diagnostiska
undersokningar av karl i olika organ eller kroppsdelar som ofta atféljs av
behandlingar av det undersokta karlsystemet eller organet. Ett av de mest frekventa
ingreppen &r angiografier av hjértats kranskérl, dar en stor andel av
undersokningarna medfor att en behandling gors i anslutning till undersékningen.
Andra karl kan ocksa undersokas och behandlas, till exempel bukartérer, benartarer,
vener i armarna eller karl i hjarnan. Aven diagnostik och behandling av aneurysm i
aorta i buken eller i brostkorgen kan férekomma. De bendmns EVAR (endovascular
aortic repair) respektive TEVAR (thorasic endovascular aortic repair).

Den procedur som i dag ingar i systemet &r angiografi av hjartats karl, dar den totala
dos—area—produkten for hela undersékningen ska bestdmmas. Frekvensen av denna
undersokning ar relativt hog for de vardinrattningar dar den gors. Ocksa straldosen
ar forhallandevis hog. Denna procedur kompletteras alltsa ofta med ett behandlande
ingrepp, en PCI. Det kan finnas skal att inkludera PCI i systemet med diagnostiska
referensnivaer. Det maste tydligt framga om referensnivan satts for en procedur som
inkluderar en undersdkning (angiografi) och en behandling (PCI) eller om
referensnivan satts separat for varje del av proceduren. Det kan vara motiverat att
faststalla referensnivaer for den behandlande delen separat eftersom inte alla
undersokningar efterféljs av en behandling. Detta forslag skulle alltsa resultera i att
en ny referensniva togs fram.

For dvriga kateterburna ingrepp galler generellt att ett litet antal av varje typ av
ingrepp gors. Pa det storsta universitetssjukhus som ingick i var kartlaggning ar
antalet ingrepp i benens artarer cirka 200-250 per ar. Ingrepp i bukens artérer ar
cirka 150 per ar. Andra procedurer som till exempel EVAR och TEVAR gors i
betydligt mindre omfattning. Ingreppen i buken liksom EVAR och TEVAR har de
hogsta straldoserna, medan ingrepp i benens kérl har betydligt lagre straldoser.

Sammanfattningsvis ar det svart att fa ett bra statistiskt underlag for en diagnostisk
referensniva for dessa typer av ingrepp, med ett undantag: undersokning och
behandling av hjartats kranskarl som namns ovan. Schweiz ar som tidigare papekats
det land som har referensnivaer for olika typer av interventionella ingrepp. Vid
bestamningarna av diagnostiska referensnivaer har man slagit samman olika
undersdkningstyper som metodologiskt har ganska stora skillnader, vilket inte &r
onskvart. Resultatet av detta forfarande ar att samma referensniva finns for en rad
olika typer av ingrepp. Straldosfordelningen, med vilken dessa referensnivaer
bestams, &r mycket bred och omfattar ett ganska litet antal sjukhus och patienter. Vi
beddmer att det i nuldget inte & motiverat att ta med ytterligare typer av
rontgenvagledda procedurer i systemet med diagnostiska referensnivaer, utan i
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stéllet folja upp dessa straldos pa annat satt. | Sverige ska genomlysningstiden for
dessa undersokningar foljas upp, det vore lampligare att folja upp straldosen.

Det finns skal, framst pa grund av straldosnivan, att dven fortsattningsvis inkludera
angiografi av hjartats karl (diagnostisk) i systemet samt att utoka det nuvarande
systemet med en referensniva for den behandlande delen, PCI.

6.5. Multimodala tekniker

De senaste tio aren har nuklearmedicinska utrustningar som anvands fér PET- och
SPECT-undersdkningar utrustats med en datortomograf. Ett syfte har varit att med
hjélp av datortomografen ta fram ett underlag for attenueringskorrektion som
anvands vid den nuklearmedicinska undersékningen. Den nuklearmedicinska bilden
kan ocksa kompletteras med en anatomisk bild framtagen med datortomografen.
Dessa tva anvandningsomraden bidrar till den sammantagna straldosen till patienten.

Det ar ocksa fullt mojligt att ta fram referensnivaer for denna typ av anvandning.
Vedertagna storheter kan anvandas, till exempel CTDI,,,. Patientunderlaget ar
generellt mycket mindre for nukledrmedicinska undersékningar, och detta medfor att
det &r svarare att ta fram adekvata referensnivaer. Ett alternativ ar att félja upp
straldosen pa andra sétt, till exempel att kontrollera att nivéan inte utan skal forandras
dver tid. Det finns ocksa ett system for diagnostiska referensnivéer som galler
nuklearmedicinska undersékningar*? och det kan méjligtvis vara motiverat att
inkludera &ven rontgenundersékningen i detta system eftersom den &r en integrerad i
en del av dessa nuklearmedicinska undersdkningar.

Kombinationsmodaliteterna kan i dag ocksa ofta anvindas till att utfora ordinéra
datortomografiundersékningar. Om undersékningstyper som i dag inkluderas i
systemet med diagnostiska referensnivaer utfors pa utrustningen, ska den
diagnostiska standarddosen bestammas. Denna anvéndning inkluderas alltsa pa detta
sitt redan i dag i systemet med diagnostiska referensnivaer.

Principiellt bor ocksa en annan stodjande bildtagning, till exempel inom
stralbehandlingen, beaktas. En mer djup analys som tacker all anvandning av
rontgenutrustning inom sjukvarden bor da utforas for att bedéma om denna
anvandning kan passa in i systemet med diagnostiska referensnivaer. Ett principiellt
beslut behdver tas. | nuldget finns endast en svag motivering att denna stédjande
bildtagning ska inga i systemet med diagnostiska referensnivaer for medicinsk
rontgendiagnostik.

42 Stralsakerhetsmyndighetens foreskrifter och allmanna rad av diagnostiska referensnivaer inom
nukledrmedicin, SSM FS 2008:4, 2009.
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7. Utredning av specifik problematik

7.1. Specifikation av ingaende undersdkningstyper

Undersokningar som ska ingd i systemet med diagnostiska referensnivaer kan
specificeras pé olika satt. | dag anvands Socialstyrelsens kodsystem som definierar
undersokningens anatomiska omrade och undersokningsmodalitet (konventionell
réntgenundersdkning, datortomografi, magnetresonanstomografi och undersékning
med ultraljud). Socialstyrelsen har informerat om ett internationellt initiativ for
standardisering av medicinsk terminologi, Snomed CT (Systematized Nomenclature
Of Medicine Clinical Terms), och ett antal projekt har drivits for att utvardera detta
system. Detta system eller annan standardisering ar enligt var kdnnedom inte
etablerad i Sverige. Det finns i dag inget alternativ till koderna fran 1991.

Det nuvarande sattet att definiera undersokningstyp innebar dock vissa svarigheter.
Socialstyrelsens koder kan omfatta flera medicinska fragestallningar dar
undersokningsteknik inte ar identisk. Det & mdjligt att olika kliniker har valt olika
typer av undersokningar inom samma anatomiska omrade for den egna
bestdmningen av diagnostiska standarddoser. Undersdkningarna behéver darfor
specificeras pé ett mer entydigt satt. Ett sétt ar att komplettera kodsystemet med en
medicinsk fragestallning. En komplettering med medicinsk fragestallning ger
mojligheten att fa diagnostiska standarddoser som &r jamférbara mellan olika
vardinrattningar.

Forutom att undersokningar som ingar i systemet ska vara entydigt specificerad bor
det ocksa finnas angivet nar det ar meningsfullt att bestimma en diagnostisk
standarddos. Kliniken bor utfora ett tillrackligt antal undersokningar per ar for att
den diagnostiska standarddosen ska bestdmmas. | dagens foreskrifter anges att om
fler &n 100 undersokningar per ar av en viss undersokningstyp utfors i ett
undersdkningsrum ska diagnostiska standarddoser bestdimmas. For patientgrupper
dar man utfor omkring 100 patienter per &r kommer insamlingsperioden att bli
relativt 1ang. Alla patienter kan inte inkluderas eftersom den framtagna straldosen
inte blir representativ for den i de allménna raden definierade standardpatienten. De
viktkriterier som anges i de allminna raden innebér att en betydande andel patienter
inte kan ingé vid bestamningen. Om exempelvis 50 procent uppfyller Kkriterierna
skulle insamlingsperioden blir nastan ett halvt ar. Ett alternativ ar att definiera en
maximal tidsperiod da insamling straldoser kan paga. En rimlig tidsgrans for
insamling &r enligt var beddmning omkring tre manader. Om det 4nda ar 6nskvart att
fortsatta att ange en grans for antal undersékningar per ar bor man Gvervaga att ka
frdn 100 undersokningar per ar till ett storre antal per ar.

Systemet bor ocksa avspegla aktuella straldoser och inte upplevas vara ett system for

att kartlagga straldoser som inte langre &r aktuella. Sjukvarden bor aktivt arbeta med
att utvérdera straldoser och inte passivt kartlagga straldoser.
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7.2. Metod for att bestamma diagnostiska
standarddoser

Utgangspunkten i nuvarande foreskrifter ar att den diagnostiska standarddosen ska
beréknas som medelvardet av straldoser for en grupp normalstora patienter. | de
allmanna raden beskrivs hur standarddosen kan tas fram for en patientgrupp. De
patienter som bor ingd vid bestamning av diagnostiska standarddoser ska vaga
mellan 60 kilogram och 80 kilogram. En grupp om minst 20 patienter bor inga och
deras medelvikt bor vara 70 + 3 kilogram. For mammografi & komprimerad
brosttjocklek det kroppsmatt som bestammer om patientundersokningen bor
inkluderas i bestamningen av diagnostisk standarddos. Har bor straldoser fran
undersokningar dér patientens brosttjocklek ligger mellan 40 och 60 millimeter
inkluderas. Ett medelvérde for patientgruppen bor vara 50 £ 5 millimeter.

Det ar rimligt att anta att det &r det aritmetiska medelvardet av straldosen som avses.
Uppmatta extremvarden for enskilda patienter kommer att paverka framtagen
diagnostisk standarddos. Extremvarden utgérs av straldosvarden som uppmatts for
undersokningar som avviker fran den standardiserade proceduren eller dar patienten
pa nagot satt avviker fran de andra patienterna i gruppen. Om ett aritmetiskt
medelvarde av straldoserna beraknas, paverkar nagra fa varden resultatet vasentligt.
Da ar medianvardet mer lampligt eftersom straldosfordelningarna ofta ocksa ar
skeva.

Ordet normalstor ar inte ett entydigt begrepp, men indirekt anges att normalvikten &r
70 kilogram och en normal brosttjocklek &r 50 millimeter. ICRP har definierat olika
standardpersoner*® som anvénds vid berakning av straldoser till olika organ. En
standardperson av manligt kon vager i denna referens 73 kilogram och har en
kroppslangd av 176 centimeter och en kvinna véger 60 kilogram och &r 163
centimeter lang. Om konsfordelningen &r jamn kommer medelvikten i
patientgruppen vara betydligt lagre &n 70 kilogram. Medelsvensken som &r 6ver 16
&r vager som tidigare namnts 75 kilogram." Man kan 6vervéga att definiera att en
normalstor patient véger 75 kilogram. Om det daremot &r 6nskvart att de svenska
framtagna vérdena ska vara jamforbara med andra l&nders framtagna diagnostiska
referensnivéaer bor man aven i fortsattningen forsoka bestamma standarddosen till en
patient som vager 70 kilogram eftersom andra lander refererar till denna vikt.

Ovan namnda begransningar medfor att patientundersékningar exkluderas vid
bestdmning av diagnostisk standarddos eftersom alla patienter inte uppfyller
kriterierna. For att illustrera problemet visas i figur 7.1 a—b straldosvarden uppmatta
for landrygg respektive lungor som funktion av patientens vikt fran tva slumpvis
valda undersékningsrum. | storleksordningen exkluderas alltsd 40-60 procent av
undersokningarna.

I det allmanna radet namns att avsteg frdn metoden att berakna medelvérde kan
goras genom att bestdmma diagnostisk standarddos fér 70 kilogram respektive 50
millimeter genom interpolation. En matematisk funktion med avseende pa vikt
respektive brosttjocklek anpassas till straldosvarden hamtade fran
patientundersdkningar. Darefter beraknas diagnostisk standarddos med hjalp av
framtagen ekvation. Val av funktion vid intrapolering har betydelse for framtagen
diagnostisk standarddos, och data bor alltid kontrolleras om interpolation gérs. De
uppmatta straldoserna som anges i figur 7a—b illustrerar ocksé detta problem. I dessa

“3 Basic Anatomical and Physiological Data for Use in Radiological Protection Reference Values, Annals of
the ICRP, ICRP publication 89, 2002.
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fordelningar kan man endast ana att en exponentiell funktion ar tillampbar.
Teoretiskt bor straldosen till patienten ocksa 6ka exponentiellt med patientens vikt
om enbart anvand stralningsmangd varieras och straldosen till det bildgivande
systemet regleras sa att denna far samma straldos oberoende av patientens
kroppsmétt. Varierande exponeringsparametrar eller varierande antal exponeringar
eller genomlysningstider medfér att kurvanpassningen avviker fran teoretiska
samband.
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Figur 7.1 a och b. Straldosen som funktion av patientens vikt, konventionell
landryggsundersdkning respektive lungundersdkning.

En annan strategi vid bestdmning av standarddos &r att maximera antalet
patientundersdkningar som inkluderas vid bestdmningen. Om ett stort antal patienter
inkluderas medfor detta att extremvérden minskar i betydelse. Medel- eller
medianvardet for ett stort antal patienter kan ocksa betraktas som ett verkligt
representativt varde for en patientgrupp. Det finns dock en risk att den studerade
patientgruppen avviker fran grupper som undersoks pa andra vardinrattningar.

Forutsattningarna for att samla in straldosvarden har dndrats sedan foreskrifterna
beslutades. Det ar i dag mojligt att fran databaser pa olika satt hamta uppgifter om
bland annat straldoser. Detta kan goras fran PACS eller direkt fran modaliteten dar
patienterna undersoks. Det ar darmed mojligt att fa straldosvarden for alla patienter
under en viss tidsperiod. Detta galler alla modaliteter som ingar i systemet for
diagnostiska referensnivaer. Om man dessutom ocksa inkluderar patientens vikt i
dessa databaser kan man kontrollera for denna faktor. Uppgifterna som inkluderas i
dessa system, bland annat straldosvarden, ska sjalvklart kvalitetssakras. Om en
sadan kvalitetssakring gors innebar detta att man inte behdver vidta nagra sérskilda
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atgarder, till exempel validering av straldosvarden, innan man pabdrjar bestamning
av diagnostisk standarddos. En risk med en automatiserad insamling ar att
forandringar i utrustning, metodik eller protokoll kan ske under den period som
straldosen studeras. En annan risk ar att systemen passiviserar och att
vardinrattningarna inte aktivt anvinder resultaten. Fornuftigt anvanda utgor dock
dessa databaser en utmarkt mojlighet att aktivt folja upp straldoser. Man kan
forutsatta att dessa typer av databassystem utvecklas ytterligare de narmaste aren
och att fler vardinrattningar far tillgang till sédana.

Val av metod fér bestdmning av diagnostiska standarddoser kan och bér goras
utifrdn vardinrattningens forutséttningar. Det finns véardinrattningar dar antalet
patienter per undersékningsrum och undersokningstyp dr sa hogt att man kan
bestamma diagnostiska standarddoser genom att ta fram typvarden for ett stort antal
patienter. De nuvarande foreskrifterna med tillhorande allménna rad kan tolkas som
att detta redan i dag ar mdjligt. Det ar rimligt att anta att en alternativ metod som ger
en diagnostisk standarddos med samma osakerhet som de metoder som presenteras i
de allminna raden kan anvandas. Det finns dock ingen sadan indikation pa
accepterad osakerhet i de allmanna raden. Oséakerheten kommer ocksa att indikera
mojligheten att uttala sig om verkliga skillnader i straldosnivaer mellan
undersokningsrum. Detta &r viktigt for forstaelsen av systemet. Foreskriften eller de
allménna raden bor darfor kompletteras med en toleransniva for accepterad
osakerhet vid bestamningen av diagnostisk standarddos. Denna bor bygga pa en
osakerhetsanalys for de olika storheter som ingar i systemet.

De storheter for straldos som valts inom systemet med diagnostiska standarddoser &r
som tidigare namnts véletablerade storheter inom diagnostisk radiologi. Straldoser
vid konventionella rontgenundersékningar ska anges for dos—area—produkten for alla
projektioner som ingdr i undersékningen. Det finns inga uppenbara skal till att andra
pa detta.

For datortomografiundersokningar ska CTDI,, tas fram for varje serie. Det varde
som ska inkluderas i bestdimning av den diagnostiska standarddosen utgérs av den
serie i patientundersokningen som ger hogst varde for denna storhet. Den manuella
berdkningen med hjélp av det viktade CTDI-vérdet, CTDI,, &r inte langre
nodvindig. Medelvardet av medelabsorberad dos i de bestralade snitten CTDlI,q
anges efter genomford undersokning. Osékerheten vid referensmétning av CTDlq i
fantom uppges av vissa leveranttrer vara +15 procent. Utanfor dessa
exponeringssituationer uppges annu hogre osékerheter.

CTDlI, &r dock ett varde som bygger pa bestamning av medelabsorberad dos for ett
fantom med en diameter av 32 eller 16 centimeter. Straldosbestamningen for de
patienter som &r mindre eller storre an dessa fantom innebar alltsd en dverskattning
eller underskattning av verklig straldos. Detta &r nagra faktorer som gor att CT Dl
bor anvandas med forsiktighet for patienter som avviker i storlek fran dessa fantom.
Eftersom DLP bygger pa beraknad medelabsorberade dos till volymen sa innebar
det att dven detta varde har en avsevard osékerhet.

Det finns en etablerad metod for att korrigera medelabsorberad dos i snittet till den
enskilda patientens konfiguration®, benamnd SSDE (size specifik dose estimate).

Det ar da mojligt att for varje patient korrigera CTDl,, S att vérdet béttre stammer
Overens med absorberad dos till patienten. For att illustrera skillnaden har figur 7.3

“ Size-specific dose estimates (SSDE) in pediatric and adult body CT examination, AAPM report 204, 2011.
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konstruerats efter resultat fran en amerikans studie*®. Angiven CTDI,c, jamférs med
berdknad SSDE for fem patienter med olika kroppsmatt. | refererad studie
analyserades storleken pé patienter, och utifrén realistiska storleksmatt beraknades
SSDE. Alla patienter i den grupp som studerades &r alltsd mindre &n
referensfantomet om 32 centimeter, och féljaktligen underskattas medelabsorberad
dos i den bestralade volymen.
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Figur 7.3 Beraknad SSDE som funktion av angiven CTDlI, (balstorlek:AP+LAT: 40-85 cm).
Solida linjen anger om CTDI,, = SSDE.

I framtiden &r det mojligt och 6nskvart att CTDI,, automatiskt korrigeras. Detta &r
fullt mojligt eftersom information om patientens konfiguration kan hdmtas ur data
frén datortomografiundersokningen. Var bedémning &r dock att systemet med
diagnostiska referensnivaer fortsatt ska anvanda de storheter som
datortomografiutrustningen i dag anger, alltsd CTDlq.

Vid mammografi bestdms medelabsorberad dos till brostkdrtelvdvnaden genom en
etablerad berakningsmetod som bygger pé en standardiserad modellering av
bestralningssituation och brostvavnad.“® En osikerhet vid bedémning av straldos till
patienten foreligger alltsd om till exempel bréstviavnadens sammansattning avviker
frdn modellen. Data som &r nodvandig for berdkningen kan hamtas efter det att
undersokningen utforts. | de flesta utrustningar kan brosttjocklek erhallas for varje
exponering och medelabsorberad dos till brostkdrtlarna berédknas och lagras med
bilddata. Overensstimmelsen mellan manuellt beraknad AGD och AGD hamtad fran
PACS kan vara god. Ett exempel pé& korrelation mellan beraknad och angiven AGD
finns i figur 7.4. En validering behtver dock goras for olika utrustningar. Det &r
alltsd mojligt att i efternand selektera vilka patientundersokningar som ska ing vid
bestdmning av diagnostiska standarddoser.

5 Christner et al. Size-specific dose estimates for adult patients at CT of the torso, Radiology, Volume 265 no
3,2012.

® European protocol for the quality control of the physical and technical aspects of mammography screening,
fourth edition, EUREF organization, ed. R. van Engen, 2006.
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Figur 7.4 Manuellt berdknad AGD som funktion av i angiven AGD. Linjen representerar exakt
korrelation mellan angiven och beraknad AGD.

I dag finns stora méjligheter att bestdmma diagnostisk standarddos med hjélp av
tekniska system dar vasentlig information kan hdmtas. | dag anvands redan
straldosvarden fran dessa system vid bestamning av diagnostiska standarddoser. Om
en acceptabel osékerhet for den diagnostiska standarddosen bestams kan man utifran
egna forutsattningar utnyttja dessa databaser pa ett rationellt satt och ta fram en
metod for att bestdimma den diagnostiska standarddosen. Metoden i nuvarande
system med diagnostiska standarddoser ar dock enkelt och robust och ett anvandbart
alternativ.

7.3. Registrering av uppgifter vid bestamning av DSD

I dag finns krav pa att uppgifter ska registreras da den diagnostiska standarddosen
bestams. Behovet av uppgiften bor styra vad som registreras i samband med
bestamningen. For att utvardera de parametrar som finns i de allmanna raden
beskrivs schematiskt processen att bestimma diagnostisk standarddos i nagra steg.
Detta for att férenkla analysen av motiven for att de olika parametrarna ska
registreras.

1) Bestamma om en patientundersokning kan inkluderas och bestamma straldos for
enskild patient.

Den uppgift som ofta anvands for denna selektion ar patientens vikt. Andra
uppgifter som kan paverka beddmningen ar hur manga exponeringar eller serier som
undersokningen omfattar. Detta for att beddma om undersokningen &r en
standardiserad undersékning eller om undersckningen av nagon medicinsk orsak
skiljer sig fran det planerade forfarandet och alltsé inte ar en standardundersokning.

Vid alla typer av undersékningar som inkluderas i nuvarande system for
diagnostiska referensnivaer anvinds utrustningar dar det vanligtvis finns inbyggda
system for matning eller berdkning av straldoser. Dessa straldosvarden lagras i olika
tekniska system. Registrering av uppgifter som anvénds for att manuellt bestdmma
straldoser &r for de flesta vardinrattningar inte nédvandig. Om ytterligare data som
patientens vikt alternativt komprimerad brosttjocklek finns i de tekniska systemen
finns all information som behdvs for att definiera vilka patientundersdkningar som
kan ingd i bestamningen av den diagnostiska standarddosen.
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2) Bestamma diagnostisk standarddos for den specifika undersokningstypen utifran
patientmaterialet.

Metoder for att bestimma diagnostiska standarddoser ar beskrivna i foregdende
kapitel. Metoden som tillampas bor vara kvalitetssikrad och de straldosvarden som
anges av utrustningarna ska vara validerade. DA behdver viérdet pa den diagnostiska
standarddosen inte valideras i efterhand och de uppgifter som behdvs vid denna
validering behdver inte dokumenteras.

3) Om diagnostisk standarddos 6verskrider referensvirdet ska atgarder vidtas.

Vilka atgarder som ska vidtas utreds genom att granska tekniska parametrar och
undersdkningsmetoder. Dessutom bér bildkvalitetsparametrar och andra
kvalitetsindikatorer, till exempel centrering och stralfaltsstorlek, ocksa utvarderas.
En tankbar strategi vid dessa utredningar &r att jamfora med andra
undersokningsrum eller vardinrattningar. Patientundersokningar bor studeras for att
fa en forstéelse for varfor straldosnivan ar hogre i det specifika
undersokningsrummet. En optimeringsprocess utifran ett helhetsperspektiv behover
alltsé utforas, och denna kan inte innehalla enbart tekniska parametrar. Uppgifter om
enskilda tekniska parametrar fran exakt de patienter som ingétt vid bestamningen av
diagnostisk standarddos ar da av mindre betydelse. Denna information kan om den
behdvs inhdmtas i efterhand.

I tabell 7.1 finns de uppgifter som ska registreras enligt nuvarande allménna rad.
Varje uppgift har tilldelats en kategori och presenteras i kolumnen anvandning.
Kategorierna ar: fore, under, efter, sparbar eller okénd.

e FoOre — uppgiften anvénds huvudsakligen i det forberedande arbetet, till
exempel kvalitetssakring av matutrustning.

e Under — uppgiften anvéands for att bestdmma DSD.

e  Efter — uppgiften anvands framst vid en utredning om referensnivan
Overskrids.

e  Sparbar — uppgiften anvinds for att validera DSD.

Okéand — anges om inget klart motiv identifierats.

De uppgifter som dr sjélvklara, till exempel berdknad diagnostisk standarddos samt
for vilken undersdkning och undersokningsrum som den bestamts, kommenteras
inte.

I samband med att SSM har begért in diagnostiska standarddoser efterfragades vissa
uppgifter. De uppgifter som begarts in vid 2013 ars insamling markeras med i
kolumnen SSM.

En sammantagen beddémning av vilka uppgifter som &r berattigade att dokumentera
anges ocksa i tabellen. Dessa uppgifter markeras i kolumnen prioriterad.
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Tabell 7.1 Uppgifter som bor registreras vid bestamning av diagnostiska standarddoser.

Konventionella rontgenundersdkningar Anvandning SSM Prioriterad

Per undersdkningstyp och utrustning

Undersdkningsrummets beteckning 4 v
Réntgenutrustningens fabrikat och typbeteckning efter 4 v
Tidsperiod for insamling sparbarhet v v
Ansvar for insamling sparbarhet

Ansvarig for matprocedur och kalibrering av sparbarhet

utrustning

Identifiering av dosmatutrustning sparbarhet

Total filtrering okand

Bildmottagare — typ efter 4 v
Bildmottagare — nominell kénslighet efter

Diagnostisk standarddos och standardavvikelse v v
Procentuell andel fran genomlysning efter

Medelvarde av patientens vikt, langd, alder vikt sparbarhet v

Medelvarde antal bilder efter v v
Medelvarde genomlysningstid efter 4 v

For varje patient

Kon, alder, vikt och langd vikt: under vikt v/
Anvand rérspanning under

Anvandning av exponeringsautomatik efter

Anvandning av kompression efter

Anvandning av gonadskydd okand

Antalet bilder efter v
Totala vardet av dos-area-produkten v
Totala genomlysningstiden efter v
Dos-area-produkt fér genomlysningstid efter

Datortomografiundersdékningar Anvandning SSM Prioritet
Per undersdkningstyp och utrustning

Undersokningsrummets beteckning v v
Réntgenutrustningens fabrikat och typbeteckning efter v v
Tidsperiod for insamling sparbarhet v v
Ansvar for insamling sparbarhet

Ansvarig fér matprocedur och kalibrering av sparbarhet

utrustning

Matprotokoll eller annan kalla fér dosbestamning sparbarhet

Diagnostisk standarddos och standardavvikelse v v
Medelvarde av patientens alder, vikt, Iangd vikt: sparbarhet vikt v/
For varje patient

Kon, alder, vikt och langd vikt under vikt v/
Totala DLP-vardet v
Maximala vardet for CTDIvol' v
For varje serie

Rérspanning efter

Rérladdning per rotation efter

Antalet rotationer efter

Nominella snitt—tjocklek efter

Pitchfaktor efter

CTDl,y vardet efter v

1. CTDI,, om en undersdkning bestar av flera serier avses har vardet fran den serie med det hdgsta vardet. Maximala vardet for

CTDl,, kan eventuellt missforstas att gélla maximala varden vid en scanning om rérladdningen modelleras i z-led.
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Mammografiundersékningar Anvandning SSM Prioriterad

Per undersdkningstyp och utrustning

Undersokningsrummets beteckning v v
Roéntgenutrustningens fabrikat och typbeteckning efter v v
Tidsperiod for insamling sparbarhet v v
Ansvar for insamling sparbarhet

Ansvarig fér matprocedur och kalibrering av utrustning sparbarhet

Matprotokoll fran halvvardesskiktsmatning och matning av efter

stralningsutbytet

Typ av raster efter

Diagnostisk standarddos och standardavvikelse for patient v v
Patientens genomsnittsalder

Medelbrésttjockleken for alla patienterna efter v

Medelantalet exponeringar per patient efter v v

For varje patient

Alder, medelbrosttjocklek tjocklek under

Antalet exponeringar efter 4
Summan av AGD-varden dividerat med tva v
Medelvardet éver AGD per exponering v
For varje exponering

Rérspanning under

Rérladdning under

Anodmaterial under

Filtrering under

AGD per exponering

For fantommatningar

Rérspanning under

Rérladdning under

Anodmaterial under

Filtrering under

AGDgk v

Grunduppgifterna som alltid behéver registreras ar for vilket undersékningsrum och
understokningstyp som den diagnostiska standarddosen géller och vid vilket datum
den faststéllts. Datum behdvs bland annat for att avgora nar den diagnostiska
standarddosen ska bestammas pa nytt. Specificering av rontgenutrustning dar
bildmottagare kan inkluderas &r en uppgift som behdvs framst vid jamforelser
mellan vardinrattningar. Dessa uppgifter ar av mindre betydelse for den enskilda
vardinrattningen.

Andra uppgifter som &r associerade med forberedande arbete, till exempel ansvarig
for insamling eller ansvarig for métprocedur, 4r av mindre betydelse da detta bor
finnas i interna instruktioner och rutiner. Identifiering av matutrustning bedéms som
inaktuell da man i undantagsfall anvander sadan. Totalfiltrering &r en uppgift som ar
svar att motivera, och dessutom férekommer olika tillaggsfiltrering vid
undersokningarna.

Uppgifter om patientens kon och alder ar ocksa svara att motivera i samband med
bestamning av diagnostiska standarddoser. Referensnivan ar inte olika for kvinnor
och mén eller for olika aldersgrupper. Patientens langd anvands i mindre
utstrackning. Anvandningen av gonadskydd &r i detta sammanhang inte motiverad
att dokumentera. Exponeringsparametrar for enskild patient ar inte relevant om
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kvalitetssakrade metoder for att bestimma straldos anvéands. Bildmottagarens
nominella kanslighet ar svarare att entydigt definiera for digitala detektorer.

Den framtagna diagnostiska standarddosen bor enligt de allmanna raden anges med
en standardavvikelse. Detta forutsatter att straldoserna kan forvantas vara
normalfordelade. Eftersom man i patientgruppen inkluderar patienter med olika vikt
ar det sjalvklart att en spridning erhlls. Férdelningen av straldoser &r troligen inte
normalfordelad. Det kan darfor vara svart att vardera en standardavvikelse. Daremot
bor den framtagna diagnostiska standarddosen associeras med en osakerhet.

De matprotokoll som avses ar i dag onddiga eftersom dessa typer av manuella
berdkningar och matningar endast i undantagsfall utférs. Exempelvis behdvs de
specifika tekniska uppgifter vid datortomografiundersékningar som géller varje serie
om CTDlI, beraknas utifran uppmatta varden, ofta baserade pa CTDI,,. Det stora
antalet parametrar vid mammografiundersokningar beror pa att da analog teknik
anvandes utfordes omfattande manuella berakningar for att erhalla absorberad dos
till brostkortelvavnaden. Detta dr i dag i mindre utstrdckning aktuellt, och om
manuella berdkningar gors méste den enskilda kliniken uppratta protokoll som ar
anpassade for den aktuella utrustningen. Detta behdver inte inkluderas i foreskrifter
eller allmanna rad.

Sammanfattningsvis galler féljande for samtliga modaliteter: I digital radiologi
ar undersokningsteknik, patientdata och straldos sparbar. Detta innebar att det gar att
fa fram data om utrustningen, exponeringsparametrar, straldoser for enskilda
exponeringar och andra uppgifter som registrerats for en undersékning. En enskild
undersokning kan utvarderas efter det att den genomforts.

Strélningsexponeringen ar vanligtvis styrd av automatik som reglerar en rad olika
tekniska parametrar. Bilddata efterbehandlas och valet av algoritmer paverkar
bildkvaliteten. Det ar i dag svarare att beskriva en standardiserad
undersokningsteknik med nagra fa tekniska parametrar. Det finns en pétaglig risk att
beskrivningen da blir bristfallig och inte anvandbar vid utvarderingar och
jamforelser.

Métprotokoll av traditionell typ, dar data antecknas vid undersokningstillfallet,
behdvs i dag normalt inte. Om det finns behov av detta kan dessa protokoll tas fram
lokalt. Om uppgifter for att berédkna diagnostiska standarddoser behévs kan de
hamtas retroaktivt fran rontgensystemen. Patientens vikt, som behovs om fa
patientundersékningar inkluderas i bestdimningen av den diagnostiska
standarddosen, kan vara befogad att infora i de databaser som anvénds. Om
referensnivéan 6verskrids ar det nodvindigt att gora en systematisk genomgang av
bade tekniska och metodologiska faktorer som paverkar straldos och bildkvalitet. D&
kravs en sérskild utredning, och de uppgifter som behdvs vid denna utredning kan
hémtas retroaktivt.

Det kan finnas behov av nationella jamforelser av diagnostiska standarddoser. De
som hittills har gjorts har varit generella jamforelser av straldoser i landet. Det &r
svart att i dessa aggregerade data bestimma generella samband mellan anvinda
tekniska parametrar och straldos eftersom straldosen paverkas av manga faktorer.
Det kan darfor vara svart att i nationella jamférelser ha anvandning av specifika
tekniska parametrar. Som tidigare namnts ska ocksa de framtagna diagnostiska
standarddoserna valideras lokalt. Det finns ddrmed inget behov av att validera
diagnostiska standarddoser nationellt.
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En regelbunden uppféljning av straldoser liknande den som gors for
nuklearmedicinska undersékningar och behandlingar kan vara énskvard.
Uppféljning av administrering av radioaktiva likemedel publiceras varje &r.*” Har
anges forutom sjukhus, kod fér undersékning, undersékning i klartext, metod for
administration, antal undersokningar per ar samt medelvérde for administrerad
aktivitet. | denna redovisning finns inga uppgifter om aktivitetsmangdens spridning i
patientgruppen eller uppgifter om bildgivande system. Har namns inte heller hur
administrerad aktivitet valideras. Vid en uppféljning av rontgenundersékningar bor
nagon form av rapportering av anvénd utrustning vara inkluderad.

Vi kan konkludera att det inte ldngre finns skal for att registrera manga av de
uppgifter som de allmanna raden i dag namner.

7 http://www.stralsakerhetsmyndigheten.se/Yrkesverksam/Vard/Isotopstatistik/
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8. Utredningens forslag och bedomningar

Utredningens sammantagna forslag och bedémningar beskrivs i detta kapitel.
Forslagen bygger framst pa granskning och analys av system i andra lander,
forekommande underscékningar vid olika vardinrattningar i Sverige samt annan
statistik som inkluderats i utredningen.

De sammantagna bedomningarna paverkas alltid av syfte och mal med systemet.
Exempelvis innebér forslaget fortsatt att ett begrénsat antal typer av
rontgenundersokningarna inkluderas i systemet. Detta for att solida diagnostiska
standarddoser ska kunna tas fram och att vederhaftiga diagnostiska referensnivaer
ska kunna bestdmmas. Denna begrénsning i antal undersokningar innebér inte att
straldosen inte bor foljas upp for andra rontgenundersokningar eller rontgenvagledda

ingrepp.
Forslag och beddmning:

e Specificering av undersokningstyp behdver baseras pa medicinsk
fragestallning.

For att fa ett patientunderlag som ar jamforbart mellan vardinrattningar bor den
medicinska fragestallningen inkluderas i specificeringen av undersékningen. Ett
komplement till medicinsk fragestallning kan vara Socialstyrelsens koder. Lokalt pa
de olika vardinrattningarna finns ocksa koder som ar mer associerade till
fragestallning, detta kodsystem kan anvéndas for att definiera undersékningen
lokalt. Viss utredning och planering vid varje vardinrattning kommer alltid att
behdvas i samband med bestdmning av diagnostiska standarddoser.

e Antalet datortomografiundersékningar bor utdkas och antal konventionella
undersokningar kan minskas.

Studier av undersokningsfrekvens visar att datortomografi star for en allt storre
andel av straldosen till patientkollektivet. Det finns darfor starka skal att oka antalet
undersokningstyper i systemet med diagnostiska referensnivaer. Forslagen i denna
utredning medfor att antalet typer av datortomografiundersékningar kommer att dka
och att antalet konventionella undersdkningar som inkluderas i systemet kommer att
reduceras. Dessutom medfor forslaget att referensnivaer for dos-langd-produkten for
samtliga datortomografiundersékningar kan inkluderas eftersom den medicinska
fragestallningen specificerar undersékningen.

e Referensnivan for undersokningar av hjartats kranskarl bor kompletteras
med en diagnostisk referensniva for det terapeutiska ingrepp som ofta gors i
samband med dessa undersokningar.

Angiografier av hjartats kranskarl ar ett relativt vanligt ingrepp. En vasentlig andel
av patienterna som genomgar en undersokning genomgar ocksa en behandling av
kranskérlen. Eftersom ingreppen &r frekventa och relativt standardiserade &r det
mojligt och Gnskvart att systemet med diagnostiska referensnivaer aven omfattar den
terapeutiska delen. Andra typer av rontgenvagledda procedurer ar dock svérare att
inkludera i systemet med diagnostiska referensnivaer. Dels ar de fa till antalet, dels
varierar ingreppen i storre grad mellan olika patienter.
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e Andra typer av anvdndning av réntgenutrustning an de som medréknas idag
bor i nulaget inte inkluderas i systemet med diagnostiska referensnivaer.

Rontgenutrustning anvands for andra andamal an diagnostisk radiologi, till exempel
inom stralterapi for planering och verifiering av behandling. Multimodala tekniker
inom diagnostiken ar ett annat anvandningsomrade. Det &r viktigt att straldosen till
patienterna foljs upp aven for denna typ av anvandning, men det ar svart att
inkludera detta i dagens system med diagnostiska referensnivaer. Om en utvidgning
ar 6nskvard sa bor forutsattningarna for detta studeras noggrant. Det kan ocksa vara
aktuellt att andra namnet diagnostisk referensniva eftersom detta associerar till
diagnostiska procedurer med avsikt att diagnosticera sjukdom eller félja upp
behandlingsresultat, inte dar réntgenutrustningen anvands som en integrerad del
under en behandling.

e Den enskilda vardinrattningen bor tillatas vélja metod for att bestamma den
diagnostiska standarddosen utifran insamlade patientdata.

Nuvarande féreskrifter anger den metod som ska anvéandas for att utifran insamlade
data bestdmma den diagnostiska standarddosen. Metoden anger enbart att den
diagnostiska standarddosen utgdr medelvardet for en grupp normalstora vuxna
patienter. Det finns i allmanna rad detaljer kring hur bestamningen bor ga till. Det
nuvarande systemet att ta fram en diagnostisk standarddos fran en grupp patienter
med en viss kroppslig konfiguration och bilda ett medelvérde av straldoserna till
denna grupp ar relativt enkelt och robust. Det finns alltsa anledning att fortsétta att
tillampa denna metod. | dagens sjukvard finns dock en okad tillgang till olika typer
av tekniska l6sningar for att samla in straldoser och andra data till databaser. Detta
mojliggor att andra metoder for insamling och berdkning av diagnostiska
standarddoser anvands. En forutsattning for en 6kad flexibilitet &r att osékerheter i
den framtagna diagnostiska standarddosen bedéms och jamfors med kriterier som
anges i foreskriften. En utredning om adekvata toleransnivaer som bygger pa en
analys av olika radiologiska system behdvs for att bestimma denna niva.

e Det bor dvervagas om fantommatningar ska utga ur systemet med
diagnostiska referensnivaer.

Fantommatningar ar en bra metod for att kontrollera straldosnivaer vid en enkel
exponeringssituation. Det kan dock vara svart att aterskapa den exponeringssituation
som anvands vid patientundersokningar. Daremot kan matningar med fantom med
fordel goras om man vill forsékra sig om att utrustningen och instéliningar inte
vasentligen andrats dver tid. Métningar med fantom kan ses som ett komplement till
de diagnostiska standarddoser som bestdms med utgangspunkt fran
patientundersdkningar.

e  Mindre fokus kan laggas pa dokumentation av exponeringsdata.

En stor skillnad mellan dagens verksamhet och den som bedrevs for 15 ar sedan ar
att hela processen &r digitaliserad. Dessutom anvénds exponeringsautomatik i storre
utstréckning, och en mycket begrénsad andel exponeringsparametrar stélls in
manuellt vid undersokningstillfallet. Detta minskar behovet av att anteckna
exponeringsparametrar eller straldosvarden manuellt. Om man i efterhand behover
efterforska exponeringsparametrar gar detta att géra. Det ar aven majligt att validera
straldosvarden for enskilda undersokningar genom att spara dessa i databaser.
Ytterligare uppgifter som eventuellt behdvs i olika analyser kan tas fram efter det att
undersokningen har genomforts. Om referensnivan Gverskrids finns det behov av en
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utforlig utredning som kan goras oberoende av den patientgrupp som anvandes vid
bestdamning av de diagnostiska standarddoserna.

e Nya mdjligheter att utvérdera undersékningsteknik och metod bor
anvéndas.

Den digitala tekniken har ocksa forandrat processen vid undersokningen av
patienten. Datorer styr i hdgre grad undersékningen, och mer avancerad
exponeringsautomatik inkluderas i den radiologiska utrustningen.
Efterbearbetningen av de digitala bilderna och presentationen av undersdkningen i
digitalt format pd monitorer, medfor ocksa andra forutsattningar och utmaningar for
optimering av undersékningarna. En méangd data lagras i de radiologiska systemen,
som direkt kan anvandas for utvarderingar av bade anvind teknik och metod. For
flertalet radiologiska system lagras straldosvarden for den specifika
patientundersokningen. Detta kommer forhoppningsvis att medféra att straldoser
lattare kan inkluderas i optimeringsprocessen men ocksa att diagnostiska
standarddoser kan tas fram med hjélp av dessa system.

Foljande undersokningstyper foreslas inga i systemet med diagnostiska
referensnivaer:

Datortomografi — hjarna utan kontrast

Medicinsk fragestallning: infarkt eller blédning
Undersdkningskod: 810

Anmarkning: en vanligt forekommande undersékning

Datortomografi — thorax med kontrast

Medicinsk fragestallning: tumaérsjukdomar
Undersokningskod: 830

Anmarkning: en vanligt forekommande undersékning

Datortomografi — buk med kontrast

Medicinsk fragestallning: tumérsjukdomar, inflammation
Undersékningskod: 840

Anmarkning: en vanligt forekommande undersékning

Datortomografi — halsrygg

Medicinsk fragestallning: fraktur

Undersdkningskod: 820

Anmarkning: en vanligt forekommande undersékning

Datortomografi — kolografi

Medicinsk fragestallning: tumérsjukdom
Undersékningskod: 810

Anmarkning: en vanligt forekommande undersékning

Datortomografi — njursten

Medicinsk fragestallning: njursten
Undersokningskod: 852

Anmadrkning: en vanligt forekommande undersékning

Datortomografi — urografi

Medicinsk fragestallning: tumorsjukdom
Undersokningskod: 852

Anmadrkning: en vanligt forekommande undersdkning
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Datortomografi — thorax/buk

Medicinsk fragestallning: tumaérsjukdom

Undersokningskod: varierande

Anmarkning: en vanligt forekommande kombination av undersékning

Konventionella undersékningar — landryggraden
Medicinsk fragestallning: degenerativ forandring, kompression
Undersokningskod: 623

Anmarkning: en vanligt forekommande undersdkning

Konventionella undersékningar — backen eller héftfrontal
Medicinsk fragestallning: fraktur, proteskontroll
Undersokningskod: 626, 639

Anmarkning: en vanligt forekommande undersdkning

Konventionella undersékningar — hjarta och lungor
Medicinsk fragestallning: infiltration, svikt
Undersokningskod: 320

Anmarkning: en vanligt forekommande undersékning

Konventionella undersokningar — skolios
Medicinsk fragestallning: vinkelmétning
Undersokningskod: 629

Anmarkning: involverar unga vuxna

Mammografi

Medicinsk fragestallning: tumérsjukdom
Undersokningskod: 660

Anmarkning: klinisk undersékning

Mammografiscreening

Medicinsk fragestallning: screeningprogram
Undersokningskod: 661, 662

Anmarkning: screeningverksamhet

Konventionella undersokningar — angiografi av hjartats kranskarl
Medicinsk fragestallning: kranskarlssjukdom

Undersokningskod: 373

Anmarkning: en relativt vanligt forekommande undersdkning

Kateterburet ingrepp som genomférs med rontgengenomlysning — behandling
av hjartats kranskarl (PCI)
Anmarkning: denna behandling ar tydligt definierad och &r ett relativt vanligt

ingrepp
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