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Forord

Denna rapport innehaller en beskrivning av en nationell modell for
klinisk revision av stralbehandlingsverksamhet i Sverige och konsekven-
serna av dess inforande. Rapporten vinder sig framst till beslutsfattare
pa olika nivaer inom statsférvaltningen och landstingen: politiker, tjans-
temin och verksamhetschefer. Den bidrar ocksa med kunskap till olika
professioner som deltar i verksamhet med medicinska bestralningar.

Stralsidkerhetsmyndigheten beslutade den 10 mars 2009 att tillsdtta en
utredning med uppgift att limna ett forslag till en nationell modell for
klinisk revision av stralbehandlingsverksamhet i Sverige. Den 17 juni
tillsattes en arbetsgrupp med uppdrag att utarbeta modellen. Till att leda
gruppens arbete utsags professorn Bjorn Zackrisson, onkolog vid Uni-
versitetssjukhuset i Umed, numera verksam vid Karolinska Universitets-
sjukhuset. Ovriga deltagare i arbetsgruppen har varit inspektéren Peter
Bjork, inspektoren Catarina Danestig Sjogren, onkologisjukskoterskan
Ulrika Klasson, onkologen Christer Lindholm, sjukhusfysikern Per Nils-
son, onkologisjukskoterskan Annika Olsson, onkologen Christer Svens-
son och sjukhusfysikern Asa Arlig.

Modellen som arbetsgruppen foreslar har utgatt ifran EU:s rekommenda-
tioner avseende klinisk revision och anpassats till svenska forhallanden.
Modellen innebir att huvudansvaret for klinisk revision och dess finan-
siering ska avila landstingen och sjukvardsregionerna via sin arbetsgivar-
och intresseorganisation Sveriges Kommuner och Landsting. | modellen
ingar en styrgrupp, arbetsgrupper, revisionsteam och en extern aktor
som ska bista styrgruppen och arbetsgrupperna med administrativt stod.
Arbetsgruppens slutsats dr att den foreslagna modellen till rimliga kost-
nader ger forutsiattningar for kvalitetsforbattringar vid landets samtliga
stralbehandlingsavdelningar till gagn for landets cancerpatienter.

Stralsdkerhetsmyndigheten anser att den foreslagna modellen é&r vil
utformad och gar att implementera i verksamhet med joniseranade stral-
ning inom onkologi. Stralsikerhetsmyndigheten anser dock att modellen
behover korrigeras avseende ansvarsfragan for klinisk revision. Huvud-
ansvaret bor inte avila Sveriges Kommuner och Landsting utan bor istal-
let avila en statlig myndighet. I flertalet 6vriga linder dér klinisk revision
inforts ligger huvudansvaret pa myndighetsniva, vilket ocksa rekommen-
deras i EU:s riktlinjer.

Johan Friberg
Avdelningschef
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1 Sammanfattning

Klinisk revision innebér en systematisk utvérdering av procedurer och ruti-
ner i forhallande till kriterier for vad som anses god vard, med syfte att for-
battra patientens vard och behandlingsresultat. Resultaten av en klinisk re-
vision kan ge vinster i hela vardkedjan genom att forbattra det kliniska, ad-
ministrativa och tekniska resultatet. Forlegade metoder kan identifieras och
lokala standarder anpassas till faststallda standarder for god vard. En nation-
ell samordning ar ocksa mojlig eftersom kommunikationen och samarbetet
mellan klinikerna framjas av klinisk revision.

Europeiska Unionen och den svenska Stralsakerhetsmyndigheten stéller krav
pa att aktorer som bedriver verksamhet med joniserande stralning inom
sjukvarden ska utfora klinisk revision. Stralsakerhetsmyndigheten har obser-
verat att dessa krav inte foljs. Stralsakerhetsmyndigheten tillsatte darfor
2009 en arbetsgrupp med medlemmar fran professionen (onkologer, sjukhus-
fysiker och onkologisjukskoterskor) och representanter fran myndigheten
som fick till uppdrag att ta fram ett forslag till en nationell modell for klinisk
revision av stralbehandling i Sverige. Det &r denna grupps arbete som nu
redovisas i rapporten. Stralbehandling valdes ut som ett specifikt avgransat
omrade eftersom det &r en val definierad verksamhet som bedrivs endast pa
ett fatal kliniker i landet. Ovriga discipliner som anvénder joniserande strél-
ning inom varden &r rontgen och nuklearmedicin, vilka inte berors i rappor-
ten.

Arbetsgruppen har utgatt fran de europeiska riktlinjer som finns avseende
klinisk revision samt hur Kklinisk revision har implementerats i andra lander
och utformat en modell avsedd att passa svenska forhallanden.

Arbetsgruppen foreslar att huvudansvaret for klinisk revision ska avila lands-
tingen och sjukvardsregionerna via sin arbetsgivar- och intresseorganisation
Sveriges Kommuner och Landsting. Det nationella programmet for klinisk
revision (NPKR) ska besta av en styrgrupp, arbetsgrupper, revisionsteam och
en extern aktor. Styrgruppen ansvarar for att utveckla revisionsverksamhet-
en, prioritera omraden for revision, faststalla ekonomiska, personella och
tidsmassiga ramar for varje revisionsatgard samt medverkar vid aterrapporte-
ring av resultatet fran en revision. | arbetsgrupperna sker arbetet med att ta
fram relevanta kriterier att revidera mot for aktuellt revisionsprojekt. Det
aligger ocksa arbetsgrupperna att genomfora sjélva revisionen, vilket kan
goras antingen av ett revisionsteam pa plats eller genom kontroll av data som
skickas till ett revisionsteam. Revision kan genomforas pa i huvudsak tva
nivaer, antingen revision av specifika delar av stralbehandlingsprocessen,
s.k. partiell revision, eller analys av hela processen, s.k. total revision. Bade
styrgruppen och arbetsgrupperna ska vara multiprofessionellt sammansatta.
En extern aktor ska kontrakteras for att bista styrgruppen och arbetsgrupper-
na med administrativt stod, logistik, projektledning och analys av data. Den
externa aktoren ska ocksa organisera utbildningsinsatser i klinisk revision,
dess procedurer och tekniker for de personer som ar delaktiga i planering,
genomfdrande och analys av revisioner. Varje revision ska avslutas med en
skriftlig rapport dar det framgar om kliniken uppfyller kraven for god praxis
och forslag pa forbattringsatgarder. Aterkoppling av resultaten fran revision-
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er bor ocksa ske vid speciellt anordnade multiprofessionella arsmoten med
inriktning mot utveckling av stralbehandling i Sverige.

Arbetsgruppen anser att klinisk revision initialt ska inforas i liten skala. Ett
forsta steg kan t.ex. vara distribution av web-baserade enkéter for egenvérde-
ring av en specifik del av verksamheten hos de kliniker som ska revideras. |
ett senare skede ska revisionsverksamheten utvecklas till att a&ven inkludera
totala externa revisioner da ett revisionsteam pa plats granskar hela stralbe-
handlingsprocessen for en klinik.

Landstingen och sjukvardsregionerna ska gemensamt finansiera kostnaden
for klinisk revision. Kostnaden for styrgruppens arbete och det dartill kopp-
lade administrativa stddet inklusive utbildningsinsatser som krévs ska delas
mellan samtliga landsting och sjukvardsregioner. Kostnaden for ett enskilt
revisionsprojekt kan finansieras antingen helt eller delvis med avgifter
stéllda till de kliniker som ska revideras. Dessa avgifter ska tacka arbets-
gruppens arbete, genomférandet av revisionen samt administrativt stod for
projektet.

Arbetsgruppens slutsats &r att den foreslagna modellen till rimliga kostnader

ger forutsattningar for kvalitetsforbattringar vid landets samtliga stralbe-
handlingsavdelningar till gagn for landets cancerpatienter.
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2 Inledning

2.1 Uppdraget

Det Europeiska medicinska direktivet 97/43/Euratom [1] staller tydliga krav
pa att de som bedriver verksamhet med joniserande stralning inom sjukvar-
den systematiskt ska revidera kliniska radiologiska procedurer och rutiner i
forhallande till kriterier for vad som anses god vard. Detta krav har omsatts i
svensk lagstiftning i Stralsakerhetsmyndighetens foreskrifter (SSMFS
2008:35) om allménna skyldigheter vid medicinsk och odontologisk verk-
samhet med joniserande stralning [2]. Klinisk revision ska inte ske i form av
myndighetsutévning, utan ledas och styras av de i verksamheten involverade
professionerna.

Vid tillsyn av organisationer som bedriver verksamhet med joniserande
stralning har Stralséakerhetsmyndigheten observerat att kravet inte uppfylls.
Inspektioner utforda av Stralsakerhetsmyndigheten visar att landstingen sak-
nar en modell for hur klinisk revision av verksamhet med joniserande stral-
ning ska utforas. De saknar ocksa faststéllda kriterier att revidera mot. Om-
raden som anvander joniserande stralning inom varden ar rontgen, stralbe-
handling och nuklearmedicin.

Resultaten av en klinisk revision, om den ar val utformad, kan ge vinster i
hela vardkedjan genom att forbattra det kliniska, administrativa och tekniska
resultatet.
Den kan ocksa:

+ Oka medvetenheten om kvalitet och god vard,

* identifiera forlegade metoder,

« motivera personal att forbattra kvaliteten,

+ forbéttra lokala standarder och anpassar dessa till nationella standar-

der,

« forbattra kommunikationen mellan kliniker,

+ tydligg6ra svagheter, och

+ gynna utvecklingen av kvalitetssystem.

Stralbehandling &r en val definierad och avgransad verksamhet som bedrivs
endast pa ett fatal avdelningar i landet varfor SSM valde att borja sitt arbete
for klinisk revision inom detta omrade.

Vid ett nationellt méte, som Stralsékerhetsmyndigheten holl i november
2008, med onkologer och sjukhusfysiker, féreslogs att myndigheten till-
sammans med professionen ska ta fram en nationell modell for revision av
stralbehandlingsverksamhet. | mars 2009 inbjods samtliga onkologiska kli-
niker och radiofysikavdelningar att ansoka om att delta i detta arbete.

| juni 2009 beslutade Stralsékerhetsmyndigheten att tillsatta en arbetsgrupp
for att ta fram ett forslag till en nationell modell for revision av verksamhet
med joniserande stralning inom onkologi. Forslaget ska omfatta organisat-
ion, metodik och finansiering samt identifiera relevanta revisionskriterier.
Modellen for den systematiska revisionen ska vara ett stod for ett kontinuer-
ligt utvecklings- och forbattringsarbete inom varje stralbehandlingsavdelning
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och ge mojlighet till 6kad effektivisering. Syftet ar att na en nationell sam-
ordning, ndgot som aven kan framja forskning inom omradet.

Nér arbetsgruppen tillsattes togs hansyn till, saval de sokandes kliniska erfa-
renheter och aktiva deltagande i utveckling av kvalitetssystem som geogra-
fiska spridning Over landet. Det beslutades att gruppen skulle vara multipro-
fessionellt sammansatt och besta av tre onkologer, tva sjukhusfysiker, tva
onkologisjukskaterskor och tva representanter for myndigheten. Arbetsgrup-
pens arbete &r att betrakta som en del av Stralsakerhetsmyndighetens upp-
drag att verka for en saker anvandning av joniserande stralning inom varden.

2.2 Tillvagagangssatt

Arbetsgruppen har tréffats for arbetsmoten vid ett flertal tillféllen och &ven
haft telefonkonferenser. Olika arbetsuppgifter har férdelats mellan gruppens
medlemmar.

For att skapa en bild 6ver vad klinisk revision innebér, vad den ska innefatta
och hur den ska kunna implementeras i Sverige har europeiska och nation-
ella krav samt rekommendationer fran EU-kommissionen studerats. Aven
annan litteratur i &mnet har granskats, t.ex. fran International Atomic Energy
Agency (IAEA); Comprehensive audits of radiotherapy practices: A tool for
quality improvement: Quality Assurance Team for Radiation Oncology
(QUATRO) [3] och The Royal College of Radiologists (RCR); Towards
safer radiotherapy [4]. Dessutom har gruppen studerat hur motsvarande re-
visionsarbete utfors i andra europeiska lander, framst i Storbritannien, Norge
och Finland.

Arbetsgruppen har identifierat och tagit kontakt med organisationer och
grupper inom professionen som har erfarenhet av revisionsarbeten, sasom
vardprogramgrupper, for att ta del av deras erfarenheter och deras asikter
angaende klinisk revision. Kontakt har ocksa tagits med gruppen for verk-
samhetschefer inom onkologi for att diskutera méjliga revisionsmodeller och
for att fa deras synpunkter pa hur revisionsprocessen bor implementeras.

Forekomsten av radioterapeutisk information i tillgédngliga kvalitetsregister
och om sadan skulle kunna utgéra underlag for kliniskt revisionsarbete har
ocksa inventerats. Dessutom har gruppen undersokt huruvida det kan finnas
externa aktorer som kan utfora hela eller delar av revisionsarbetet. Aven
enskilda revisionsprojekt har inventerats. Arbetsgruppen skickade ocksa en
enkat till samtliga stralbehandlingsavdelningar i Sverige for att fa en upp-
fattning om i vilken omfattning stralbehandlingsavdelningar i sin verksamhet
arbetar utifran skriftligt dokumenterade arbetsmetoder.

Utifran detta material har arbetsgruppen tagit fram ett forslag till en nationell
modell for klinisk revision av verksamhet med joniserande stralning inom
onkologi, vilket redovisas i kapitel atta. Arbetsgruppen anser att expertis fran
professionen ska ta fram relevanta kriterier att revidera mot vid utformandet
av varje enskild revision och har darfér i den foreslagna modellen inkluderat
detta.
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3 Krav pa klinisk revision

3.1 Det europeiska direktivet

I det medicinska direktivet Council Directive 97/43/Euratom [1] om skydd
for personers halsa mot faror vid joniserande stralning i samband med medi-
cinsk bestralning, finns i artikel 6 foljande definition och krav pa klinisk
revision:

- Clinical audit: a systematic examination or review of medical radio-
logical procedures which seeks to improve the quality and the out-
come of patient care through structured review whereby radiologi-
cal practices, procedures and results are examined against agreed
standards for good medical radiological procedures, with modifica-
tion of practices where indicated and the application of new stand-
ards if necessary.

- Clinical audits shall be carried out in accordance with national pro-
cedures.

3.2 Svensk lagstiftning

Genom SSMFS 2008:35 [2] har det europeiska direktivet omsatts i svensk
lagstiftning. Stralsakerhetsmyndigheten stéller dar krav pa att aktorer som
bedriver verksamhet med joniserande stralning inom varden, systematiskt
ska revidera sina kliniska radiologiska procedurer och rutiner enligt:

- 2 § Revision ar en systematisk utvardering av de kliniska radiolo-
giska procedurerna och rutinerna i forhallande till faststéllda ar-
betsmetoder for god vard, och som, om det behdvs, medfor modifie-
ring av, eller inférande av, nya arbetsmetoder i syfte att hdja kvali-
teten pa verksamheten och vardresultaten.

- 21 8 Revision av verksamheten skall utforas regelbundet.

Dessa krav galler samtliga aktorer som inom sjukvarden bedriver verksam-
het med joniserande stralning.

4 Rekommendationer fran Europeiska
Unionen

Avsaknad av eller brister i den kliniska revisionen har inte bara uppmark-
sammats i Sverige, utan dven i 6vriga Europa.

En projektgrupp “European guidance on clinical audit for medical exposure
— CLINICA AUD?”, finansierad av Europeiska Kommissionen, tillsattes dér-
for 2007 for att bland annat arbeta med att:
» ge ut en tydlig och omfattande information om tilldmpbara procedurer
och kriterier for klinisk revision,
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« ta fram riktlinjer for hur kliniska revisioner ska utforas sa att kraven i
det medicinska direktivet ska kunna implementeras pa ett entydigt och
standardiserat sétt, och att

» 0Oka medvetenheten om det ansvar sjukhusledningarna, de olika yrkes-
kategorierna inom varden och revisionsorganisationen har.

For att fa kunskap om hur medlemslanderna implementerat kravet pa klinisk
revision genomforde denna projektgrupp en enkatundersékning ar 2007 med
en svarsfrekvens pa cirka 70 procent. Svaren visade pa en stor variation mel-
lan landerna. Endast ett fatal hade en val utarbetad, systematisk strategi for
regelbundna kliniska revisioner. Av enkatsvaren framgick ocksa att en rad
problem uppstod nar kravet pa klinisk revision omsattes, bl.a. bristen pa
formella ramar, otydliga regler for finansiering och avsaknaden av kriterier
for god praxis var uppenbar. Aven kunskapen om och forstaelsen for syftet
med och omfattningen av kliniska revisioner visade sig vara lag.

Den Europeiska Unionen har darfor, genom projektgruppen "CLINICA
AUD?”, tagit fram en rekommendation till medlemslanderna for klinisk revis-
ion av verksamheter med joniserande stralning inom sjukvarden; Radiation
Protection No 159, European Commission guidelines on clinical audit for
medical radiological practises (diagnostic radiology, nuclear medicine and
radiotherapy) [5].

4.1 Sammanfattning av EU:s rekommendationer

| rekommendationen definieras klinisk revision inom stralbehandling som en
systematisk granskning av en enhets radioterapeutiska procedurer i forhal-
lande till 6verenskomna kriterier for god stralbehandling.

Revisionen syftar till att 6ka kvaliteten och forbattra resultaten inom varden,
bidra till en effektiv resursanvandning och beframja en saval teoretisk som
praktisk professionell utbildning. Klinisk revision ska:
 vara en multidisciplinar och multiprofessionell aktivitet,
« folja generellt accepterade regler och standarder,
« utforas systematiskt och kontinuerligt samt genom tydliga rekommen-
dationer i revisionsrapporten initiera ett langsiktigt forandringsarbete,
« utforas av granskare med stor kunskap och erfarenhet inom omradet,
+ utg6ra en kombination av interna och externa revisioner. Vid extern
revision ska &ven resultatet av tidigare, interna revisioner foljas upp,
« utvardera den granskade enhetens aktuella status och identifiera omra-
den som behdver forbattras, och
* inte vara forskning, kvalitetssystemrevision, ackreditering eller in-
spektion.

Vid intern revision bestammer enheten sjalv malsattning och omfattning av
revisionen. Vid extern revision fattas beslutet gemensamt av granskningsor-
ganisationen och den granskade enheten. Klinisk revision ska riktas mot det
praktiska kliniska arbete som utfors av de olika professionerna och vérdera
lokal tillampning mot 6verenskomna standarder. Da brister framkommer ska
procedurerna utvecklas i syfte att kunna erbjuda patienterna den mest opti-
mala varden.
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4.1.1 Revisionskriterier

Vid klinisk revision ska den granskade enhetens arbete bedémas utifran ac-
cepterade Standards of Good Practice (SGP), dvs. rekommendationer fram-
tagna utifran saval aktuella evidensbaserade data som erfarenhetskunskap.
SGP ska uppdateras i takt med utvecklingen av den evidensbaserade medici-
nen, stralbehandlingsmetoderna och den tekniska utrustningen.

SGP kan baseras pa lagkrav, forskningsresultat, rekommendationer fran ve-
tenskapliga organisationer, accepterade konsensusutlatanden och nationella
eller regionala 6verenskommelser i de fall da inga generellt tillampade refe-
renser finns. Bade vetenskapliga och professionella sammanslutningar kan
spela en betydande roll for utvecklingen av SGP.

Utifran SGP definieras sedan lampliga revisionskriterier for utvalda omraden
eller moment inom stralbehandling. Vid intern revision kan man anvanda sig
av kvalitetsindikatorer utifran valda delar av SGP. En kvalitetsindikator ska
vara matbar och knuten till en toleransniva. Kvalitetsindikatorer visar var
och i vilken grad problem finns och gor det a&ven méjligt att félja upp effek-
ten av genomforda atgarder.

4.1.2 Revisionens omfattning
Den Kliniska revisionen ska omfatta hela vardkedjan. Féljande delar ska
inga:
 Struktur, dvs. utrustning, personal och organisation
+ Process, dvs. patientens omhandertagande fran inkommande remiss
till behandling
« Utfall, dvs. rutiner for uppfdljning av behandlingens kort- och lang-
siktiga effekter och matt pa hur nojda patienterna ar med varden

Interna kliniska revisioner bor ske kontinuerligt med malsattningen att alla
signifikanta delar ska revideras arligen. For externa revisioner rekommende-
ras minst en revision vart femte ar.

4.1.3 Organisation och resurser

Enligt CLINICA AUD kan extern klinisk revision organiseras pa olika satt.
Interna revisioner i kombination med externa specialprojekt kan vara ett bra
forsta steg nér kliniska revisioner ska inféras. FOr att sdkra kontinuiteten och
trovardigheten bor dock malet pa langre sikt vara att skapa en specialiserad
organisation for extern revision. En sérskild nationell eller méjligtvis region-
al grupp bestaende av kliniska experter oberoende av revisionsorganisation-
en bor bildas for att samordna och utveckla revisionssystemet och kriterierna
for SGP. Gruppen ska ansvara for planering, styrning och ledning av olika
externa kliniska revisioner. For att garantera finansiering och ge legitimitet
at gruppen bor den etableras av medlemslandernas motsvarighet till svenska
Socialdepartementet.
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Initiativet till extern revision bor tas av verksamhetsledningen och vara ett
uttryck for enhetens vilja att delta i ett forbattringsarbete till gagn for pati-
entsakerheten. Enheten som ska granskas maste kunna avsatta tillrackligt
med tid for att skapa en positiv och 6ppen attityd infor revisionen. Enheten
maste dven ha tillrackliga resurser for att genomfora och folja upp forbatt-
ringar i enlighet med revisionsrapportens rekommendationer. Kostnaden for
extern revision maste tackas av verksamhetens budget om inte revisionen
organiseras av en statlig myndighet, med medel avsatta specifikt for detta
andamal.

Den nationella revisionsgruppen ska infor varje revision utse ett oberoende,
professionellt kompetent och erfaret granskningsteam med utbildning i kli-
nisk revision, dess procedurer och tekniker samt kunskap om det éver-
enskomna revisionsprogrammet och de kriterier utifran SGP som ska anvan-
das. Samtliga deltagare ska ocksa ha lang klinisk erfarenhet inom omradet.
Granskningsteamet ska utgéras av minst en onkolog, en sjukhusfysiker och
en onkologisjukskoterska med inriktning mot stralbehandling eller motsva-
rande. En av dessa ska utses till koordinator.

5 Det nationella laget

Enligt EU:s direktiv och till detta anpassade foreskrifter fran Stralsakerhets-
myndigheten kravs en systematisk klinisk revision av all verksamhet rérande
stralbehandling som ska omfatta saval struktur, processer och utfall som
resurser. Eftersom nationella detaljerade anvisningar saknas har stralbehand-
lingsavdelningarna frihet att sjalva utforma revisionsverksamheten.

5.1 Revisionsarbete vid de onkologiska klinikerna

| Sverige saknas ett systematiskt arbete med klinisk revision av stralbehand-
ling. I dag genomfors endast sa kallad partiell revision av kritiska delar av
stralbehandlingsprocessen i samband med projekt eller kliniska studier.
Aven rutinmassiga dosimetriska jamfarelser forekommer, t.ex. vid nyinstall-
ation av acceleratorer. Nagon extern revision, pa plats, omfattande hela
stralbehandlingsprocessen har inte forekommit vid nagon stralbehandlings-
avdelning.

Vid de inspektioner av landets stralbehandlingsavdelningar som genomforts
av Stralsakerhetsmyndigheten konstateras att det ofta finns brister i styrning
och ledning av stralbehandlingsverksamheten i form av otydlig ansvarsfor-
delning. Detta leder till brister i systematisk utveckling och utvardering av
rutiner och metoder som i sin tur gor att stralbehandling av patienter varierar
starkt mellan landets olika onkologiska kliniker. Det férekommer en rad
olika behandlingstekniker vid olika kliniker som i sig kan innebéra varie-
rande belastning pa riskorgan och olika typer av biverkningar. Olika studier
har visat att definition och prioritering av riskorgan liksom dostoleransnivaer
uppvisar lokala variationer. Det saknas tydliga nationella riktlinjer géllande
prioritering av dosfdrdelning i tuméren gentemot dosfordelning i riskorgan
och frisk vavnad. Detta problem foérvantas dka i frekvens och komplexitet i
och med att nya avancerade tekniker infors dar dosférdelningar produceras
som inte vilar pa en stabil klinisk erfarenhet. Darutver férekommer att den
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diagnostiska informationen tolkas olika och att tillgangen till och anvand-
ningen av diagnostiska undersékningsmetoder som t.ex. positron emissions
tomografi (PET) och magnetresonanstomografi (MRT) varierar. Konsekven-
sen av detta blir att malvolymer kan definieras olika. Enligt professionen
finns ocksa olika filosofier betraffande behov och omfattning av profylaktisk
(férebyggande) stralbehandling.

Vid inspektioner utforda av Stralsakerhetsmyndigheten framkommer ocksa
att det ofta saknas skriftlig dokumentation éver rutiner och metoder. Till-
gangen till skriftliga rutiner och metodbeskrivningar ar en forutsattning for
att intern och extern klinisk revision ska kunna genomforas systematiskt.
Utan sadana minskar dessutom maéjligheten att bedéma utfort arbete jamfort
med faststallda kriterier. For att kartlagga forekomsten av kliniska metodbe-
skrivningar skickade arbetsgruppen ut en enkat till alla onkologiska Kkliniker
i landet, resultaten redovisas i bilaga 1. Enkéten stallde fragan om skriftliga
metodbeskrivningar finns for en rad kliniska moment samt for kontroller av
utrustning. Resultaten visar att de flesta kliniker har metodbeskrivningar for
de olika kliniska momenten, sasom dosplanering, verifiering av stralfaltens
positionering med bildtagning och individuella dosmétningar pa patienter.
Tillgangen till metodbeskrivningar for hela stralbehandlingsprocessen for
olika diagnoser varierar betydligt liksom skriftliga rekommendationer éver
toleransdoser till riskorgan. De inspektioner som Stralsékerhetsmyndigheten
har genomfort visar dessutom att befintliga rutiner och metodbeskrivningar
ofta &r reviderade med mycket glesa intervall.

De onkologiska klinikerna deltar i stor utstrackning i nationella eller region-
ala vardprogram. Uppféljning av vardprogrammens rekommendationer sker
i kvalitetsregister. Uppfoljningen av patienter med avseende pa stralbehand-
ling och dess biverkningar ar dock svar att idag genomfora. Detta p.g.a. att
patienterna ofta foljs av ldkare, utan sadan kunskap, som arbetar pa andra
vardinstanser an dar behandlingen gavs. Dessutom saknas inom manga
landsting kontakten mellan stralbehandlingsavdelningarna och dessa lakare.
Inte heller finns tillforlitliga data om biverkningar av stralbehandling i nuva-
rande kvalitetsregister dd manga av dessa inte omfattar fragestéllningar av
relevans for stralbehandlingshiverkningar, se avsnitt 5.2.1 om kvalitetsregis-
ter. Detta ar ett problem med manga dimensioner, da sadana fragestallningar
inte alltid gar att renodla, eftersom de flesta cancerbehandlingar kombinerar
stralbehandling med en eller flera andra typer av behandling vars inverkan
kan vara svarbedomd.

5.2 Revisionsverktyg och metoder

5.2.1 Kvalitetsregister'

Resultaten av uppféljningar i de olika kvalitetsregistren, dar t.ex. data om
diagnostik, behandling och uppféljning av patienterna registreras, ska aterfo-
ras till vardprogramgrupperna for vidare spridning till de onkologiska klini-
kerna. Kvalitetsregistren kan ocksa bidra med underlag till ett resultatstyrt
forbattringsarbete. De anvénds i allt stérre utstrdckning for forskningsénda-
mal.

! Kvalitetsregister inom canceromradet finns pa natadressen http://www.incanet.se
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Arbetsgruppen anser att enbart kvalitetsregistren med dagens utformning
inte gar att anvanda som verktyg for klinisk revision. Orsakerna till detta ar
flera. Ett flertal av registren ror olika cancersjukdomar och deras behandling,
men ambitionsnivan betraffande registrering av stralbehandlingsrelaterade
data varierar. | manga fall saknas sadan information helt, i andra finns enbart
information om huruvida stralbehandling givits och eventuellt i vilket syfte
(kurativt eller palliativt). Ska stralbehandlingsdata inkluderas i kvalitetsre-
gistren bor likartad registrering goras for de olika tumoromradena.

En forteckning 6ver nationella kvalitetsregister inom canceromradet och
deras innehall betraffande stralbehandlingsinformation kan ses i bilaga 2.

Information om objektiva och subjektiva (patientens upplevelse) effekter av
kurativ (botande och lokalt botande) och palliativ (lindrande) behandling
saknas i stor utstrackning. Sveriges Kommuner och Landsting och Socialsty-
relsen har dock under senare tid uttryckt onskemal om att erhalla sadan.

5.2.2 Exempel pa enskilda revisionsprojekt

Idag genomfors oftast sa kallad partiell revision, av vissa delar av stralbe-
handlingsprocessen, i samband med projekt eller studier. Studierna initieras
av antingen enskilda eller grupper av Kkliniska forskare eller av kommersiella
foretag. Finansieringen av forskarinitierade studier kommer ofta fran fonder
eller forskningsréd. Ar studierna kommersiellt initierade finansieras de av
foretagen i fraga. Resultaten redovisas i olika publikationer. | vissa studier
anvands sa kallade ”dummy runs” som verktyg for att na storsta mojliga
konformitet mellan de kliniker som deltar i studien sa att resultatet inte pa-
verkas av ovidkommande faktorer.

Nedan beskrivs exempel dver enskilda revisionsprojekt som genomforts i
Sverige de senaste aren.

5.2.2.1 Revision av behandlingsplaner med hjalp av "dummy runs”
Genom att behandla en virtuell patient kan en rad centrala moment i stralbe-
handlingsprocessen analyseras och olika faktorer kan darefter revideras.
Resultaten av en sadan studie kan ocksa ge information, som inte alltid enty-
digt kan tolkas, men som kan vara ett viktigt underlag for diskussion och for
samsyn mellan olika kliniker. De kan ocksa tjana som utgangspunkt for nya
studier och vardprogram samt uppdatering av befintliga sadana.

Metoden anvénds ofta i inledningen av kliniska studier men kan med fordel
anvandas for bade intern och extern revision. Ett exempel pa en sadan studie
ar en kontroll éver hur samtliga lékare, vid ett av landets universitetssjukhus,
som normalt arbetar med malvolymsbestdmning utlinjerar malvolym for
postoperativ brostcancerbehandling (Fig. 1). Av bilden framgar det tydligt
att stora variationer forekommer dven inom samma klinik.
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Fig. 1. Markeringar av malvolym utférda av olika lékare vid samma klinik.

Ett annat exempel visas i Fig. 2 dar en virtuell patient behandlas inom ramen
for en klinisk studie. I detta exempel framgar att dosférdelningen varierar

mellan olika kliniker trots att ssmma malvolym behandlas. Detta beror pa att
olika stralbehandlingstekniker anvants.

Fig. 2. Dosférdelningar som resultat av olika behandlingstekniker for att behandla samma mal-
volym.

Detta en arbetsform som lampar sig val for revision av stralbehandlingspro-
cessen, fran diagnostik till forsta behandling. Dessutom upplevs jamforelser-
na i sig som intressevackande och stimulerande for deltagarna vilket skapar
ett storre engagemang. Det krdvs dock ett omfattande efterarbete i form av
diskussioner for att fa till stand 6nskade kriterier att revidera mot.
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5.2.2.2 Dosimetrisk jamforelse mellan svenska stralbehandlingsav-
delningar
Under 2010 genomfordes, pa uppdrag av Stralsakerhetsmyndigheten, ett
forskningsprojekt som syftar till att kartldgga den dosimetriska noggrannhet-
en vid de svenska stralbehandlingsavdelningarna, dvs hur vél den planerade
straldosen stammer Gverens med den som levereras. Att straldosen levereras
korrekt vid stralbehandling ar av avgorande betydelse for behandlingsresul-
tatet. Det ar dven en forutséttning for att behandlingsresultat ska kunna jam-
foras mellan olika kliniker och att kliniska studier ska kunna genomforas.
Senaste gangen en liknande undersokning utfordes i Sverige var 28 ar tidi-
gare [6]. | projektet har ett antal parametrar relevanta for stralbehandling
undersokts, t.ex. korrektheten i bildinformationen som anvands till dosplane-
ring, positioneringsnoggrannhet och straldos i bade enkel referensgeometri
och mer realistisk patientgeometri. Prelimindra resultat visar att Sverige har
en avsevart lagre spridning i resultatet gallande referensdosimetri dn vad
som observerats i motsvarande undersdkningar i andra lander (se tabell 7.1 i
referens [7]). Né&r det galler korrektheten i den bildinformation som anvénds
till dosplanering upptacktes ett fel vid en avdelning som nu har atgardats.
Felet var av sadan karaktar att det paverkade dosfordelningen i dosplanerna
av cancerbehandlingar. Undersokningen av de realistiska patientstralfalten
visar pa en allmant god 6verensstammelse mellan planerade och levererade
dosfordelningar. Detta projekt &r ett exempel pa hur partiell extern klinisk
revision kan bedrivas och nyttan med en sadan verksamhet.

5.3 Finansiering av befintlig revisionsverksamhet

Nagon generell modell for finansiering av den revisionsverksamhet som
pagar i Sverige finns inte. Som namnts ovan finns ett antal projektinriktade
finansieringsmojligheter men dessa ar begréansade och inte koordinerade.
Séttet de bedrivs pa gor att det ar sallan alla kliniker i landet deltar eller har
mojlighet att delta. De exempel som finns dar i princip alla deltagit kan hdm-
tas i forsta hand fran projekt dar finansieringen har skett fran en myndighet.

5.4 Organisationer inom cancervarden

Det finns ett stort antal myndigheter, huvudmén och professionella organi-
sationer inom cancervarden. | alla delar ar respektive roller ej uppenbara och
ansvarsomraden ibland otydligt avgransade. Darutéver finns ett stort antal
ideella organisationer som har ett inflytande pa cancervarden.

5.4.1 Myndigheter

Socialstyrelsen ar tillsynsmyndighet for all halso- och sjukvard. Dess regel-
verk styr landets sjukvard och har darigenom ett direkt inflytande pa alla
aspekter av cancervard, t.ex. utfardar Socialstyrelsen nationella riktlinjer for
handlaggning av vissa tumorsjukdomar. Stralsakerhetsmyndigheten har till-
synsansvar nér det galler all anvandning av radiologiska metoder inom sjuk-
varden och dess regelverk paverkar i hog grad bl.a. stralbehandlingens utfo-
rande. Ansvarsomradena for dessa myndigheter dverlappar delvis varandra.
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5.4.2 Huvudman och huvudmannaorganisationer

5.4.2.1 Landsting och regioner

For sjukvarden ansvarar landsting och sjukvardsregioner. Dessa ar huvud-
man for all offentlig cancervard. Varje region har ett onkologiskt centrum
(OC) som ansvarar for cancerstatistik pa regional niva samt administrerar
vardprogram mm. | samverkan mellan flera OC administreras de flesta kvali-
tetsregister.

5.4.2.2 Sveriges kommuner och landsting (SKL)

Landsting och sjukvardsregioner samverkar genom en gemensam arbetsgi-
var- och intresseorganisation, SKL. Fran regeringen har nyligen lamnats stod
for att initiera arbete med att uppdatera och utveckla nationella vardprogram
pa canceromradet. Dessa vardprogram forutsatts folja den princip som finns
for Socialstyrelsens nationella riktlinjer. | samverkan med Socialstyrelsen
lamnar SKL stod till nationella kvalitetsregister. Data i dessa register tillhor
ofta landstingen/regionerna.

5.4.2.3 Regionala cancercentra

Sex regionala cancercentra ar under uppbyggnad. Dessa ska bl.a. ha en tyd-
lig ledningsorganisation med uppféljning av beslut. De ska ocksa svara for
en strategisk utvecklingsplan for cancervarden och nivastrukturering av reg-
ionernas cancervard. Den dvergripande malsattningen for dessa cancercentra
ar att skapa en likvardig vard for alla cancerpatienter i landet. En nationell
samordningsgrupp kommer att bildas, bestaende av chefer och projektledare.

5.4.2.4 Kliniker

Ett stort antal kliniker med olika specialiteter och med flera professioner
utfor den i dag tydligt multidisciplindra och multiprofessionella cancervar-
den. Den del av cancervarden som utgors av stralbehandling utfors inom
verksamheten for onkologiska kliniker i samarbete med avdelningar/kliniker
for sjukhusfysik. Klinikernas verksamhet styrs av de ovan ndmnda organisat-
ionerna och den direkta styrningen av kliniken sker i allménhet via en sjuk-
husledning eller motsvarande.

5.4.3 Professionella organisationer
Ett antal intresse och/eller vetenskapliga professionella organisationer med
nara anknytning till cancervarden finns. Nedan féljer nagra exempel.

5.4.3.1 Svensk onkologisk férening (SOF)

SOF utg6r en sektion i Svenska Lakaresallskapet. Denna férening utgor re-
missinstans i fragor som exempelvis rér uthildning av specialister i onkologi.
SOF har dessutom en rad tumorgruppsféreningar for specifika organdiagno-
ser. De arbetar for att framja forskning och utveckling samt sprida kunskap
om vetenskap och beprévad erfarenhet inom respektive omrade. SOF ar
Oppen for andra specialister med intresse for cancer &n allménonkologer
sasom tumarkirurger, hematologer etc.
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5.4.3.2 Svensk forening for radiofysik (SFfR)

SFfR utgor en sektion i Svenska Lakareséllskapet med syfte att framja radio-
fysikens vetenskapliga utveckling nationellt och internationellt. Féreningen
ska stimulera utbytet av kunskaper om och erfarenheter av fysik och mate-
matik i de medicinska tillampningarna; réntgen, nuklearmedicin, stralbe-
handling, magnetresonans och stralskydd. Féreningen anordnar ocksa veten-
skapliga moten med foredrag och diskussioner samt sprider pa olika satt
information om radiofysikens tillampningsomraden.

5.4.3.3 Fodreningen for sjukskoterskor i cancervard

Sjukskoterskor i cancervard ar en ideell forening for sjukskéterskor med
intresse att utveckla och forbattra svensk cancervard. Syftet ar att sjuksko-
terskor ska kunna ta del av de senaste rénen inom cancervarden, bade nar det
galler forskning, vardutveckling och kliniskt arbete. Medlemmarna erbjuds
utbildningar, konferenser och stipendier.

5.4.3.4 Natverksgrupper

For verksamhetschefer vid onkologiska kliniker finns en samradsgrupp. Lik-
nande grupper har bildats for chefer inom sjukhusfysik, medicinskt ansva-
riga lakare och vardchefer/chefssjukskoterskor vid landets stralbehandlings-
avdelningar.

5.5 Ideella organisationer

5.5.1 Fonder

Inom onkologins omrade finns en rad ideella organisationer, flera av dem
med stort inflytande och betydande ekonomiska resurser, vars paverkan pa
cancervarden ar pataglig. Som exempel kan namnas Cancerfonden och
Barncancerfonden, vilka i huvudsak stidjer preklinisk forskning men aven i
mindre och varierande omfattning klinisk forskning. Stodet till den kliniska
forskningen har stor betydelse for dess oberoende av kommersiella intressen.
Fonderna lamnar aven ekonomiska bidrag till utbildningsinsatser for verk-
samma inom onkologin och till patientorganisationer.

5.5.2 Patientféreningar

Patientforeningar ar vaxande aktorer inom cancervarden. De storsta patient-
foreningarna representerar vardprogramgrupperna brostcancer och prosta-
tacancer och verkar padrivande nar det géller utveckling av omhanderta-
gande och vard. Foreningar som representerar mer sallsynta tumorsjukdomar
eller forlopp med dalig prognos har av naturliga skal svarare att paverka
varden.

5.6 Externa aktorer med klinisk revision som mal
Arbetsgruppen har sokt efter foretag pa den svenska marknaden som har
erfarenhet av att leda och utfora kliniska revisioner av verksamheter med
joniserande stralning inom halso- och sjukvarden. De féretag som namns
nedan i rapporten har erfarenhet av sddant arbete inom nuklearmedicin re-
spektive stralbehandling.
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5.6.1 Equalis

Equalis ar ett foretag som ansvarar for extern kvalitetssakring inom delar av
sjukvarden och som &gs av Sveriges kommuner och landsting, Svenska L&-
karesallskapet och Institutet for Biomedicinsk Laboratorievetenskap. Deras
overgripande mal ar att 6ka patientsékerheten genom att hoja kvalitet och
tillforlitlighet inom den laboratoriemedicinska verksamheten i Sverige. De
leder och administrerar idag kvalitetssédkringsprogram inom de flesta labora-
toriemedicinska discipliner och inom andra omraden sa som bild- och funkt-
ionsmedicin. De har utfort kvalitetssakringsprogram inom nuklearmedicin
och har som avsikt att &ven utveckla sin verksamhet mot rontgen. Equalis
verksamhet ar helt avgiftsfinansierad. Till foretaget finns ett antal multi-
funktionella expertgrupper knutna som foretrader professionen och ar radgi-
vande i medicinska och tekniska fragor inom respektive verksamhetsomrade
och har som uppgift att utforma kvalitetssakringsprogrammen.

5.6.2 Nordic Healthcare Group

Nordic Healthcare Group &r ett nordiskt foretag specialiserat pa analys, pla-
nering och utveckling av halso- och socialvarden. Deras verksamhetsomra-
den &r konsult-, benchmarking- och revisionstjanster och de arbetar bland
annat med kvalitetsgranskning och certifiering som utgar fran internationella
standarder. Deras revisionsverksamhet bedrivs av dotterbolaget NHG Audit
vilka ar specialiserade pa kvalitetsgranskning av social- och halsovardstjans-
ter och ackrediterade av FINAS (Finnish Accreditation Service). NHG har
genomfort revision av ledningssystem for verksamheter inom vard och om-
sorg samt klinisk revision av enheter som anvander joniserande stralning.
Deras uppdrag har framst utforts i Sverige och Finland, men aven i dvriga
Europa. Arbete med klinisk revision av enheter som anvander joniserande
stralning har huvudsakligen bedrivits i Finland, men resurserna och kompe-
tensen star aven till svenska verksamheters forfogande.

6 Kilinisk revision i andra europeiska
lander

Arbetsgruppen har utifran det frageformular som den EU-finansierade pro-
jektgruppen “European guidance on clinical audit for medical exposure —
CLINICA AUD” skickade ut till alla medlemslander valt att titta ndrmare pa
hur Norge, Finland och Storbritannien arbetar med klinisk revision inom
stralbehandling.

6.1 Kilinisk revision i Norge

Den nationella kliniska revisionsverksamheten inom stralbehandling har
utformats och styrs nu av den norska myndigheten, Statens stralevern som ar
en forvaltnings- och tillsynsmyndighet med ansvar for all anvandning av
stralning inom medicin, industri och forskning.

Det nationella programmet for kvalitetssakring inom stralbehandling leds av
en grupp inom myndigheten, kallad Kvalitetssikring i straleterapi (KVIST). |
gruppen finns bade onkologer, sjukhusfysiker och onkologisjukskoterskor
representerade. | programmet ingar en modell for klinisk revision som ar
baserad pa den sé& kallade besoksmodellen med en styrgrupp som koordine-
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rar revisionsarbetet. Modellen askadliggors schematiskt i Fig.3. Styrgruppen
bestar av sex medlemmar varav tre tillhor KVIST-gruppen. De dvriga kom-
mer fran olika stralbehandlingsavdelningar och ar utsedda av Norsk onkolo-
gisk forening, Norsk forening for medisinsk fysikk och Radiografforbundet.
Styrgruppens uppgift ar dels att utse revisorer, valja teman for revisioner och
besluta om vilka klinker som ska revideras, dels att i samrad med de tre for-
eningarna och klinikerna ta fram arliga revisionsplaner. KVIST-gruppen
fungerar dven som sekretariat och har som sadant uppgift att planera och
organisera revisionerna. Resultatet och erfarenheterna fran varje revision
delges alla stralbehandlingsavdelningar vid ett arligt nationellt méte, dar
onkologer, sjukhusfysiker och onkologisjukskéterskor deltar. Motet fungerar
som ett multidisciplinart forum dar fragor relaterade till stralbehandling dis-
kuteras med syfte att skapa en bas for ett starkt samarbete och en god kom-
munikation mellan landets kliniker.

Till styrgruppen finns ett antal arbetsgrupper knutna som har till uppgift att,
med stod av internationell forskning, ta fram vilka faktorer som ska revide-
ras, Kriterier att revidera mot och rekommendationer till forbattringar. |
grupperna samarbetar specialister fran samtliga stralbehandlingskliniker.
Det nationella kvalitetssakringsprogrammet finansieras dels av Stralevernet
och dels av landets stralbehandlingskliniker, dar myndigheten star for kost-
naderna for resor for samtliga delegater i revisionsteamet samt kostnader for
moten medan klinikerna star for kostnaden for arbetstid.

Il.(Ell-n(-ithS Finansierar l Arbetsgrupp
iniker | KVIST /

Statens Nasjonalt Tar fram
stralevern kvalitetssikrings- kriterier

program for
straleterapi

Styr
Styrgrupp =,
Representanter fran
KVIST-grupp och kiniker ’P Leder

Utfér

!

stralevern

Fig. 3. Schematisk bild 6ver Norges nationella revisionsverksamhet.

6.2 Klinisk revision i Finland

| Finland har Social- och halsovardsministeriet etablerat ett radgivande organ
for klinisk revision av verksamheter med joniserande stralning inom varden.
Organet bendmns Finnish Advisory Committee for Clinical Audit och har till
uppgift att koordinera, utveckla och félja upp klinisk revision i landet. De
ger bl.a. ut rekommendationer och rapporter samt ordnar seminarier géllande
Klinisk revision.

SSM 2012:04 18



Det radgivande organet bestar av kliniska experter fran olika yrkesgrupper
inom stralbehandling, nuklearmedicin och réntgen. | gruppen ingar ocksa en
representant fran Stralsakerhetscentralen (STUK) vilket ar den finlandska
tillsynsmyndigheten dver karn- och stralsakerhet med uppgift att skydda
manniskor, samhalle, miljo och kommande generationer mot stralningens
skadeverkningar. Dessutom finns det nationella ackrediteringsorganet, the
Finnish Accreditation Service (FINAS), representerade. FINAS &r under-
stallda Arbets- och naringsministeriet och arbetar med ackreditering av labo-
ratorier och kontroll- och certifieringsorgan. Representanterna fran STUK
och FINAS deltar dock inte i revisionerna som genomfors. Organet bestdm-
mer vart femte ar inriktningsomraden for de kommande fem arens revisions-
verksamhet. De gor aven en nationell sammanstélining av resultaten av ge-
nomfdrda revisioner.

Klinisk revision utfors i praktiken av privata foretag med inriktning pa kvali-
tetsgranskning, certifiering och ackreditering. For narvarande finns tva sad-
ana aktorer pa den finska marknaden. Normalt initieras klinisk revision av
varje enskild klinik genom samrad mellan ett antal olika kliniker. Tillsam-
mans med foretaget kommer de 6verens om inriktning av och avgrénsning
for klinisk revision. Revisionerna baseras pa besoksmodellen dar varije revis-
ionsteam bestar av lakare, sjukhusfysiker och sjukskdéterskor. Revisionsverk-
samheten ar helt avgiftsfinansierad via den klinik som ska revideras.

Med stdd av STUK och Finnish Advisory Committee for Clinical Audit
pagar arbete i olika arbetsgrupper med att ta fram kliniska revisionskriterier.
En schematisk bild 6ver Finlands modell for klinisk revision kan ses i Fig. 4.
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Ger rad
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Fig. 4. Schematisk bild 6ver Finlands nationella revisionsverksamhet.

6.3 Klinisk revision i Storbritannien

Huvudansvaret for den kliniska revisionsverksamheten i Storbritannien har
Department of Health (DH), under ledning av halsovardsministern. Uppgif-
ten att utveckla Storbritanniens nationella program for klinisk revision,
NCAPOP och dess nationella strategiska policy har DHs radgivande organ,
National Clinical Audit Advisory Group (se Fig. 5). De ska ocksa stodja
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inforandet och utvecklingen av klinisk revision, nationellt och lokalt, samt ta
stéllning till om nya nationella revisioner ska genomforas.

NCAPORP leds, pa uppdrag av DH, av ett konsortium, Healthcare Quality
Improvement Partnership (HQIP) som grundades av lékar-, sjukskoterske-
och patientorganisationer (Academy of Medical Colleges, Royal College of
Nursing och National VVoices). De arbetar nara DH:s radgivande organ och
ger via detta underlag och rekommendationer till DH nér det géller strate-
giska beslut om inriktning och prioritering av klinisk revision och kliniska
register. Inom ramen for NCAPOP genomfors revisioner, finansierade av
DH, inom en rad olika specialiteter, bl.a. verksamhet med joniserande stral-
ning. | praktiken initieras klinisk revision av radiologisk verksamhet av The
Royal College of Radiologists (RCR), vilka ingar i HQIP. Inom onkologi
leds revisionsprojekten av en kommitté, vilken bestar av erfarna specialister,
vars uppdrag ar att koordinera nationella revisionsprojekt samt utvérdera
varje enskilt sadant. Kommittén arbetar ocksa fram och faststaller standardi-
serade revisionskriterier. Pa uppdrag av HQIP upphandlar kommittén nat-
ionella revisionsprojekt av nagon av de onkologiska klinikerna i landet.

F_ . Utfor Revisionsteam
DH inansierar
Department of NCAPOP —
Health National Clinical /
Audit and Patients
Styr Tar fram
Y $ 1\ $ Ger rad QOutcomes kriterier

Programme

National Clinical
Audit Advisory StL:-
Group

Arbetsgrupp

T Leder T
/

—

Fig. 5. Schematisk bild éver hur ansvaret for klinisk revision i Storbritannien ar fordelat mellan
olika aktorer.

RCR erbjuder ocksa ett verktyg for egenkontroll, AuditLive, vilket kan an-
vandas av landets kliniker for att stimma av att den egna verksamheten nar
upp till den allmant accepterade nivan for god vard inom olika omraden.
AuditLive erbjuder aven mallar med olika inriktning for klinisk revision,
vilka kan anvandas for att planera och genomféra en Kliniks arliga revisions-
program. For varje mall finns en faststélld standard som ar baserad pa forsk-
ningsresultat eller allmant accepterade rekommendationer. Mallen anger
aven matbara kriterier samt mal for en acceptabel vardniva. Den ger ocksa
forslag pa forbattringsatgarder om inte malen har uppnatts.
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7 Analys

7.1 Behovet av klinisk revision

Arbetsgruppens kartlaggning av radande situation i Sverige visar att det
finns ett tydligt behov av klinisk revision. Enk&tunderstkningen som gjordes
visar att det inte finns nagon storre nationell samordning kring stralbehand-
ling. Detta bekraftas av erfarenheterna fran sa kallade ”dummy runs” som
visar att behandlingar idag ges pa mycket olika sétt i Sverige. Enkatunder-
sokningen visar dven att dokumentationen av metodbeskrivningar, som &r en
forutsattning for att klinisk revision ska kunna bedrivas, &r inom vissa omra-
den bristféllig. Vidare saknas effektiva verktyg for uppféljning av behand-
lingens effekter da de kvalitetsregister som finns inte ar optimalt utformade
for patienter som far stralbehandling. Inspektioner gjorda av Stralsakerhets-
myndigheten visar att kvalitetssystemen som anvands vid stralbehandlings-
avdelningar ofta &r behaftade med brister. En klinisk revision skulle gynna
utvecklingen av sadana system.

7.2 Organisationsmodell och arbetsmetoder

Arbetsgruppen har utgatt ifran EU:s rekommendationer vid framtagandet av
det forslag till en modell for klinisk revision av stralbehandling i Sverige
som presenteras i kapitel atta. Rekommendationen fran EU innehaller in-
formation om vilka resurser som kravs for att bedriva klinisk revision samt
hur revisionsprogram kan utformas praktiskt. Granskningen av hur klinisk
revision har implementerats i andra lander visar att revisionsprogrammen till
stor del anpassats till landets statsférvaltning och forhallanden i 6vrigt. Mo-
dellen som tagits fram har darfor utformats for att passa svenska forhallan-
den, vilket d&ven kommer att underlatta en implementering av modellen.

Genomgangen av befintliga organisationer inom cancervard i Sverige visar
att vi saknar en stark multiprofessionell organisation inom stralbehandling,
som skulle kunna ha en framtrddande roll i en modell liknande Storbritanni-
ens. Den norska modellen med stralskyddsmyndigheten i en stark ansvarspo-
sition har inte heller bedomts lamplig for Sverige, eftersom Stralsakerhets-
myndigheten har en mer renodlad tillsynsfunktion dan vad myndigheten i
Norge har. | Finland har ansvaret lagts till stor del pa konsultféretag. Arbets-
gruppen anser att styrningen och ledningen av revisionsorganisationen bor
ligga pa landstingen/sjukvardsregionerna och professionen. Sveriges kom-
muner och landsting bedéms vara en lamplig organisation for att ha det
overgripande ansvaret for klinisk revision. Eventuellt skulle ocksa onkolo-
giska centra och regionala cancercentra kunna ha en roll i den svenska mo-
dellen, men mycket &r &nnu for oklart kring utformningen av dessa.

Ansvaret for att klinisk revision genomfors bor ligga pa respektive klinik-
ledning, och enligt de europeiska rekommendationerna ska den genomforas i
enlighet med “’national procedures”. Det &r saledes landstingen/regionerna
som gemensamt maste ta ansvaret for att infora en nationell modell och dar-
med sta for kostnaden. Den tvarprofessionella kunskapen som kravs for att
utforma revisionsprogrammet och utgdra granskningsteam finns inom Kklini-
kerna. Det finns dock ett behov av en extern aktdr som kan administrera
revisionsverksamheten, dels for att underlétta implementeringen och dels for
att inte ta ytterligare resurser fran landstingen/regionerna.
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Enligt EU:s rekommendationer ar det gynnsamt att borja i mindre skala med
interna revisioner och enskilda externa revisionsprojekt nar man ska infora
klinisk revision. Arbetsgruppen delar den uppfattningen. Det som hittills
gjorts i Sverige pa det har sattet har haft bra genomslag. Web-baserade 16s-
ningar liknande de som finns i Storbritannien, bér anvandas som stod for
dessa revisioner. Nasta steg ar att infora totala externa revisioner i form av
besok av granskningsteam. Resultaten fran genomférda revisioner rapporte-
ras fordelaktigast i ett multiprofessionellt forum inom stralbehandlingen. Ett
sadant forum finns inte i dagslaget men med anledning av inférandet av kli-
nisk revision kan det vara ett ypperligt lage att skapa ett sadant. Inom 6vriga
discipliner som anvénder joniserande stralning inom sjukvarden finns redan
sadana fora. Nuklearmedicinen har sina varméten (2-3 dagar varje ar) och
rontgen har sin arliga rontgenvecka. Det ar en stor brist att inte motsvarande
mojlighet till kunskapsutbyte och kontaktskapande finns inom stralbehand-
ling. Det finns dven mojlighet att rapportera resultat fran revisioner genom
att anvanda befintliga fora som yrkesforeningarnas vetenskapliga moten,
men arbetsgruppen anser att denna form av aterrapportering inte ar optimal.

7.3 Finansieringsmojligheter

Halso- och sjukvardens verksamheter finansieras uteslutande av skattemedel.
Darfor bor klinisk revision finansieras pa samma satt. Kostnaden fér en nat-
ionell samverkansorganisation for klinisk revision och utveckling av ett nat-
ionellt revisionsprogram bor delas mellan samtliga landsting/regioner. Kost-
naden for enskilda revisionsprojekt kan antingen finansieras genom att en
administrativ avgift tas ut av varje enskild klinik som deltar i revisionspro-
jektet eller genom en arlig avgift till samtliga kliniker.

8 Forslag till en nationell modell for klinisk
revision

Arbetsgruppen har utifran EU:s rekommendationer och den struktur hélso-
och sjukvarden &r uppbyggd samt de organisationer som idag styr och ut-
vecklar cancervarden i Sverige tagit fram ett forslag pa en modell for klinisk
revision av stralbehandlingsverksamhet. Modellen askadliggérs i Fig. 6.

8.1 Organisationsmodell

Huvudansvaret for den nationella kliniska revisionsverksamheten av stralbe-
handlingsverksamhet ska avila landstingen via sin arbetsgivar- och intresse-
organisation Sveriges kommuner och landsting (SKL). SKL ska genom
gruppen for verksamhetschefer fér onkologi ha som uppgift att utveckla ett
nationellt program for kliniskt revision (NPKR) av stralbehandlingsverk-
samhet och frdmja det nationella samarbetet.

SKL ska:
 stddja inforandet och utvecklingen av klinisk revision, nationellt och
lokalt,
 ansvara for utveckling av det nationella kliniska revisionsprogrammet,
« ge rad och rekommendationer angdende det dvergripande kliniska re-
visionsarbetet.
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NPKR ska i praktiken utvecklas och styras av en styrgrupp med representan-
ter fran professionen. Styrgruppen ska ha en multiprofessionell sammansatt-
ning och dess ledamater vara val insatta i stralbehandlingsprocessen. For
olika revisionsprojekt ska arbetsgrupper skapas, vilka har till uppgift att uti-
fran styrgruppens specifikation och krav ta fram kriterier och arbetsmetod
for samt genomfora respektive revision. Deltagarna i arbetsgrupperna ska
vara vl insatta i den specifika del eller problemstallning av stralbehand-
lingsprocessen som revideras i det aktuella revisionsprojektet. For att kunna
starta en systematisk revisionsverksamhet av stralbehandling inom ett rimligt
tidsperspektiv foreslas att en extern resurs ska tillforas i form av en extern
aktor for administration, logistik och hjalp med analys av data. Denna resurs
bor helst sokas bland aktdrer som redan har erfarenhet av extern kvalitets-
sakring av stralbehandling eller narliggande omraden. Den externa administ-
rationsorganisationen, hadanefter kallad den externa aktéren (EA), ska bista
styrgruppen med administrativa uppgifter och projektledning samt organi-
sera uthildningsinsatser for dem som &r delaktiga i det kliniska revisionsar-
betet.

Landets
. Tar fram
kliniker Finansierar kriterier
Arbetsgrupp
SKL NPkR [
Sveriges Kommuner och

Nationellt
Program for
Styr @fm Ger rad Klinisk Revision

Styr/leder

Utfor
Styrgrupp T~
Representanter fran
professionen och extern i
administrationsorganisation T Administrerar Revisionsteam

Extern
administrations-
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Fig. 6. Schematisk bild éver den féreslagna modellen for klinisk revision av stralbehandlings-
verksamhet i Sverige.

8.1.1 Styrgrupp

Styrgruppen ska besta av en ordférande och 8-9 ledaméter varav minst tva
onkologer, tva sjukhusfysiker och tva onkologisjukskoterskor samt en repre-
sentant fran Stralsakerhetsmyndigheten, en fran Socialstyrelsen och en fran
den externa administrationsorganisationen EA. Ledaméterna ska ha lang
klinisk erfarenhet, god kdnnedom om verksamhetens innehall och stor erfa-
renhet av kliniskt utvecklingsarbete. Styrgruppens ordférande ska vara onko-
log och utses av verksamhetschefsgruppen inom onkologi. Ovriga ledaméter
utses sedan av ordféranden i samrad med chefsgrupperna (verksamhets-
chefsgruppen for onkologi och chefer for sjukhusfysik samt vardenhetsche-
fer), Stralsakerhetsmyndigheten, Socialstyrelsen och EA. Forordnandet ska
galla fem ar.
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Styrgruppens uppgifter &r att:

« utveckla revisionsverksamheten,

« prioritera omraden inom stralbehandling for revision och faststalla re-
levanta revisionskriterier for aktuellt omrade,

 utse arbetsgrupper for revision, framtagande av revisionskriterier etc.,

+ tillsammans med EA faststélla ekonomiska, personella och tidsmass-
iga ramar for varje revisionsatgard,

 utveckla och medverka vid rapportering till de reviderade klinikerna,
och

* besluta om uppféljande revisioner.

Styrgruppen ska arligen sammanstélla sitt arbete i en rapport som delges
SKL och de olika chefsgrupperna.

8.1.2 Arbetsgrupper

Da beslut tagits att starta ett revisionsprojekt ska styrgruppen utse en arbets-
grupp som ska genomfora detta. Arbetsgruppen kan besta av en del av styr-
gruppen med forstarkning av personer som innehar 6nskad kompetens for
det specifika projektet. Genom att styrgruppen tar aktiv del i projekten un-
derlattas kommunikation av idén och syftet med projektet till utférarna, och
aven aterforingen av resultat och erfarenheter till styrgruppen. Aven arbets-
grupperna ska i de flesta fall vara multiprofessionellt sammansatta for att
sékra att alla relevanta perspektiv belyses. | arbetsgrupperna ska alltid en
representant fran EA delta. Vid revision av en enskild klinik ska de personer
fran arbetsgruppen som utses att granska kliniken vara oberoende kliniken.

Arbetsgruppernas uppgifter ar att:

« planera och driva revisionsprojektet,

« ta fram relevanta revisionskriterier,

+ tafram och besluta om revisionsmetod och verktyg for genomforande,

« saljain revisionen till aktuella kliniker eller avdelningar,

» genomfdra revisionen vid aktuella kliniker eller avdelningar,

« aterkoppla resultat fran revisionen till reviderad klinik eller avdelning,
och

« efter avslutat revisionsprojekt sammanstalla en rapport 6ver projektet
som delges styrgruppen.

8.1.3 Extern aktor (EA)

Den extern administrationsorganisation, EA, ska bista styrgruppen och ar-
betsgrupperna med administrativa uppgifter och projektledning. De ska
ocksa organisera utbildningsinsatser i klinisk revision, dess procedurer och
tekniker for de personer som ar delaktiga i planering, genomférande och
analys av revisioner. De ska dven organisera informationsmoten for samtliga
kliniker som deltar i revisionsprogrammet. EA ska ha erfarenhet av extern
kvalitetssakring av stralbehandling eller nérliggande omraden.
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EA ska bista styrgruppen och arbetsgrupperna med:

+ administrativa uppgifter sdsom sekreterarfunktion, ekonomisk redo-
visning, datainsamling, statistik, rapportskrivning,

+ projektledning och logistik av samt analys av data i de enskilda revis-
ionsprojekten,

« att kontinuerligt informera aktuella kliniker eller avdelningar,

« att distribuera resultat fran de olika revisionsprojekten, och

+ att arrangera multiprofessionella informationsméten for de som deltar
i det nationella kliniska revisionsprogrammet. Syftet med dessa moten
ar att deltagarna ska kunna fa en majlighet att diskutera resultatet och
fa rekommendationer till forbattringsatgarder.

8.2 Kiiterier att revidera mot

For att kunna utfora en klinisk revision krévs relevanta kriterier att revidera
mot. Revisionskriterier ska vara allmént accepterade rekommendationer for
vad som anses god vard och vara baserade pa forskningsresultat, rekommen-
dationer fran vetenskapliga organisationer, accepterade consensusutlatanden
och nationella eller regionala éverenskommelser i de fall da inga generellt
tillampade referenser finns. De kan tas fram pa olika sétt beroende pa frage-
stallningar vid de olika revisionsprojekten. Bade vetenskapliga och profess-
ionella sammanslutningar, sasom vardprogramgrupper eller vetenskapliga
kommittéer, kan vara aktuella for samverkan. Exempel pa revisionskriterier
finns publicerade av IAEA, Comprehensive audits of radiotherapy practices:
a tool for quality improvement: Quality Assurance Team for Radiation On-
cology [4]. Vissa av dessa kriterier lampar sig vél att anvanda i web-
baserade enkater.

8.3 Arbetsmetoder

Revision av en verksamhet kan genomforas pa i huvudsak tva nivaer, an-
tingen revision av specifika delar i stralbehandlingsprocessen (partiell revis-
ion) eller analys av hela processen (total revision). Partiell revision kan ge-
nomforas dels internt och dels externt. Total revision genomfors vanligtvis
externt.

8.3.1 Partiell revision

Partiell revision utfors lampligen i form av revisionsprojekt dér revisionskri-
terier och revisionsmetod definieras inom projektet. Beroende pa val av re-
visionsmetod kan dessa revisioner utforas av revisionsteam pa plats eller
genom kontroll av data som skickas till ett revisionsteam. Ett exempel pa
revisionsmetod vid en partiell revision &r web-baserade enkater rorande kva-
litetsindikatorer for stralbehandlingsprocessen. En sddan metod kan &ven
vara till nytta i klinikens interna forandringsarbete. Ett annat exempel &r
”behandling” av en virtuell patient s kallade ”dummy run” som beskrivits
tidigare, dar analys av behandlingsprinciper och metoder for olika diagnos-
grupper etc. kan goras pa nationell bas. Ett tredje exempel pa revisionsmetod
ar att skicka lampliga matobjekt (fantom) med métdetektorer till deltagande
kliniker for bestralning for dosimetriska kontroller.
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8.3.2 Total revision

En total revision ska utforas av en extern arbetsgrupp forslagsvis vart 5:e ar.
For att kunna genomfdra en total extern revision krdvs att den utsedda ar-
betsgruppen i form av ett revisionsteam (minimum en onkolog, en sjukhus-
fysiker och en onkologisjukskdterska) besdker den aktuella kliniken eller
avdelningen i fraga. Kliniska revisioner pa plats har till syfte att ge forbatt-
ringsforslag samt att forstarka resultatet av tidigare utford intern revision och
kravs for att full effekt ska fas. Granskningsarbetet innebér att revisionstea-
met i forvag far ta del av féregdende aktuell intern revision samt att den pa
plats granskar enheten samt aterrapporterar forbattringsforslag saval muntligt
som skriftligt. Revisionsteamet kan da effektivt inhamta korrekt information
om hur verksamheten bedrivs och hur den interagerar med andra verksam-
heter genom att granska dokument, intervjua personal och diskutera pro-
blemstallningar. Det dr viktigt att den granskade kliniken eller avdelningen
erhaller efterfragad dokumentation och informerar all personal om syftet
med granskningen. Under en total revision ska alltid revisionsteamet studera
om organisationen &r patientorienterad, om det finns en kultur som gynnar
larande och utveckling, hur samarbetet &r mellan olika professioner, om man
ar 6ppen for nya metoder och om forskning bedrivs.

8.3.3 Rapportering

Varje revision ska avslutas med en skriftlig rapport dar det framgar om kili-
niken eller avdelningen uppfyller kraven for god praxis. lakttagna omraden
dar forbattringar kan ske med mattliga medel, samt omraden déar det finns
storre problem som kan behova lyftas till sjukvardsledning, anslagsgivare
ska ocksa identifieras. | analogi med hantering av kvalitetsregister har verk-
samhetschef eller av denna utsedda personer rétt att ta del av den egna klini-
ken eller avdelningens resultat. Aterférande av information till de deltagande
klinikerna bor ske dels direkt till enheten och dels vid speciellt anordnade
multiprofessionella arsmoten med inriktning mot utveckling av stralbehand-
lingen i Sverige. Vid dessa moten ska det finnas mojligheter till diskussioner
och samarbete kring avslutade och nya revisionsprojekt. Den nationella rap-
porteringen av det kompletta materialet bor ske pa ett satt sa att inte enskilda
Kliniker eller avdelningar l&tt kan identifieras.

8.4 Finansiering

Den storsta kostnaden for att bedriva klinisk revision &r personalkostnader
for styrgruppens arbete, administrativt stéd och revisionens genomfdrande.
Ovriga kostnader &r kostnader for utrustning, material, moten och resor.
Eftersom styrgruppens arbete &r 6vergripande ska kostnaden for gruppen
delas mellan samtliga landsting och sjukvardsregioner genom en arlig admi-
nistrativ avgift. Denna kan tas direkt fran landstingen/regionerna eller indi-
rekt via SKL. Den administrativa avgiften ska tacka styrgruppens arbete med
att utveckla och informera om det nationella programmet samt administrativt
stod for detta arbete. Det ska ocksa tacka de utbildningsinsatser som behdvs
for att klinisk revision ska kunna utforas pa ett effektivt och andamalsenligt
satt.

Kostnaden for ett enskilt projekt kan finansieras antingen helt eller delvis
med avgifter stallda till de kliniker som ska revideras. Avgifterna ska tacka
arbetsgruppens arbete med att ta fram kriterier att revidera mot, verktyg for
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och genomfdrandet av revisionen samt administrativt stéd for projektet och
aterrapportering av resultatet.

For klinikens egna arbetsinsatser i samband med externa och interna revis-
ioner bor finansieringen ske direkt fran varje enskild klinik eftersom detta
arbete ar en del av det kvalitetsarbete som arligen ska genomforas.

9 Perioriteringar, resurser och konsekven-
ser

Det forsta steget i att utveckla ett nationellt program for klinisk revision &r
upprattandet av den organisation som arbetsgruppen foreslar. Sveriges
kommuner och landsting bor forst paborja arbetet med att kontraktera en
extern administrationsorganisation samt satta upp ramar och instruktioner for
styrgruppens och administrationsorganisationens (EA) arbete. | ett tidigt
skede bor ocksa ordforande i styrgruppen utses och darefter Gvriga ledamo-
ter.

| ett andra skede ska styrgruppen tillsammans med EA definiera arbetsfor-
mer och motesformer samt ta fram en flerarig strategi och plan for utveckl-
ing av det nationella kliniska revisionsprogrammet.

Initialt bor det kliniska revisionsprogrammet besta av partiella revisioner i
form av tydligt avgransade projekt med uppsatta kriterier latta att revidera
mot. | forsta hand bor ett sadant revisionsarbete inriktas mot faktorer som ar
direkt kopplade till behandlingssituationen. Ett forsta steg kan vara web-
baserade enkater for egenvardering liknande det engelska initiativet Audit-
Live fran The Royal College of Radiologists (RCR). Inom RCR:s organisat-
ion har ett antal mallar utarbetats for olika revisionsomraden med lampliga
kriterier, matning av grad av maluppfyllelse, forslag till atgarder om kriteri-
erna inte uppnatts samt uppskattning av resursatgang. Arbetsgruppen bedo-
mer att tiden for att ta fram en mall anpassad efter svenska forhallanden for
ett begransat revisionsomrade kan uppskattas till nagra dagars heltidsarbete
for en grupp bestaende av lakare, sjukhusfysiker och onkologisjukskoterska.
For utvérdering av resultatet krévs ett administrativt formulérs- och rapport-
verktyg.

Som nésta steg bor det nationella revisionsprogrammet inkludera projekt i
form av jamforelser mellan kliniker. Detta for att strdva mot en nationell
samordning. Ett omrade dar behovet finns ar dosplanering. Processen for
dosplanering och resultatet av den kan granskas genom att t.ex. studera hur
man definierar tumoérvolymer och med vilken teknik behandlingar ges. Vid
vissa typer av tumarer ges idag olika typer av behandling beroende pa klinik.
Detta kan innebara att onddigt stora volymer far hoga straldoser, vilket i sin
tur kan ge sena bieffekter, eller att for sma behandlingsvolymer minskar
chansen till bot. Ett annat omrade &ar dosimetri. | takt med den tekniska ut-
vecklingen infors nya avancerade tekniker i kliniska behandlingsmetoder.
Beroende pa kunskap och resurser vid landets olika kliniker varierar kvali-
teten och kvantiteten av de kontroller som utfors for att sakerstélla dosi-
metrin. En landsomfattande revision for ett visst revisionsomrade beraknas
kunna genomforas pa ett halvt till ett ar.
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Total extern revision kraver storre insatser i form av arbetstid for bade den
arbetsgrupp som ska utfora revisionen samt de kliniker dar revisionen ska
genomforas. Eftersom en total revision ar omfattande kravs ett storre arbete
for att ta fram Kriterier att revidera mot samt utbildning av revisionsteamet.
Detta gor att total revision bor inforas i ett senare skede da revisionsorgani-
sationen har fatt tillracklig erfarenhet av partiell revision for att effektivt
kunna utveckla arbetsformen ytterligare.

Konsekvenserna av det givna forslaget om revision av stralbehandling ska
ses utifran de europeiska direktiven, riktlinjerna, den svenska lagstiftningen
samt verksamhetens 6nskemal. Forutsattningar och forankring finns darige-
nom for ett systematiskt och kontinuerligt forbattringsarbete av stralbehand-
ling, dess struktur, processer samt resultat. Vi bedémer att forbattringar kan
genomforas vid samtliga stralbehandlingsavdelningar i landet och att ett
erfarenhetsutbyte mellan dessa ytterligare kan utjdmna och forbattra den
nationella standarden till nytta saval for patienter som for sjukvard. Optimal
anvandning av utrustning relaterat till behandlingsbehov kan skapa samsyn
inom och mellan landets blivande sex regionala cancercentra. Forutséattning-
ar for standarder for stralbehandlingsutbildning kan tillskapas liksom dess
vidmakthallande och utveckling. Multiprofessionellt liksom multidisciplinart
samarbete gynnas, savél inom den egna som med andra kliniker.
Vardkedjan uppméarksammas och forbattringar kan genomféras av tids-
forloppen utredning — diagnos — behandlingsbeslut — férberedelse — samt
genomforande av stralbehandling. Goda exempel fran andra enheter kan tas
tillvara liksom synpunkter och erfarenheter fran patienter och anhériga. Nat-
ionella riktlinjer kan skapas och vidareutvecklas.

Den granskade kliniken far genom en systematisk genomgang information
om sina styrkor, svagheter och forbéattringspotential. Pa sikt torde en syste-
matisk extern revisionsverksamhet leda till en generell hojning av stralbe-
handlingens kvalitet och darmed 6kad trygghet for patienterna. Det mojlig-
gor ocksa att vardens bestallarorganisationer far battre tillgang till tillforlit-
liga och relevanta kvalitetsindikatorer som grund fér upphandlingsarbetet.
En organisation som arbetar enligt presenterat forslag kraver 6kade kostna-
der for SKL i form av finansiering av den externa administrationsorganisat-
ionen och arvoden till ledamoterna i styrgruppen. Det kraver ocksa okade
kostnader, i form av resurser, for de kliniker/avdelningar som bidrar med
expertis genom ledamoter till styrgruppen. For varje enskild klinik/avdelning
uppstar dessutom kostnader i form av resurser och administrativa avgifter
vid deltagande i varje revisionsprojekt. Arbetsgruppen anser dock att ovan
presenterade forslag till rimliga kostnader ger forutsattningar for kvalitets-
forbattringar vid landets samtliga stralbehandlingsavdelningar till gagn for
landets cancerpatienter.

SSM 2012:04 28



10Referenser

1.

Council Directive 97/43/Euratom — European Commission, 1997.
http://ec.europa.eu/energy/nuclear/radioprotection/doc/legislation/9743
_en.pdf

Stralsékerhetsmyndighetens foreskrifter SSMFS 2008:35 om allméanna
skyldigheter vid medicinsk och odontologisk verksamhet med jonise-
rande stralning — Stralsakerhetsmyndighetens forfattningssamling,
2008.
http://www.stralsakerhetsmyndigheten.se/Global/Publikationer/Forfattn
ing/SSMFS/2008/SSMFS2008-35.pdf

Comprehensive audits of radiotherapy practices: A tool for quality
improvement: Quality assurance team for radiation oncology
(QUATRO) — International Atomic Energy Agency (IAEA), 2007.
http://www-pub.iaea.org/MTCD/publications/PDF/Pub1297_web.pdf

Towards safer radiotherapy — The Royal College of Radiologists,
2008.
https://rcr.ac.uk/docs/oncology/pdf/Towards_saferRT_final.pdf

Radiation Protection No 159, European Commission guidelines on clin-
ical audit for medical radiological practices (diagnostic radiology, nu-
clear medicine and radiotherapy) — European Commission, 2009.
http://ec.europa.eu/energy/nuclear/radiation_protection/doc/publication/
159.pdf

Johansson KA, Mattsson LO, Svensson H. Dosimetric intercomparison
at the Scandinavian radiation therapy centres. I. Absorbed dose inter-
comparison — Acta Radiol Oncol. 1982;21(1):1-10.

ESTRO booklet no 9, Guidelines for the verification of IMRT — Euro-
pean Society for Radiotherapy and Oncology (ESTRO), 2008.
http://www.estro-
education.org/publications/Documents/Booklet_n9_P3.pdf

SSM 2012:04 29



11Begrepp

”Dummy run”

En studie som baseras pa en virtuell” patient

Extern revision

Vid extern revision fattas beslutet angaende
malsattning och omfattning av revisionen ge-
mensamt av granskningsorganisationen och
den granskade enheten. Extern revision utfors
av extern oberoende part.

Inspektion

En granskning av lagefterlevnad som utfors av
en myndighet

Intern revision

Vid intern revision bestdammer den granskade
enheten sjalv malsattning och omfattning av
revisionen. Intern revision utfors av intern part.

Klinisk revision

En systematisk utvérdering av de kliniska radi-
ologiska procedurerna och rutinerna i forhal-
lande till faststallda arbetsmetoder for god
vard, och som, om det behdvs, medfor modifi-
ering av, eller infoérande av, nya arbetsmetoder
i syfte att hoja kvaliteten pa verksamheten och
vardresultaten

Kvalitetsindikator

En métbar parameter som indikerar nivan pa
kvaliteten

Kvalitetsregister

Register dar data om diagnostik, behandling
och uppfoljning av cancerpatienter registreras

Kvalitetssystem

Ett system for att leda och styra verksamheten
med inriktning mot kvalitet

Partiell revision

Revision av en specifik del i en process

Radiofysik

Annat namn for sjukhusfysik eller medicinsk
stralningsfysik

Revisionskriterier

Krav som maste uppfyllas for att en foreteelse
ska accepteras. Kriterierna ska vara allmant
accepterade rekommendationer fér vad som
anses god vard (SGP) och vara baserade pa
forskningsresultat, rekommendationer fran
vetenskapliga organisationer, accepterade kon-
sensusutlatanden och nationella eller regionala
éverenskommelser i de fall da inga generellt
tilldampade referenser finns

Riskorgan

Stralkanslig normalvavnad. Vid behandlings-
planeringen och/eller val av den ordinerade
straldosen tas speciell hansyn till riskorgan for
att undvika stralskada och/eller minimera bi-
verkningar.

SGP, “standard of good

Praxis for god vard

practice”

Total revision Revision av samtliga delar i en process

Vardprogram Riktlinjer som anger hur en patient med en viss
diagnos ska behandlas. Det finns nationella,
regionala och lokala vardprogram
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Bilaga 1 — Resultat av enkatundersékningen angaende
kliniska metodbeskrivningar

(Foljande material skickades ut som aterkoppling till de i undersékningen
deltagande klinikerna)

Enkatsvar - kliniska metodbeskrivningar

Vi har gjort en sammanstallning av fjorton enkater fran onkologiska kliniker
i: Centrallasarettet Vaxjo, Sundsvalls sjukhus, Sédra Alvsborgs sjukhus,
Gavle sjukhus, Norrlands universitetssjukhus, Centrallasarettet Vasteras,
Sahlgrenska universitetssjukhuset, Akademiska sjukhuset, Orebro universi-
tetssjukhus, Lanssjukhuset i Kalmar, Lanssjukhuset Ryhov, Centralsjukhuset
Karlstad, Malarsjukhuset och Stockholm. Syftet var att undersoka tillgdngen
till skriftliga kliniska metodbeskrivningar.

1. Har ni generella skriftliga medtodbeskrivningar for féljande kliniska
moment i stralbehandlingsprocessen vid extern behandling?

Patientdosimetri
Verifikationshilder
Behandling
Konventionell simulering
Dosplanering Utfors ej

Virtuell simulering B Nej

!
Registrering och fusion av PET mla

Registrering och fusion av MR

Datortomografi

Fixation/Immohilisering
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2.1Har ni generella skriftliga metodbeskrivningar for féljande
kliniska moment i stralbehandlingsprocessen vid Brachy HDR-
terapi?

411
Lageskontroll med slatrontgen rF )

13
MR-baserad dosplanering + 1 m Utfors gj
111 B Nej

Ultraljudshaserad dosplanering

CT-baserad dosplanering h 3
] L BE]

0 2 4 6 8§ 10 12 14

2.2 Har ni generella skriftliga metodbeskrivningar for féljande
kliniska moment i stralbehandlingsprocessen vid brachy PDR-
terapi?

Lageskontroll med slitréntgen r 5

MR-baserad dosplanering

112

114

m Utfdrs ej
112

CT-baserad dosplanering
r 2 H Nej

Ultraljudshaserad dosplanering r 1 113 LRE
i

Brachy PDR
Y P 2
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2.3. Har ni generella skriftliga metodbeskrivningar for féljande kliniska
moment i strdlbehandlingsprocessen vid Brachy LDR-terapi?
9
Implantatkontroll med slatréntgen 3
10
CT-baserad dosplanering (efterkontroll)
2 = Utférs ej
| 10 m Nej
Ultraljudsbaserad dosplanering 5 mla
11
Brachy LDR (seeds) 3
0 2 4 6 8 10 12
3.1 Har ni dedicerade skriftliga metodbeskrivningar for
stralbehandlingsprocessen for olika patientdiagnoser?
- Extern terapi
Corpus/Cervix
Rektum
Skelettmetastaser
Hjarna
m Utfors ej
Esofagus
B Nej
Lunga
HJa
Head & Neck
Prostata
Brost
0 2 4 6 g 10 12 14
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3.2 Har ni dedicerade skriftliga metodbeskrivningar for
stralbehandlingsprocessen for olika patientdiagnoser?
- Brachyterapi

Corpus/Cervix
Rektum
Esofagus
Lunga

H Nej

Head & Neck ma
Prostata

Brost

m Utfors ej

4. For vilka av ovanstaende diagnoser har ni skriftliga
instruktioner betraffande targetritning?

4.1 Sammanstallning 6ver kliniker med skriftliga instruktioner for targetritning
och antal kliniker som ger behandling

]

— /| | |

IS I S —

@ Antal kliniker med
skriftliga instruktioner
for targetritning

W Antal kliniker som ger
behandling

] ]

Corpus/cervix
Rektum
Skelett
Hjarna

Esofagus
Lunga
H&N

Prostata
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5. Ger ni IMRT-behandlingar?

Nej 3

Nej, men vi kommer att starta inom 1 dr

Ja

7. Har ni skriftliga rutiner for hantering av
behandlingsuppehall, t.ex. i samband med
storhelger?

SSM 2012:04 35



8.1 Har ni skriftliga metodbeskrivningar fér kontroller av
acceleratorerna?

Morgonkontroll
C————— 1 4,

Vecko-/ manadskontroll . i
13 u Utfors ej

a B Nej
Arskontroll i Zi
10 L JE
Il
Absolutdosimetri
13
0 2 4 6 8 10 12 14
8.2 Periodicitet
o
- Vecko-/ manadskontroll
Geometrisk kontroll 1g/man samt utdkad Ll
dosimetri/energi/stalfilts kontroll 1 g/ kvartal
Vecko | NM 2
Vecko och ménad 5
Manad 6
0 1 2 3 4 5 6

SSM 2012:04 36



8.3 Periodicitet
- Absolutdosimetri

Arlig plus vid behov
Arligen, resp. dvr kontroll
Vid behov, utgaende
Minst 2 gang/ar

Minst 1 gang/ar

Arskifte plus vid behov

Var ¥ ar

9.1 Har ni skriftliga metodbeskrivningar fér kontroller av
brachyterapiutrustning?

Morgonkontroll

Vecko-/ mdnadskontroll

Arskontroll m Utfars ej
 Nei
Aktivitet seeds e
mJa

Kéllbyte

Absolutdosimetri
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9.2 Periodicitet
- Vecko/ manadskontroll

Vecko och manad
Var 10:e vecka

Vid kallbyte 4

Varje vecka

9.3 Periodicitet
- Absolutdosimetri

=

Vid kéllbyte 4

Vidvarje kallbyte

SSM 2012:04 38



10. Har ni skriftliga metodbeskrivningar for kontroller av féljande
utrustning?

Dasimetriutrustning
14
5
Konventionell simulator
9 W Utfors ej
H Nej

Dosplaneringssystem g mJa

Datortomograf
12
0 2 4 6 8 10 12 14
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Bilaga 2 — Forteckning 6ver nationella kvalitetsregister inom canceromradet
och deras innehall betraffande information om stralbehandling

Kvalitetsregister

Stralbehandlingsinformation

Barncancer®

Svenska barncancerregistret innehaller heltackande
information om stralbehandlingen, inklusive dos-volym
histogram for bade malomréade och riskorgan. Aven
eventuella bieffekter av behandlingen registreras.

Blodcancer’

KLL-registret innehaller information om startdatum for
stralbehandling och totaldos. Lymfomregistret innehaller
information om totaldos. Myelomregistret innehaller
endast information om stralbehandling givits eller gj.

Blascancer

Endast om stralbehandling givits eller gj.

Brostcancer

Startdatum och slutdatum for stralbehandling, till vilket
malomrade behandlingen givits, totaldos och boostdos.

Esofagus- och ventrikelcancer

Om primartumor eller fjarrmetastas bestralats och om
stralbehandling givits som tillaggsbehandling fore eller
efter kirurgi.

Gynekologisk cancer®

Av registerna for gynekologisk cancer innehaller cervix-
och vaginalcancerregistret mest information om
stralbehandling, vilket omfattar om stralbehandling givits
som extern stralbehandling eller brachybehandling,
startdatum och slutdatum for behandlingen, till vilket
malomrade behandlingen givits, underlag for definition av
malomrade, totaldos, antalet fraktioner, orsak till om
planerad behandlingsregim ej fullfoljts, behandlingsteknik
for extern stralbehandling, typ av applikator och dosrat for
brachybehandling.

Hjarntumorer Om konventionell eller annan typ av stralbehandling givits
eller ej. Vid uppfoljning efter 1 ar gar det att ange om
stralnekros har forekommit.

Hudmelanom Endast om stralbehandling givits eller gj.

Huvud- och halscancer

Om stralbehandling givits som extern stralbehandling eller
brachybehandling, startdatum och slutdatum for
behandlingen, totaldos, dos per fraktion, teknik for
brachybehandling (HDR, LDR eller PDR).

Kolorektalcancer

Om stralbehandling givits preoperativt eller postoperativt
samt med eller utan kemoterapi, startdatum for
behandlingen, totaldos, fraktionsdos och antalet fraktioner.

Lever-, gallvags- och gallblasecancer

Ingen.

Lungcancer Om primartumor eller fjarrmetastas bestralats och om
stereotaktisk teknik har anvants mot primartumoren.

Njurcancer Ingen.

Pankreascancer Endast om onkologisk palliation givits eller ej.

Peniscancer

Om stralbehandling givits eller ej och till vilket
malomrade.

" Svenska barncancerregistret utgér en del av Nordiska barnleukemiregistret.
Blodcancerregistret bestar av atta kvalitetsregister; akut lymfatisk leukemi (ALL), akut myeloisk leukemi (AML) inkl akut oklassificerad leukemi
(AUL), kronisk lymfatisk leukemi (KLL), kronisk myeloisk leukemi (KML), lymfom, myelodysplastiskt syndrom (MDS), myelom och

myeloproliferativa sjukdomar (MPD).

°De gynekologiska cancerregistren utgors av tre kvalitetsregister; cervix- och vaginalcancer, corpuscancer och ovarialcancer. Dessutom kommer
ett kvalitetsregister for vulvacancer att starta framover.
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Prostatacancer

Om stralbehandling givits primart eller postoperativt, om
extern stralbehandling, brachybehandling eller en
kombination av dessa givits, startdatum for behandlingen,
totaldos, fraktionsdos, eventuell &ndring av dosering och
datum for &ndringen, om markérteknik anvants, om IMRT
anvants, om lymfkértlar behandlats, vilken boostteknik
som anvénts (HDR-brachy, protoner eller fotoner),
startdatum for boosten, fraktionsdos for boosten, totaldos
for boosten, anvand isotop for HDR-brachy, om seeds
anvants, totaldos for seedsbehandlingen, isotop for seeds,
om MRI anvants vid definition av malvolymen.

Testikelcancer®

Seminomregistret innehaller information om startdatum
och slutdatum for stralbehandling, till vilket malomrade
behandlingen givits, fraktionsdos och malvolymsdos.

4 Testikelcancerregistret bestar av tva kvalitetsregister; seminom och non-seminom.
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2012:04 Stralsakerhetsmyndigheten har ett samlat
ansvar for att samhallet ar strélsakert. Vi
arbetar foratt uppna stréalsakerhetinom
enrad omréden: karnkraft, sjukvard samt
kommersiella produkteroch tjénster. Dessutom
arbetar vi med skydd mot naturlig strélning och
for att hdja stralsakerheteninternationellt.

Myndigheten verkar p&drivande och
forebyggande for att skydda ménniskor och
miljo fran odnskade effekter av strélning, nu
ochiframtiden. Viger ut foreskrifter och
kontrollerar genom tillsyn att de efterlevs,
vistédjer forskning, utbildar, informerar och
gerréd. Verksamheter med stralning kraver
imanga fall tillstadnd fran myndigheten. Vi

har krisberedskap dygnet runt fératt kunna
begrénsa effekternaav olyckor med stralning
och av avsiktlig spridning av radioaktiva amnen.
Videltariinternationella samarbeten foratt
Oka strélsékerheten och finansierar projekt
som syftartillatt hgja stralsékerhetenivissa
osteuropeiskalander.

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

Stralsakerhetsmyndig@hieten
Swedish Radiation Sa Authority

SE-17116 Stockholm Tel: +46 87994000 E-mail: registrator@ssm.se
Solna strandvéag 96 Fax:+4687994010 Web: stralsakerhetsmyndigheten.se
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