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Férord

Stralsikerhetsmyndigheten har gjort en samlad stralsiakerhetsviardering
av hilso- och sjukvarden. Denna rapport innehaller en sammanfattning
over hur stillda lagkrav f6ljs och slutsatser av den uppnadda kravupp-
fyllnaden samt en viardering av hur stralsidker hilso- och sjukvarden ir.
Utgangspunkten dr att verksamheten dr siker om géllande lagar och
foreskrifter f6ljs. Rapporten bygger pa resultat fran inspektioner av verk-
samhet med joniserande stralning vid nio landsting. Rapporten vinder
sig framst till beslutsfattare pa olika nivaer inom landstingen: politiker,
tjanstemén och verksamhetschefer. Den bidrar ocksa med kunskap till
olika professioner inom hilso- och sjukvarden. Underlaget kommer fran
de foreligganden Stralsikerhetsmyndigheten utfardat i samband med
genomforda inspektioner.

Stralsidkerhetsmyndigheten har dessutom genomfort uppféljande in-
spektioner vid fem av de nio landstingen. Resultatet fran dessa uppfolj-
ningsinspektioner dr inte sammanstillt men myndigheten kan konsta-
tera att det gar att se forbéttringar i stralsikerheten hos flera landsting
mellan det forsta inspektionstillfillet och uppféljningsinspektionen.
Stralsdkerhet &r ett samlingsbegrepp och som, f6r medicinska verksam-
heter innefattar stralskydd, sikerhet och fysiskt skydd.

Stralskydd avser skydd av mdnniska och milj6 mot skadlig verkan av stral-
ning genom att utfoéra berittigade och optimerade undersokningar och be-
handlingar och att anvinda sig av dosgrinser for personal och allmianhet.

Sakerhet avser skydd mot skadlig verkan av stralning genom att med hog
kvalitet forebygga fel pa utrustning och felaktigt handlande som kan leda
till olycka samt begrinsa de skador som uppstar om en olycka dnda sker.

Fysiskt skydd innebir att skydda mot intrang i lokaler, obehorigt hand-
havande, stold, sabotage av utrustning eller radioaktiva &mnen eller
annan paverkan som kan medfora skadlig verkan av stralning.

Lasanvisning

Inledning med syfte, metod och avgrinsningar aterfinns i kapitel 1.
Kapitel 2 beskriver de verksamheter med joniserande stralning som
forekommer inom hilso- och sjukvarden. I kapitel 3 beskrivs overgri-
pande vilka krav som stélls pa verksamhet med medicinska bestralningar.
Kapitel 4 sammanfattar efterlevnaden av de krav som stills pa stralsiker-
heten inom hilso- och sjukvarden. I kapitel 5 redovisas en riskviardering.
Utifran den sammanfattande kravuppfyllnaden dras i kapitel 6 slutsatser
om vad detta innebir for olika verksamheter inom hilso- och sjukvar-
den. Olika begrepp och férkortningar finns férklarade under avsnittet
om definitioner respektive forkortningar. I Bilagan finns det underlag
som ligger till grund for denna rapport.
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Sammanfattning

Landstingen lever inte upp till Stralsdkerhetsmyndighetens krav nér det
giller stralsdkerhet. Det innebér att det inom hilso- och sjukvarden
finns brister i stralsikerheten som kan leda till allvarliga konsekvenser
for patienter och personal. Det visar Stralsikerhetsmyndighetens sam-
manstillning av nio inspekterade landsting,.

Utgangspunkten for en stralsiker hilso- och sjukvard dr att alla medi-
cinska bestralningar &r berittigade och optimerade samt att dosgrianser
for personal och allmdnhet inte 6verskrids. Det betyder i korthet att
stralning inte ska anvidndas i onédan och att dosen till manniskor ska
vara sa liten som mojligt samtidigt som det avsedda resultatet uppnas.
En stralsdker hilso- och sjukvard innebir att gillande lagar och fore-
skrifter f6ljs.

Det fanns stora brister i hur de inspekterade landstingen organiserade,
styrde, f6ljde upp och utvecklade verksamheten med stralning, vilket
bed6ms vara orsaken till att andra krav inte heller foljdes. Framfor allt
foljde inte ansvaret for stralsikerhetsarbetet linjeorganisationerna, vil-
ket medforde att befogenhet att ta beslut i dessa fragor saknades. Detta
medforde i sin tur en 6kad risk for bristfilligt eller felaktigt genomforda
undersdkningar och behandlingar.

Inget av de inspekterade landstingen utvirderade systematiskt stralsa-
kerhetsarbetet, vilket fick till foljd att landstings- och sjukhusledning-
arna var omedvetna om bristerna.

Pa grund av den laga lagefterlevnaden kunde landstingen inte siker-
stdlla att medicinska bestralningar var berittigade och optimerade.

De kunde inte sikerstilla att medicinska bestralningar utfoérdes enligt
faststdllda arbetsmetoder. De inspektioner som har genomférts under
2011, men dnnu inte sammanstillts, visar pa samma brister. Detta gor
att Stralsakerhetsmyndigheten anser att hilso- och sjukvarden generellt
inte bedrivs stralsakert.

Med de brister som framkommer av rapporten okar risken for allvarliga
biverkningar samt f6r akuta och sena stralskador. Hur allvarliga konse-
kvenserna blir beror dels pa den straldos patienter eller personal utsitts
for, dels pa antalet personer som blir bestralade. Lag stralsikerhet
medfor storst risker inom stralbehandling, dar mycket hoga straldoser
ges till patienter, och vid rontgen, dir 6ver fem miljoner undersékningar
genomfors varje ar.
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1. Inledning

1.1. Syfte

Syftet med denna rapport ar att forbattra stralséakerheten inom hélso- och sjukvarden
genom att synliggdra vanligt forekommande brister och férmedla dessa till verk-
samhetsutévarna.

1.2. Metod

I denna rapport sammanstélls de brister i lagefterlevnad som Stralsakerhetsmyndig-
heten har identifierat genom utredningar och tillsyn av verksamheter med jonise-
rande stralning inom halso- och sjukvarden. Utgangspunkten ar att verksamheten
bedrivs pa ett stralsakert satt da gallande lagar och foreskrifter foljs. Den samlade
stralsékerhetsvarderingen utgar fran de brister i férhallande till gallande reglering
som observerats for respektive landsting och jamfor dessa brister med évriga inspek-
terade landsting. Darigenom skapas en helhetshild for stralsakerhetslaget i den
svenska sjukvarden. Utifran resultatet av denna sammanstallning genomfor myndig-
heten en analys av orsaker och samband mellan de olika brister som observerats i
syfte att skapa en samlad vardering av stralsakerhetslaget och samtidigt bidra till att
forbattra stralsakerheten i framtiden.

1.3. Avgransningar

Denna rapport ar baserad pa resultatet av de inspektioner som genomforts av den
medicinska verksamheten vid nio landsting mellan aren 2005 och 2010. Vid inspekt-
ionerna har verksamheten med joniserande stralning granskats i sin helhet fran hur
den leds och styrs till hur arbetet fungerar i praktiken. | rapporten ingar inte odon-
tologisk verksamhet vi de nio landstingen. Inte heller har aspekter som ror fysiskt
skydd beaktats i denna vérdering. Foljande landsting inspekterades:

a) Jamtlands l&ns landsting

b) Landstinget VVésternorrland

c) Stockholms l&ns landsting/Karolinska universitetssjukhuset i Solha
d) Landstinget i J6nkopings lan

e) Landstinget Gavleborg

f) Landstinget i Halland

g) Landstinget i V&rmland

h) Landstinget VV&stmanland

i) Landstinget Kronoberg
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2. Joniserande stralning inom varden

Verksamheter med joniserande stralning inom halso- och sjukvarden kan delas in i
rontgendiagnostik, nuklearmedicin och stralbehandling.

Vid de 250 sjukvardsinrattningar i Sverige som bedriver verksamhet med jonise-
rande stralning genomfors arligen 5 400 000 rontgenundersokningar och 100 000
nukledrmedicinska undersokningar. 28 000 patienter behandlas med stralning varav
2 500 far nuklearmedicinska behandlingar. Inom halso- och sjukvarden ar uppskatt-
ningsvis 12 000 personer sysselsatta i verksamhet med joniserande stralning.

Den som anvander joniserande stralning for undersokningar och behandlingar av
patienter maste ha tillstand fran Stralsakerhetsmyndigheten. | Stralsdkerhetsmyndig-
hetens tillstandsregister finns i dag 148 tillstdnd for medicinsk verksamhet med
joniserande stralning. Av dessa bedriver 89 rontgenverksamhet, 26 stralbehand-
lingsverksamhet och 33 nukledrmedicinsk verksamhet. Tillsammans innehar de
drygt 2 100 réntgenutrustningar, 100 stralbehandlingsutrustningar och cirka 100
utrustningar for nukledrmedicinsk diagnostik.

2.1. ROntgen

Inom réntgendiagnostiken gors konventionella rontgenundersékningar, intervention-
er och datortomografiundersokningar (DT). Interventioner ar behandlingar eller
ingrepp som utfors under direkt vagledning av rontgenbilder dér sa kallad genom-
lysningsutrustning anvéands. DT &r de undersokningar manga kallar skiktrontgen.
Réntgendiagnostik och interventioner utfors, forutom pa réntgenavdelningar, pa
andra kliniker eller avdelningar som akutmottagningar, operationsavdelningar m.fl.

Medeldosen vid en rontgenundersokning varierar beroende pa teknik och typ av
undersokning enligt tabell 1:

Teknik Konventionell réntgen | Datortomografi Interventioner

Medeldos | 0,05 till 6 mSv 2 1ill 10 mSv 12 mSv

Tabell 1. Medeldos for olika typer av réntgenundersokningar, i millisievert (mSv).

Interventionella procedurer ger i medeltal hogst straldos. Vid dessa procedurer finns
risk for akuta stralskador i form av hudrodnader, haravfall och i varsta fall svarlakta
sar.

Antalet datortomografiundersékningar har 6kat betydligt och utgdr i dag ca 15 pro-
cent av det totala antalet rontgenundersokningar och sa mycket som omkring 70
procent av straldosen fran alla réntgenundersokningar.

2.2. Nuklearmedicin

Inom nuklearmedicin utfors bade undersokningar och behandlingar. Vid en nuk-
ledrmedicinsk undersokning, aven kallad isotopundersékning, och behandling, an-
vands radioaktiva lakemedel som soker sig till ett visst organ eller viss vavnad. Nuk-
ledrmedicinska undersokningar ger normalt straldoser mellan 1 och 10 mSv bero-
ende pa typ av undersokning. Nuklearmedicinska behandlingar kan ge upphov till
hog straldos runt patienten vilket medfér att personal, anhoriga och allmanhet riske-
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rar relativt hoga straldoser om inte restriktioner for umgange féljs. Diagnostik med

positronemissionstomografi (PET), dar det forekommer hdga aktivitetsnivaer, vilket
leder till hoga straldoser till personalen, har sedan 2005 okat med ca 20 procent per

ar.

2.3. Stralbehandling

Varije ar diagnostiseras drygt 50 000 nya fall av cancer. Antalet diagnosticerade
cancerfall per ar 6kar. En viktig orsak till det ar att antalet dldre 6kar. Halften av alla
cancerpatienter far ndgon gang stralbehandling. Det &r en 6kning med 50 procent
sedan borjan av 1990-talet [1]. Vid stralbehandling ges betydligt higre stréldoser an
vid rontgenundersokningar och nukledrmedicinska undersékningar eftersom avsik-
ten med behandlingen ar att doda cancercellerna. Pa grund av de mycket hdga stral-
doserna far individen biverkningar av straloehandling. En bristfalligt eller felaktigt
genomford stralbehandling kan leda till onddiga biverkningar och livslangt lidande
for patienten.

2.4. Personal som riskerar att fa hoga straldoser

Det ar framfor allt personal inom nukledrmedicinsk verksamhet och personal som
utfor interventioner som riskerar att f hdga straldoser som kan leda till skador som
t.ex. gra starr. Det ar i forsta hand dosen till fingrar, hander och 6gon som kan éver-
skrida foreskrivna gransvarden trots att bestralningen optimeras.

3. Reglering i lag

Utgangspunkten for en stralsaker halso- och sjukvard &r att alla medicinska
bestralningar &r berattigade och optimerade samt att dosgréanser for personal
och allméanhet inte Gverskrids. Det betyder i korthet att stralning inte ska
anvandas i onddan och att dosen till méanniskor ska vara sa liten som mojligt
samtidigt som det avsedda resultatet uppnas. En stralséker hélso- och sjuk-
vard innebdr att gallande lagar och foreskrifter foljs.

Den som bedriver verksamhet med joniserande stralning maste uppfylla
kraven i Stralskyddslagen (1988:220) och Stralskyddsforordningen
(1988:293) samt i foreskrifter fran Stralsakerhetsmyndigheten. Syftet med
stralskyddslagstiftningen &r att skydda manniskor, djur och miljé mot skad-
lig verkan av stralning.

3.1. Krav pa medicinska bestralningar

Arbetet med beddmning av berattigande och optimering av medicinska bestralningar
forutsatter en organisation med forméga att kontinuerligt l4ra av sina erfarenheter i
syfte att forbattra verksamheten. Detta kraver god kunskap om resultat, problem och
mal samt att verksamheten systematiskt utvarderas och utvecklas.

Stralsakerhetsmyndigheten stéller darfor krav pa att landstingen ska ha en tydlig
styrning och ledning av stralsakerhetsarbetet, tillrackliga resurser for att bedriva
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verksamheten stralsakert, tydliga dokumenterade rutiner och metoder samt att de
systematiskt ska félja upp, utvérdera och utveckla verksamheten.

3.1.1. Berattigande

Medicinska bestralningar ska géra mer nytta an skada for patienten, samtidigt som
hénsyn tas till att personal och andra berérda inte utsétts for alltfor stora risker. Den
som ansvarar for verksamheten ska enligt kraven se till att all bestralning ar berétti-
gad:

o Alla nya metoder eller tillampningar ska ha bedémts vara beratti-
gade innan de anvands allméant. Malet ar att bedoma om metoden
kan forbattra diagnosen eller behandlingen. For att kunna utféra en
korrekt berattigandebeddmning av nya metoder, ofta med ny avance-
rad teknisk utrustning, stalls stora krav pa kunskap om klinisk forsk-
ning och nya ron.

e Allaenskilda medicinska bestralningar ska bedoémas vara beréttigade
i forvag, med hansyn tagen till de specifika malen med bestralningen
och egenskaper hos den berérda patienten.

I beddmningen av beréttigande av nya metoder eller tillampningar och i utformning-
en av rutiner for beréttigande av enskilda bestralningar ska en sarskild utsedd specia-
listlakare inom det aktuella omradet (réntgen, nuklearmedicin och stralbehandling)
delta som expert (radiologisk ledningsfunktion).

3.1.2. Optimering
Att systematiskt arbeta med optimering av bestralningssituationer ar en forutsattning
for att bedriva en stralsaker verksamhet. Med begreppet optimering avses i korthet:
e processen att minimera straldosen till patienten, samt till personal el-
ler anhorig som deltar vid understkningen, samtidigt som diagnos-
tisk information erhalls
e processen att anpassa straldosen till patienten sa att den avsedda be-
handlingseffekten uppnas medan straldosen till frisk vavnad blir sa
liten som &r rimligt mojligt.

Dosgranser for personal och allménhet far inte 6verskridas. Vid optimeringsarbetet
ska hansyn tas till bland annat stralskarmning av lokaler, val av utrustning, val av
behandlings- eller undersokningsmetod och praktiskt genomférande. Ett systema-
tiskt och gott optimeringsarbete kraver mycket god forméga att organisera, utvardera
och forbattra verksamheten.

Stréalsakerhetsmyndighetens foreskrifter stéller tydliga krav pa att radiologisk led-

ningsfunktion och sjukhusfysiker tillsammans ska svara for att det bedrivs ett funge-
rande optimeringsarbete i syfte att uppna en bra stralsakerhet for patienterna.

SSM 2012:23 6



3.1.3. Stralskyddsorganisation

Hur stralsakerhetsarbetet &r organiserat ska enligt kraven finnas dokumenterat. Av
beskrivningen ska det framga hur arbetsuppgifter ar férdelade och formerna for
samarbetet mellan landstingsledningen, sjukhusledningen, chefer, expertfunktioner
och dvrig berdrd personal. | organisationen ska det finnas tre expertfunktioner ut-
sedda; radiologisk ledningsfunktion, stralskyddsexpert och stralskyddskommitté.
Den radiologiska ledningsfunktionen ska innehas av en specialistlakare inom aktu-
ellt omrade (réntgen, nukledrmedicin och stralbehandling) och stralskyddsexperten
ska vara sjukhusfysiker. Det ska ocksa finnas en eller flera sjukhusfysiker, kunniga
inom samma omraden. Expertfunktionerna och sjukhusfysikerna ska enligt stéllda
krav bland annat arbeta med specificerade uppgifter géllande beréttigande och opti-
mering samt utbildning av personal.

3.1.4. Resurser

For att kunna bedriva en stralsaker sjukvard kravs att verksamhetsbedrivaren saker-
staller dels att all personal som deltar i medicinska bestralningar har den kompetens
som behovs for att kunna utféra arbetsuppgifterna pa ett stralsakert satt, dels att
utrustning och lokaler ar anpassade till sitt &ndamal.

Personalens kompetens

Tillracklig kompetens ar en forutsattning for en stralséker verksamhet och for god
arbetsmiljo. All personal ska ha de teoretiska och praktiska kunskaper som behdvs
for att verksamheten ska kunna bedrivas under goda stralsakerhetsforhallanden.

Program for introduktions-, fort- och vidareutbildning &r viktiga instrument som
sékerstéller personalens kompetens. Det ska finnas dokumenterade beskrivningar
éver hur utbildning av berérd personal i stralsakerhet, metodik och handhavande ar
upplagd. Av dokumentationen ska det framga vilka uthildningsmoment olika perso-
nalkategorier maste ha gatt igenom for att fa utfora ett visst arbete. Det ska ocksa
finnas skriftliga rutiner for hur utbildningsbehov identifieras samt dokumentation
éver vilka som genomgatt utbildning. All genomford utbildning ska kvitteras.

Utrustning

Det ar av stor vikt att andamalsenlig utrustning anvands i verksamheten. Vid upp-
handling ska enligt kraven stralsakerhet beaktas och en sjukhusfysiker delta. Vidare
ska all utrustning kontrolleras regelbundet med avseende pa stralsikerhet, det vill
sdga att alla parametrar och moment som kan péverka straldos och avsedd funktion
ska kontrolleras. Vid konstaterade avvikelser ska det finnas dokumenterade hand-
lingsplaner for atgarder.

Lokaler

Lokaler dar joniserande stralning anvinds ska vara byggda sa att féreskrivna dos-
granser inte 6verskrids for personer som vistas utanfér lokalerna. Hur stralskarm-
ningen ska utformas avgors utifran vilken verksamhet som bedrivs i lokalen, d.v.s.
hur hog straldos det kan forekomma och med vilken frekvens bestralning sker i
lokalen samt hur ofta allménhet eller personal vistas utanfor lokalen. Det ska finnas
dokumentation 6ver lokalernas stralskarmning samt berakningar och matningar som
visar att foreskrivna dosgranser inte verskrids. Arbetsstallen ska ocksa delas in i
kategorier, kontrollerat eller skyddat omrade, for att skydda personal fran hoga
straldoser. Ett kontrollerat omrade ska vara avgransat, markt med skyltar och endast
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behoriga personer ska ha tilltrade till det. Ett skyddat omrade ska vara évervakat och
markt med skyltar. Det ar en expertfunktion i stralskydd, sjukhusfysiker, som ska
planera och kontrollera stralsakerheten i berorda lokaler.

3.1.5. Kvalitetsledningssystem

Ett system som sakerstaller kvaliteten pd arbetet (kvalitetshandbok eller kvalitets-
ledningssystem) ska vara ett redskap for att uppna de krav som stalls pa verksamhet-
en. Enligt stallda krav ska det finnas en kvalitetshandbok som avser stralskydd.
Denna bor vara integrerad med ledningssystemet for kvalitet och patientsakerhet. Av
kvalitetshandboken ska det framga hur ett systematiskt stralsékerhetsarbete bedrivs,
det vill sdga att det ska finnas processer och rutiner fér hur organisationen styr, do-
kumenterar, kontrollerar, fljer upp och reviderar verksamheten. Det ska ocksa
framga hur dokument tas fram, granskas och faststalls samt var faststallda dokument
forvaras och hur de kommuniceras till medarbetare.

Metoder

Strélsikerhetsmyndigheten har sarskilda krav pa dokumenterade, faststallda metod-
beskrivningar for att sdkerstélla att behandlingar och undersdkningar genomfors
enligt kvalitetssdkrade metoder och att sarskild hansyn tas till barn och gravida pati-
enter.

3.1.6. Revision av verksamheten

Stralsakerhetsmyndigheten stéller krav pa att de som bedriver verksamhet med joni-
serande stralning inom sjukvarden systematiskt ska revidera sina kliniska radiolo-
giska procedurer och rutiner i forhallande till faststallda arbetsmetoder fér god vard.
Syftet med revisionen ar att hoja kvaliteten pa verksamheten och vardresultaten. Den
kan ocksa tka medvetenheten om kvalitet, identifiera forlegade metoder och for-
béttra standarder.

3.1.7. Avvikelsehantering

Att identifiera, dokumentera, utreda och rapportera oplanerade handelser samt fast-
stédlla och atgédrda de bakomliggande orsakerna &r en viktig del i utvecklingen av
verksamheten. Det dr ocksa viktigt att utvardera vidtagna atgarder for att kontrollera
att de hade avsedd effekt. Oplanerade handelser ska sammanstallas och aterforas till
medarbetare och andra berérda. Erfarenheterna fran avvikelsehanteringen ska an-
vandas i forebyggande riskhanteringsarbete. Sjukhusfysiker ska delta i utredningar
av oplanerade héndelser. Enligt gallande krav ska dessutom oplanerade handelser av
betydelse fran stralskyddssynpunkt snarast anmalas till Stralsidkerhetsmyndigheten.

3.1.8. Skydd av patienten
Att kunna mata, berdkna och registrera straldoser till patienter vid undersékningar
och behandlingar &r en forutsattning for optimeringsarbetet.

Straldoser till patienter vid undersdkningar
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Vid undersokningar ska den diagnostiska standarddosen, det vill sdga den konstate-
rade straldosen for en viss typ av undersokning, bestammas for de undersokningar
Strélsdkerhetsmyndigheten har bestamt referensnivaer. Om referensnivaerna éver-
skrids ska orsaken utredas och relevanta atgarder vidtas for att minska dosen. Det
ska finnas lampliga dosreducerande atgarder i metodbeskrivningar. Dessutom ska
det finnas rutiner for att identifiera och f6lja upp patienter som eventuellt kan ut-
veckla akuta stralskador efter ingrepp dar genomlysning med réntgenutrustning har
anvants. Genomlysning innebar att personalen, pd monitorer, direkt kan se rontgen-
bilder medan ingreppet sker.

Straldoser till patienter vid behandlingar

Genom att kontrollera alla parametrar som har betydelse for behandlingen och den
straldos patienten har fatt sikerstalls att behandlingen foljer planeringen. Enligt
kraven ska det finnas rutiner for olika typer av kontroller som sakerstaller kvaliteten
pa behandlingen och rutiner éver procedurer som hindrar forutsebara fel vilka skulle
kunna medféra oavsiktliga eller felaktiga bestralningar.

3.1.9. Skydd av personalen

Strélsikerhetsmyndigheten staller krav pd att tillstdndshavarna ska utfora individu-
ella métningar av persondoser for alla arbetstagare som riskerar att f& hoga straldo-
ser for att verifiera att personalen inte 6verskrider foreskrivna dosgranser.

3.1.10. Skydd av anhdériga och hjalpande personer

Det ska finnas rutiner om lampliga atgarder och forsiktighetsmatt som ska vidtas i
syfte att minimera exponeringen till den hjalpande personen. Straldosen till den
hjalpande personen ska vara sa liten som ar rimligt mojlig med héansyn till omstan-
digheterna. For patienter som fatt behandling med radioaktiva &mnen ska det finnas
rutiner som sakerstaller att géllande dosrestriktioner for anhoriga inte dverskrids.

4. Sammanstallning over hur kraven efter-
levs

Nér inspektionerna genomfdrdes foljde inte de inspekterade landstingen de krav som
stélls i lagar och foreskrifter och Stralsakerhetsmyndigheten konstaterar att lands-
tingen inte kan sakerstalla att verksamheten med stralning &r berattigad och optime-
rad.

Berattigande

Inom strdlbehandling gjordes, vid samtliga landsting, individuella beddmningar av
berattigande i samband med att patientens cancerdiagnos faststalldes. Fem av nio
landsting saknade eller hade brister i sina rutiner for beddmning av beréttigande av
diagnostiska undersokningar. | rutinerna saknades framfor allt kriterier eller riktlin-
jer for berattigande, vilket gjorde att bedémningarna baserades pa enskilda lakares
kunskap.

Stralsakerhetsmyndigheten har i en nationell studie av datortomografiundersokning-
ar [3] konstaterat att det finns stora brister i beddmning av berattigande. Studien
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visade att 20 procent av genomférda undersokningar bedémdes vara icke beratti-
gade, vilket motsvarar en 6verbestralning motsvarande 800 manSv.

Optimering

Inom stralbehandlingsverksamheterna utférdes inom alla landsting optimeringsar-
bete, men det saknades rutiner for systematisk utvérdering av det kliniska resultatet.
Inom diagnostiska verksamheter bedrevs inget systematiskt optimeringsarbete utan
sadant utfordes endast sporadiskt i enskilda projekt eller endast i vissa delar av verk-
samheten. | en SSM-rapport [4] framgar att spridning i straldos mellan olika sjuk-
hus ar stor for samtliga undersékningstyper. Detta indikerar att manga undersok-
ningar inte &r optimerade.

Personalstralskydd och skydd av anhériga m.m.

En forutsattning for att kunna optimera personalens straldoser &r en riskanalys av
arbetssituationer och arbetssatt som bland annat leder fram till kategoriindelning av
all personal som arbetar i verksamheter med joniserande strélning. Atta av nio lands-
ting hade brister i sitt system for kategoriindelning av personal. Konsekvensen av
detta blir att fel atgarder vidtas och fel beslut fattas i arbetet for att optimera perso-
nalens straldoser.

Tva landsting av nio hade brister i rutiner géllande strélskyddsatgarder som ska
iakttas for anhdriga och stédjande personer. Bristerna fanns inom rontgenverksam-
heter.

Strélsikerhetsmyndigheten kan konstatera att det vid samtliga landsting fanns nyck-
elpersoner (onkologer, radiologer, sjukhusfysiker m.fl.) med god kompetens att géra
berattigandebedémningar och optimera undersékningar och behandlingar. De brister
som uppdagats nar det galler patient- och personalstralskydd samt skydd av anhériga
eller stodjande personal beror i hig grad pa att landstingen inte fullt ut foljer det
regelverk som syftar till att 6ka forutsattningarna for att lyckas med detta arbete. |
detta kapitel redovisar myndigheten kravuppfyllnaden.

4.1. Summerad kravuppfylinad

De inspekterade landstingen hade sammantaget brister inom alla omraden. Nagot
enskilt landsting uppfyllde kraven i stérre omfattning &n de évriga men med margi-
nell skillnad.

Figur 1 visar i vilken grad de nio inspekterade landstingen tillsammans uppfyllde de

krav (grupperade i omraden enligt uppdelningen i kapitel 4) som stélls pa hélso- och
sjukvarden och som vid inspektionerna ledde till féreldgganden att vidta atgarder.
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Figur 1. Summerad kravuppfyllnad for de nio inspekterade landstingen.

Samtliga landsting hade brister i styrning och ledning av stralsikerhetsarbetet. Det
fanns t.ex. stora brister i landstingens kvalitetsledningssystem och i deras system for
avvikelsehantering. Ofta saknades rutiner och riktlinjer for hantering, utredning och
atgarder av avvikelser samt bedomningskriterier for atgarder och rapportering till
Strélsikerhetsmyndigheten.

Att landstingen sammantaget uppfyllde kraven pa resurser till endast 30 procent
berodde framfor allt pé brister i landstingens utbildningsprogram. Ofta saknade stora
delar av personalen utbildning i praktiskt och teoretiskt stralskydd samt handha-
vande av utrustningen.

Nar det géller kontroll av straldos till patienter och personal som ar kategoriindelad
uppfyllde landstingen i stort sett kraven. Dock métte de inte straldos till personalens
6gon och hénder i den omfattning som krévs.

Nedan foljer en mer detaljerad sammanfattning av landstingens efterlevnad av kra-
ven.

4.1.1. Berattigande

Inom strdlbehandling gjordes, vid samtliga landsting, individuella bedémningar av
beréttigande i samband med att patientens cancerdiagnos faststalldes. For de vanlig-
aste cancerdiagnoserna finns faststéllda vardprogram. Huruvida stralbehandling ska
genomforas beror bl.a. pd cancerdiagnos och framgar av vardprogrammen. Patien-
tens behandlingsplan, dar stralbehandling ar en av flera metoder, togs fram i sam-
band med bedémningen av berattigande. Samtliga landsting deltog i olika nationella
eller regionala vardprogram.

Vid diagnostik &r individuella berattigandebedémningar mer komplexa. Remisser

skrivs och beddms av olika yrkeskategorier med olika kompetens. For att korrekt
kunna beddma om en undersdkning &r berattigad krévs att den som fattar beslut om
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bestralningen ar val insatt i olika diagnostiska metoder och att fragestallningen tyd-
ligt framgar. Fem av nio landsting saknade eller hade brister i sina rutiner for be-
démning av berattigande av diagnostiska undersokningar. | rutinerna saknades fram-
for allt kriterier eller riktlinjer for berattigande, vilket gjorde att beddmningarna
baserades pa enskilda ldkares kunskap.

Strélsikerhetsmyndigheten har i en utredning av datortomografiundersokningar [3]

konstaterat att det finns stora brister i bedémning av beréttigande. Utredningen vi-

sade foljande:

e 84 procent av alla landsting uppgav att de hade dokumenterade rutiner
for remisshantering enligt Socialstyrelsens (SoS) krav.

e 36 procent av avdelningarna uppgav att de hade dokumenterade rutiner
for berattigandebeddmning.

e 65 procent av avdelningarna uppgav att de gjorde berattigandebeddém-
ning pa alla remisser.

e 20 procent av genomférda undersdkningar bedémdes inte vara beratti-
gade.

Att var femte undersokning utfordes i onddan innebér en dverbestralning motsva-
rande 800 manSv.

Strélsikerhetsmyndigheten har dessutom, genom ett meddelande fran EU-
kommissionen [2] observerat att det inom EU finns brister i bedémning av beratti-
gande av nya metoder. Det forekommer enligt EU-kommissionen att utrustning
marknadsfors och implementeras med nya avancerade metoder utan tillrackliga
bevis for att nyttan Gverstiger riskerna. Till exempel har nya stralbehandlingsme-
toder inforts i stor skala, utan tillréckliga bevis for att de 6kar cancerpatienternas
dverlevnad eller livskvalitet. Aven nya diagnostiska utrustningar implementeras utan
tillracklig motivering och ofta innan relevanta kvalitetssakringsférfaranden och
fortbildningsprogram for berérd personal har inforts.

4.1.2. Optimering

Nér inspektionerna genomfordes hade samtliga landsting brister i arbetet med opti-
mering eftersom de hade brister i stralskdrmning av lokaler, hantering av utrustning
och praktiskt genomférande av undersokningar och behandlingar.

Optimeringsarbete &r stark forknippat med revision av verksamheten, vilket inget
landsting systematisk genomfarde. Inom stralbehandlingsverksamheterna utférdes
inom alla landsting optimeringsarbete, men det saknades rutiner for systematisk
utvérdering av det kliniska resultatet och systematisk revision av behandlingsme-
toderna. Efter genomgéngen behandling atergar ofta patienterna till den remitterande
vardgivaren, vilket forsvarar uppféljning av eventuella biverkningar och utvérde-
ringen av det kliniska resultatet.

Inom diagnostiska verksamheter bedrevs inget systematiskt optimeringsarbete utan
sadant arbete utfordes endast sporadiskt i enskilda projekt eller endast i vissa delar
av verksamheten. | en SSM-rapport [4] framgar att spridning i straldos mellan olika
sjukhus ar stor for samtliga undersékningstyper. Detta indikerar att manga under-
sokningar inte ar optimerade.
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4.1.3. Stralskyddsorganisation

Samtliga inspekterade landsting hade, da inspektionerna genomfordes, indikationer

pa allvarliga brister i hur de styrde, ledde och foljde upp stralsakerhetsarbetet. Flera

av dessa brister var av dvergripande karaktér och omfattade alla berérda verksam-

hetsomraden. Exempel:

e Beskrivningen av hur stralsikerhetsarbetet var organiserat var ofta inak-
tuell och speglade inte hur arbetet bedrevs.

o Expertfunktionernas roll, arbetsuppgifter och befogenheter var ofta otyd-
liga.

e Stralsakerhetsorganisationen och inneborden av den var okand inom
organisationen.

Arbetsfordelningen for stralsékerhetsarbetet foljde, inom de flesta landsting, inte
linjeorganisationen. Till exempel hade sjukhusfysiker ett dvergripande ansvar for
stralskyddsutbildning i alla verksamhetsomraden med joniserande stralning utan
befogenhet att fatta beslut om personalutbildning inom dessa verksamhetsomraden.
Den otydliga férdelningen av ansvar och arbetsuppgifter resulterade i att flera ar-
betsuppgifter inte utfordes och darmed att faststéllda krav inte uppfylldes.

Samtliga landsting hade i sin organisation en sjukhusfysiker som expert i stralskydd.
Det fanns dock en otydlighet i ansvarsfordelning och befogenhet att fatta beslut i
stralsakerhetsfragor gallande personal, mellan sjukhusfysiker och personalansvarig
chef. Personalstralskydd ansags inte vara en arbetsmiljofraga vilket fick till foljd att
personalansvarig chef inte beaktade stralsakerhetsfragor. | stéllet ansags sjukhusfy-
sikern vara ansvarig men utan befogenhet att fatta beslut i dessa fragor. Konsekven-
sen blev att personalens arbetsmiljo inte nadde upp till en tillfredsstallande niva och
att tillstdindshavaren inte kunde garantera att personalen arbetade i en stralsiker
miljo.

Hur uppdraget som radiologisk ledningsfunktion gavs, vilken verksamhet som tack-
tes in i uppdraget och vilka arbetsuppgifter som var kopplade till uppdraget varie-
rade mellan landstingen. Gemensamt var dock att det samarbete som kravs mellan
sjukhusfysiker och radiologisk ledningsfunktion séllan fungerade i praktiken. Det
var speciellt den radiologiska ledningsfunktionen som inte deltog aktivt i att ut-
veckla metoder och att utforma utbildning.

Samtliga landsting hade utsedda stralskyddskommittéer men i de flesta landsting
deltog inte de som hade de radiologiska ledningsfunktionerna i stralskyddskommit-
téerna vilket innebar att alla verksamheter inte var representerade. Foljden blev att
stralsakerheten riskerade att bli eftersatt pa dessa kliniker.

4.1.4. Resurser

For att tillstindshavaren ska kunna bedriva en stralsaker sjukvard kravs att all perso-
nal har den kompetens som behdvs for att kunna utfora sina arbetsuppgifter pa ett
stralsakert satt samt att utrustning och lokaler &r anpassade till sitt &andamal.

Personalens kompetens

Samtliga inspekterade landsting hade brister i sina utbildningsprogram. Den allvar-
ligaste bristen var att lakare, framfor allt de som hanterade réntgenutrustning med
genomlysning vid olika typer av ingrepp, inte fick utbildning vare sig i stralskydd
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eller handhavande av utrustningen. Det fanns ocksa brister i hur landstingen redovi-
sade och foljde upp att utbildningstillfallen genomfordes. En iakttagelse fran in-
spektionerna var att programmen for repetitionsutbildningar tenderade att vara allt-
for omfattande, vilket ofta ledde till att chefer och personal inte prioriterade att ge-
nomfora utbildningen.

Tva orsaker till bristerna i landstingens uthildningsprogram var otydlig organisation
och bristande ansvarsférdelning. Till exempel hade, som namnts tidigare, sjukhusfy-
siker ett 6vergripande ansvar for stralskyddsutbildning i alla verksamhetsomraden
med joniserande stralning men saknade befogenhet att fatta beslut om personalut-
bildning inom dessa omréaden. Detta ledde till att utbildningar inte genomfordes i
tillracklig omfattning och att personal inte deltog vid utbildningstillfallena. | de
verksamheter dar kraven pé utbildning féljdes hade 6verordnad chef ansvar for sin
personals kompetenssakring.

Bristerna i utbildningsprogram innebar att landstingen inte kunde sékerstélla att
personalen hade adekvat kompetens for sina arbetsuppgifter. Detta gallde saval in-
troduktions- som repetitionsutbildningar i metoder, i lokalt stralskydd och i handha-
vande av utrustning. Om inte personalen har den reella kompetens som behovs for
att utfora sina arbetsuppgifter pa ett strélsakert satt &r det stor risk for misstag med
allvarliga konsekvenser, till exempel akuta strélskador.

Att personal som deltar i rontgenverksamhet med genomlysning, exempelvis orto-
peder, kirurger och kardiologer, saknar stralskyddsutbildning &r sarskilt oroande,
eftersom dessa undersokningar ofta ger higa straldoser samtidigt som dessa yrkes-
grupper i sin grundutbildning saknar eller endast far en begransad utbildning i ris-
kerna med stralning.

Utrustning

Generellt fungerade de periodiska kontrollerna av utrustningen bra. De allvarligaste
bristerna var avsaknad av kontroll efter service och reparationer. Vid upphandlingar
av ny utrustning beaktades inte heller alltid stralsikerhetsaspekter, det vill saga att
upphandlingar utférdes utan att en expertfunktion i stralskydd, sjukhusfysiker, del-
tog.

Lokaler

Sex av de nio inspekterade landstingen kunde vid inspektionstillfallena inte séker-
stélla att lokaler som anvénds for rontgendiagnostik och nuklearmedicin uppfylide
stallda krav. De uppfyllde inte kraven pa dokumentation som séikerstaller att den dos
som verksamheten kan ge till ndgon som vistas utanfor lokalerna inte dversteg fore-
skriven dosgrans. Landstingen kunde inte heller redogéra for lokalernas stralskarm-
ning pa grund av att ritningar saknades. De saknade ocksa rutiner for hur man ska
arbeta med dimensionering och verifiering av stralskarmning av réntgenlokaler och
lokaler for nukle&drmedicin och kunde darmed inte garantera att alilménheten inte fick
for hoga straldoser. Det saknades ocksa ofta dokumentation som visar att kategori-
indelning av lokalerna var korrekt utférd och dokumentation dver sakerhetsrutiner.
De lokaler som anvéndes for stralbehandling var daremot utformade pa ett stralsa-
kert satt och uppfyllde kraven.

En av orsakerna till brister i stralskarmning av lokaler var att kravet pa att en sjuk-

husfysiker ska planera och kontrollera stralsakerheten vid om- och nybyggnation
ofta var oként i organisationen. Detta innebar att sjukhusfysiker inte deltog eller
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involveradess i byggprocessen, vilket i sin tur ledde till att matningar och berak-
ningar av lokalernas stralskarmning ofta saknades.

Lokaler som inte &r stralskarmade 6kar risken for oavsiktlig exponering av personal
och allménhet. Darmed 6kar risken for att dosgranser dverskrids.

4.1.5. Kvalitetsledningssystem

Samtliga inspekterade landsting saknade eller hade bristfalliga kvalitetsledningssy-
stem. Det fanns dock vissa enstaka verksamheter med joniserande stralning som
hade implementerat lokala kvalitetsledningssystem som uppfyllde stéllda krav. Detta
géllde sarskilt nukledrmedicinska verksamheter.

Bristerna bestod i att det inom manga omréaden var otydligt vem som hade till upp-
gift att ta fram styrande dokument, vilket gjorde att det ofta saknades faststallda
sadana. Orsaken till detta var att manga landsting saknade system for hantering av
dokument, det vill s&ga processer och rutiner for hur dokument togs fram, utforma-
des och faststélldes samt en beskrivning over var faststéllda dokument forvarades
och hur de kommunicerades till personalen. Det fanns dessutom séllan riktlinjer for
hur och hur ofta dokument skulle revideras.

Det saknades dessutom tydliga rutiner for uppféljning och revision av verksamhet-
erna och rutiner for samverkan mellan utsedda expertfunktioner, som stralskyddsex-
pert och stralskyddskommitté, och den som &r ytterst ansvarig for verksamheten.

Avsaknaden av kvalitetsledningssystem gér det svart for landstingen att félja upp,
utvérdera och utveckla rutiner och arbetsmetoder, vilket i sin tur leder till att de inte
kan sakerstalla att de bedriver verksamhet med joniserande stralning pa ett stralsa-
kert séatt.

Detta gor att tillstandshavaren saknar dokument som visar att:

o personal har tillracklig kompetens

arbetet utfors enligt faststallda rutiner

dosgranser inte dverskrids

lokaler ar korrekt stralskarmade

patienter, personal och allmanhet inte bestralas felaktigt eller i onodan.

Sadana verksamheter bedrivs darmed ineffektivt utan bibehallen eller faststalld kva-
litet och med 6kad risk for osund arbetsmiljo och oplanerade handelser.

Metoder

Det fanns stora brister gallande dokumenterade metoder for hur undersékningar och
behandlingar ska utforas. Dels saknades metodbeskrivningar, dels foljde personalen
inte alltid faststéllda metoder.

Négra orsaker till bristerna var otydliga rutiner for hur metodbeskrivningar skulle tas
fram och utvecklas samt otydlig ansvarsfordelning. Det framgick inte vem som
ansvarade for utveckling, revision och implementering av befintliga och nya meto-
der. Ytterligare en orsak var att det saknades rutiner for dokumentstyrning.

Sédana brister medfor att risken okar for att patienter utsatts for onddig bestralning,
vilket framfor allt kan leda till sena eller akuta skador. Dessutom 6kar risken for att
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patienter far for liten straldos sé att den diagnostiska informationen blir bristfallig,
vilket kan leda till felaktig diagnos, eller till att behandlingar inte optimeras, vilket
kan leda till daliga behandlingsresultat.

4.1.6. Revision och utveckling av verksamheten

Nar inspektionerna genomfordes saknade landstingen en modell for hur revision ska
utforas. De saknade ocksa faststallda kriterier att revidera mot. Detta var ett nation-
ellt problem som ledde till att Stralsakerhetsmyndigheten i juni 2009 beslutade att
tillsatta en arbetsgrupp for att ta fram ett forslag till en nationell modell for klinisk
revision av stralbehandlingsverksamhet. Stralbehandling valdes ut som ett specifikt
avgransat omrade, eftersom det &r en val definierad verksamhet som bedrivs pa ett
fatal kliniker. Modellen ska vara ett stod for ett kontinuerligt utvecklings- och for-
battringsarbete inom varje stralbehandlingsavdelning och ge méjlighet till 6kad
effektivisering. Syftet r att na en nationell samordning, ndgot som dven kan framja
forskning inom omradet. Arbetet &r i sin slutfas.

4.1.7. Avvikelsehantering

Myndigheten konstaterade vid inspektionerna att i stort sett alla landsting brast i
hanteringen av avvikelser med stralsakerhetsbetydelse. Framfor allt saknades rutiner
och riktlinjer for hantering, utredning och atgérder av avvikelser. Dessutom sakna-
des ofta beddmningskriterier och kriterier for nér en avvikelse ska rapporteras till
myndigheten samt riktlinjer dver vilka funktioner som ska delta i utredningar av
olika typer av handelser. Berord personal saknade ocksa i manga fall utbildning i
risk- och handelseanalys. Detta ledde till att relevanta atgarder inte alltid vidtogs och
att risken dkade for att oplanerade handelser skulle upprepas.

Stréalsakerhetsmyndigheten har ocksa granskat de oplanerade handelser som rappor-
terats till myndigheten och anser att det &r relevanta handelser som rapporteras.
Antalet handelser som rapporteras varierar dock stort mellan sjukhusen och myndig-
heten beddmer att vissa sjukhus snarare underrapporterar &n att andra 6verrapporte-
rar.

I det internationella projektet ROSIS [5] har till exempel 101 stralbehandlingsavdel-
ningar med totalt 343 behandlingsapparater frivilligt rapporterat in incidenter till en
webbaserad databas. Under drygt fem ar rapporterades 1 074 incidenter, vilket blir
cirka tre per behandlingsapparat. | Sverige finns i dag drygt ett 60 behandlingsappa-
rater. Om vi antar att Sverige har samma andel incidenter per behandlingsapparat,
skulle 180 incidenter rapporterats pa fem ar. Mellan 2005 och 2010 rapporterades
dock endast 18 incidenter till Stralsakerhetsmyndigheten.

4.1.8. Skydd av patienten

Alla landsting hade system for att mata straldosen men nadde &nda inte upp till kra-
ven.

Straldoser till patienter vid undersdkningar
I stort hade alla landsting metoder for att mata och registrera straldoser.
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De system som fanns for registrering av patienters uppskattade straldos vid rontgen-
undersokningar varierade i kvalitet. Ett exempel pa ett effektivt nationellt samman-
héllet system &r det Svenska Coronar Angiografi- och Angioplastik Registret
(SCAAR), ett register for interventionell kardiologi. Alla aktuella landsting registre-
rade patienters uppskattade straldoser till registret. Brister fanns dock inom alla
verksamheter som anvande réntgenutrustning i form av genomlysning vid olika
typer av ingrepp. Till exempel saknade sex av nio landsting system for att samman-
stdlla och analysera patienters straldoser relaterat till operatorernas arbetssatt.

En av forklaringarna till bristerna i patientstraldosregistreringen var ineffektiva sy-
stem for registrering. Det var ofta svart att lagga in och ta ut data. Nar sammanstall-
ning och analys av operatdrernas arbetssatt saknades kunde man inte identifiera
enskilda operatdrer som anvande utrustningen felaktigt och darmed orsakade ono-
digt hoga straldoser.

Inget av de inspekterade landstingen uppfyllde kraven om dosreducerande atgarder.
Metodbeskrivningarna saknade instruktioner for sddana atgarder eller sa foljde inte
personalen faststallda metodbeskrivningar.

Straldoser till patienter vid behandlingar

Samtliga landsting hade brister i delar av sina rutiner som ska sakerstalla att den
distribuerade strdldosen motsvarar den planerade. Framfor allt fanns brister i kon-
troll av den individuella patientstréldosen nar avancerade tekniker anvéndes.

4.1.9. Skydd av personalen

Det ar framfor allt individer som arbetar med interventionell radiologi och 6ppna
stralkallor inom nuklearmedicin som far de hdgsta straldoserna inom sjukvarden.
Personal som arbetar inom verksamhet med Positron Emissions Tomografi (PET)
riskerar att fa hoga straldoser till handerna d& de administrerar radioaktiva I6sningar.
Personal som arbetar inom verksamheter som anvénder genomlysningsutrustning
vid olika typer av ingrepp riskerar fa hoga straldoser till 6gats lins. Hog straldos till
6gat ger upphov till katarakt (gra starr). Studier presenterade av ICRP [6] visar att
ogats lins ar vésentligt kansligare for stralning an vad man tidigare trott.

Fem av nio landsting hade inte gjort strAldosméatningar pa extremiteter och égon,
vilket innebar att dessa landsting inte kunde verifiera att dosgrénser inte 6verskreds.
Det innebar ocksa att verksamheterna till viss del saknade kannedom om vilka strél-
doser personalen fick och darmed kunde de inte minimera risken for allvarliga ar-
betsmiljoskador orsakade av stralning.

En forutsattning for att kunna optimera personalens straldoser &r en riskanalys av
arbetssituationer och arbetssétt som bland annat leder fram till kategoriindelning av
samtlig personal som arbetar i verksamheter med joniserande strélning. Atta av nio
landsting hade brister i sitt system for kategoriindelning av personal. Konsekvensen
av detta blir att fel tgarder och beslut tas i arbetet for att optimera personalens stral-
doser.
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4.1.10. Skydd av anhdriga och hjalpande personer

Tva landsting av nio hade brister i rutiner gallande stralskyddsatgarder som ska
iakttas for anhoriga och stddjande personer. Bristerna fanns inom rontgenverksam-
heter.

5. Riskvardering ur ett stralsakerhetsper-
spektiv

Hur allvarliga bristerna ar for samhallet beror dels pa den straldos patienter eller
personal utsatts for och dels pa antalet personer som blir bestralade. | figur 2 och 3
presenteras den riskanalysmodell som Stralsakerhetsmyndigheten utgar fran da
myndigheten varderar hur stralsékra verksamheterna ar relativt varandra. | de verk-
samheter som beddms ha stor inverkan pa stralsakerheten varderar myndigheten att
det finns mycket hog risk eller 1ag risk for skada beroende pa hag eller 1ag lagefter-
levnad. | de verksamheter som bedéms ha liten inverkan pa stralsakerheten varderar
myndigheten att det relativt endast finns hog risk eller mycket lag risk for skada
beroende pa hog eller 1ag lagefterlevnad.

Eftersom Stralsakerhetsmyndigheten har funnit att de inspekterade landstingen gene-
rellt inte foljde de krav som stélls genom lagar och foreskrifter hamnar, i riskana-
lysmodellen, alla omraden i de nedre kvadranterna. Detta innebar att verksamheterna
bedrivs med hog eller mycket hdg risk for skada relativt varandra.

For patienter anser Stralsikerhetsmyndigheten att stralbehandling ar forenat med
den relativt hogsta risken da lagefterlevnaden &r lg.

Riskvardering av medicinska Hag lagefterlevnad L
P K . A 1 Mycket hog risk
bestralningar: patienter 2 Hog risk

3 Lag risk

4 Mycket lag risk

Liten inverkan pd o Stor inverkan pd
stralsdkerheten © strélsdkerheten

Stralbehandling

Nukledrmedicin Rontgen

2 1

Ldg lagefterlevnad

Figur 2. Riskanalysmodell for vardering av hur stralséker halso- och sjukvarden ar
for patienter.

e Patienter som genomgar stralbehandling far mycket higa straldoser
och riskerar att fa akuta skador om behandlingen inte optimeras.
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Dessutom riskerar patienten sena skador i form av stralningsinduce-
rad cancer. Arligen genomgar 25 500 patienter stralbehandling vilket
gor att stralbehandling sammantaget bedéms ha stor inverkan pa
stralsakerheten och ar férenat med mycket hog risk da kraven inte
foljs.

Patienter som genomgar rontgenundersokningar eller interventioner
med genomlysningsutrustning riskerar att fa relativt hoga straldoser
om inte bestralningen optimeras. Arligen utfors 5 400 000 sédana
bestralningar vilket gor att befolkningen riskerar att fa sena skador i
form av stralningsinducerad cancer. Dessutom riskerar de patienter
som genomgar interventioner med genomlysningsutrustning att fa
mycket héga straldoser och darmed akuta stralskador i form av hud-
rodnader och svarlakta sar. Sammantaget bedéms réntgen ha stor in-
verkan pa stralsakerheten och ar forenat med mycket hog risk da
kraven inte foljs.

Patienter som genomgar nuklearmedicinska undersékningar och be-
handlingar riskerar att fa relativt hoga straldoser om inte bestral-
ningen optimeras. Arligen utférs endast 100 000 undersékningar och
2500 behandlingar. Sammantaget bedéms nukledrmedicin ha en re-
lativt liten inverkan pa stralsakerheten och ar darmed endast forenat
med hog risk da kraven inte foljs.

For personal anser Stralsakerhetsmyndigheten att rontgen ar forenat med den relativt
hogsta risken da lagefterlevnaden &r 1ag. Speciellt galler detta personal som deltar
vid interventioner med genomlysningsutrustning.

Riskvardering av medicinska
bestralningar: personal

4

Liten inverkan pa

Hég lagefterlevnad

4

N

1 Mycket hog risk
2 Hog risk
3 Lag risk
4 Mycket 13g risk

. Stor inverkan pa

stralséikerheten

Stralbehandling

2

“ strdlsdkerheten
Rontgen

Nukledrmedicin

1

Lag lagefterlevnad

Figur 3. Riskanalysmodell for vardering av hur stralsaker halso- och sjukvarden ar

for personal.
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Personal som arbetar med stralbehandling befinner sig inte i behand-
lingsrummet under bestralning. De hanterar daremot lagaktiva stral-
kallor vid ett fatal behandlingar. Sammantaget riskerar de att fa rela-
tivt liten straldos. Stralbehandling bedoms darfor ha relativt liten in-
verkan pa stralsakerheten och ar endast forenat med hog risk da kra-
ven inte foljs.

Personal som utfor rontgenundersékningar befinner sig normalt inte
i behandlingsrummet under bestralning och riskerar att fa relativt li-
ten straldos. Daremot riskerar personal som deltar vid interventioner
med genomlysningsutrustning att fa hoga eller mycket hoga straldo-
ser till 6gon och fingrar som kan leda till permanenta 6gonskador
(grumlad lins) eller till att haret pa fingrar och hander faller av, om
inte bestralningen optimeras. Sammantaget bedéms réntgen ha stor
inverkan pa stralsakerheten och &r forenat med mycket hog risk da
kraven inte foljs.

Personal som arbetar med nukle&drmedicinska undersokningar och
bestralningar riskerar att fa hoga straldoser och darmed akuta skador
vid felaktigt hantering av radioaktiva &mnen. Nukledrmedicinsk
verksamhet bedéms ha relativt stor inverkan pa stralsakerheten och
ar forenat med mycket hog risk da kraven inte foljs.

Foljs daremot de krav som stalls pé verksamheterna kan medicinska bestralningar
genomforas med Iag eller mycket lag risk.

6. Slutsatser

Stralsakerhetsmyndigheten konstaterar att det generellt fanns stora brister i lagefter-
levnad inom landstingens verksamheter med joniserande stralning:

Inget landsting foljde kraven géllande organisation, styrning och
ledning samt uppfoljning av stralsakerhetsarbetet. Det tyder pa en
bristande medvetenhet om vikten av kvalitetsledningssystem bland
beslutsfattare inom landstingen. Detta har lett till stora brister i kva-
litetsledningssystem, eller till att sddana helt saknades, i samtliga in-
spekterade landsting.

Inom landstingen fanns personal med relevant grundutbildning i
form av radiologer, onkologer, rontgenskoterskor och sjukhusfysiker
med flera, vilket gor att det finns forutsattningar for att landstingen
ska kunna bedriva en stralsaker halso- och sjukvard. Detta forutséat-
ter dock att landstingsledningarna tydligt definierar ansvar och roller
i organisationen. Till exempel ska de se till att [ampliga personer ut-
ses till radiologisk ledningsfunktion och aktivt deltar i bedémning av
beréttigande och systematiskt optimeringsarbete inom samtliga
verksamheter som anvander joniserande stralning. De ska ocksa se
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till att personalen har den praktiska och teoretiska utbildning som
kréavs for att utfora sina arbetsuppagifter.

o Generellt fanns stora brister i lokal utbildning om metoder, utrust-
ning och stralskydd, vilket ar anmarkningsvart eftersom utbildning
av personal ar grunden till att medicinska bestralningar i utfors pa ett
stralsakert sitt.

Pa grund av den laga lagefterlevnaden kunde landstingen inte sakerstilla att medi-
cinska bestralningar var berattigade och optimerade. De kunde inte heller sikerstélla
att medicinska bestralningar utférdes enligt faststallda arbetsmetoder. Aven de in-
spektioner som har genomférts under 2011, men inte sammanstallts annu, visar pa
samma brister.

Sammantaget innebar detta att det inom halso- och sjukvarden finns brister i stralsa-
kerheten som kan leda till allvarliga konsekvenser for patienter och personal.
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Definitioner

Revision

Optimering

Beréttigande

Radiologisk led-

SSM 2012:23

systematisk utvardering av de Kkliniska radiologiska proce-
durerna och rutinerna i forhallande till faststallda arbetsme-
toder for god vard, och som, om det behdvs, medfor modi-
fiering av, eller inférande av, nya arbetsmetoder i syfte att
hoja kvaliteten pa verksamheten och vardresultaten.

processen att utifran givna ekonomiska och samhilleliga
forutsattningar

a) anpassa omfattningen av undersdkningen och straldosen
till den som undergar en medicinsk bestralning i diagnos-
tiskt syfte sé att straldosen blir sa liten som &r rimligt moj-
lig, men som samtidigt sakerstaller att den dénskade dia-
gnostiska informationen erhalls eller

b) anpassa straldosen till den som undergar en medicinsk
bestralning i terapeutiskt syfte sé att straldosen ar sadan att
den avsedda terapeutiska effekten uppnas medan straldosen
till frisk vavnad blir sa liten som &r rimligt méjlig eller

c) ta sddana hansyn att straldosen till ett foster vags in i
planering och genomférande av undersokning eller be-
handling av den blivande modern s4 att fosterdosen blir s
liten som &r rimligt mojlig samt

d) samtidigt iaktta sddana procedurer som medfor att stral-
doser till personalen och allmanheten blir s smé& som &r
rimligt mojliga.

a) beddomning enligt vilken en medicinsk bestralning ger en
nytta for patienten, med hansyn tagen till den diagnostiska
informationen eller det terapeutiska resultatet, som ar
storre an den skada som bestralningen beraknas fororsaka
och darvid ocksd med hinsyn tagen till effektiviteten, for-
delarna och riskerna med befintliga alternativa metoder
som innebér mindre straldos eller inte alls utnyttjar jonise-
rande stralning eller

b) bedémning enligt vilken medicinsk bestralning av frivil-
liga forsokspersoner ger en nytta for medicinsk eller bio-
medicinsk forskning som &r stérre &n de skador som
bestrélningen beraknas fororsaka eller

¢) bedémning enligt vilken bestralning av en levande per-
son i en rattslig undersokning eller i ett forsakringstekniskt
sammanhang ger en nytta for personen eller samhéllet som
ar storre 4n den skada som bestralningen beraknas foror-
saka eller

d) beddmning enligt vilken bestralning av en anhérig eller
annan person som hjélper och stddjer en patient under
bestralningen ger en sammanlagd nytta for patienten och
den anhdriga personen som &r stdrre &n den skada som
bestralningen beraknas fororsaka.

funktion som uppratthalls av en person med foreskriven
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ningsfunktion

Medicinsk bestral-
ning

kompetens och som inom sitt omrade har ett vergripande
inflytande p& bedomning av berattigande, optimering, ar-
betsmetoder, personalens kompetens, samarbete med fore-
tradare for andra specialiteter, och klinisk utvérdering av
resultaten.

bestralning med joniserande stralning av

1. patienter i diagnostiskt eller terapeutiskt

syfte

2. personer som ett led i yrkesbetingade halsoundersok-
ningar

3. personer i screeningprogram

4. personer som deltar i forskningsprogram

5. levande personer i rattsliga undersékningar

6. personer i forsakringstekniska sammanhang,

Forkortningar

mSv milliSievert (Sievert ar enhet for erhallen straldos)
manSv manSievert, enhet for kollektivdos
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Bilaga

Landstingens verksamhet med joniserande stralning har inspekterats utifran organi-
sation, styrning och ledning, vilka resurser som finns for verksamheten sasom per-
sonal utrustning och lokaler samt hur verksamheten bedrivs ur patient-, personal-,
allmanhetsperspektiv. Nedanstaende underlag &r en sammanstéllning av identifie-
rade brister efter inspektion av nio landsting utférda mellan ar 2005 och 2010 [7].

Organisation, styrning och ledning

Krav

Tillstindshavaren ska organisera stralsakerhetsarbetet och anpassa det till verksam-
hetens art och omfattning. En beskrivning av hur arbetet ar organiserat ska doku-
menteras i en organisationsplan och denna ska hallas aktuell. Av planen ska minst
framga:

e formerna for samarbetet mellan tillstandshavare, sjukhusledning,
verksamhetschef, radiologisk ledningsfunktion, sjukhusfysiker och
annan beroérd personal,

e hur arbetsuppgifterna kring stralsakerhet ar fordelade, till exempel
hur utbildning av personal, i stralskydd, metodik och handhavande
av utrustning, ar upplagd,

o och vilken sjukhusfysiker som har till uppgift att vara kontaktperson
till Stralsakerhetsmyndigheten.

Uppfylls kraven?
Alla nio inspekterade landsting fick kritik av myndigheten for hur stralsékerhetsar-
betet var organiserat, styrdes och/eller foljdes upp. En del av kritiken géllde:
¢ den dokumenterade organisationsplanen som ofta var inaktuell och
inte anpassad till verksamheterna
e att viktiga nyckelpositioner i linjeorganisationen saknades i beskriv-
ningen av stralskyddsorganisationen, trots att dessa personer i prak-
tiken hade en betydande roll i stralsakerhetsarbetet, exempelvis hade
nya chefsnivaer tillkommit eller tagits bort
e ansvarsfordelning och befogenheter. Det fanns exempel pa personer
med tilldelat ansvar for arbetsuppgifter utan de befogenheter som
kravdes for att genomfora uppgifterna.

Kravet pa utsedd kontaktperson uppfylldes av alla inspekterade landsting.

Kvalitetssékring

Krav
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Tillstdndshavaren ska se till det finns ett kvalitetssakringssystem som ar dokumente-

rat i en kvalitetshandbok. | kraven anges att:

e det ska finnas metodbeskrivningar vid varje utrustning for hur alla ru-
tinmassiga undersokningar och behandlingar ska utforas

e revision av verksamheten ska utforas regelbundet.

Uppfylls kraven?

Atta av nio landsting saknade, pa ett 6vergripande plan, en sammanhéllen kvalitets-
handbok. Nivan pa existerande kvalitetssakringssystem varierade stort mellan olika
landsting/organisationer och mellan olika verksamheter inom samma organisation.
Det fanns séllan nagra gemensamma riktlinjer for hur dokumenten skulle utformas,
vem som skulle faststélla styrande dokument eller dessas giltighetstid. Det saknades
ofta ocksa en forteckning over vilka styrande eller redovisande dokument som fanns
i organisationen. Det fanns dessutom sallan riktlinjer for hur dokumenten skulle
revideras.

Revision

Krav

Revision av verksamheten ska utféras regelbundet. Befintliga metoder eller tillamp-
ningar av medicinska bestralningar ska omprévas varje gang det framkommer nya
rén om deras effektivitet eller verkning i syfte att hoja kvaliteten pa verksamheten
och vardresultaten.

Uppfylls kraven?

Inget av de inspekterade landstingen hade utfort ndgon systematisk klinisk revision
av de radiologiska metoderna. Vissa verksamheter reviderade dock sina metoder i
enskilda projekt s& som kliniska studier. Alla landsting utforde till viss del klinisk
revision av rontgenundersokningar och nukledrmedicinska undersdékningar eftersom
de uppfyllde kravet pa diagnostiska referensnivaer och standarddoser.

Avvikelsehantering

Inledning
I sjukvérden forekommer avvikelser varje dag. For att dessa oplanerade handelser
inte ska upprepas kravs ett system for att hantera, utreda och atgérda dessa.

Krav

Oplanerade handelser av betydelse fran stralsakerhetssynpunkt ska genom kontakt-
personen anmalas till Stralsakerhetsmyndigheten. Anmélan ska omfatta en beskriv-
ning av handelsen och vilka atgarder som vidtagits for att handelsen inte upprepas.

Det ska finnas rutiner for korrigering av handelserna.

Uppfylls kraven?

Sju av nio landsting som inspekterades fick kritik for hur man hanterade avvikelser.
Det saknades ofta rutiner och riktlinjer for hur en avvikelse med stralning skulle
hanteras samt kriterier for nar de skulle rapporteras till Stralsakerhetsmyndigheten.

SSM 2012:23 2



Vid inspektionerna identifierade myndigheten flera strélningsrelaterade handelser
som inte rapporterats enligt gallande krav.

Statistik

Graden av rapporterade handelser varierade mellan landsting, inom samma lands-
ting, mellan enskilda sjukhus, och mellan verksamheter inom samma sjukhus.

Antalet oplanerade handelser som rapporterats in till Stralsakerhetsmyndigheten
under dren 2000-2010 har 6kat genom aren. Mellan 2004— 2005 skedde en markant
6kning efter att davarande SSI papekade att rapporteringsgraden var lag.
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Figur 1 Antal oplanerade handelser som rapporterats in till Stralsakerhetsmyndigheten
under aren 2000-2010

Totalt har 221 oplanerade handelser rapporterats till Stralsakerhetsmyndigheten
under perioden januari 2005 till och med december 2010. Av dessa har 169 stycken
gett en for hog eller for 1ag straldos till patienter och 5 stycken har inneburit att per-
sonal har blivit utsatt for stralning.

64 procent ar rapporterade fran rontgenverksamheter.

8 procent ar rapporterade fran stralbehandlingsverksamheter.

28 procent ar rapporterade fran nuklearmedicinverksamheter.

Resurser

Kompetens och bemanning

Inledning
For att verksamheten ska kunna bedrivas under goda stralsakerhetsforhallanden
masta all personal som deltar i medicinska bestralningar ha den formella och reella
kompetens som behdvs. Med kompetens menas férmagan att 16sa en arbetsuppgift
pa ett korrekt satt.
e Med formell kompetens menas den kompetens som en person har
fatt genom formell utbildning och som kan dokumenteras genom le-
gitimation, examensbevis, intyg eller diplom.
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e Med reell kompetens menas den faktiska kompetens som en person
har och som personen foljaktligen kan utnyttja for att I0sa en uppgift
eller utfora ett arbete.

I det dagliga arbetet ar den reella kompetens avgérande fér hur val man kan utfora
sitt arbete.

Ansvar och organisation av utbildning

Krav

Enligt stralskyddslagen &r det tillstandshavaren som har det yttersta ansvaret for att
personalen har réatt kompetens. Det ar sedan berérd personals chef som tillsammans
med sjukhusfysiker och den person som innehar den radiologiska ledningsfunktion-
en som ska svara for att personalen har den kompetens som behdvs och erhéller
vidareutbildning.

En beskrivning av hur utbildningen i stralskydd, metodik och handhavande av ut-
rustning ar upplagd ska inga i tillstandshavarens dokumentation Gver hur stralséaker-
hetsarbetet &r organiserat. Av dokumentationen ska framga vilka utbildningsmoment
olika personalkategorier maste ha gatt igenom for att fa utfora ett visst arbete.

Uppfylls kraven?
Alla inspekterade landsting fick kritik for hur utbildningen for medicinsk personal
var organiserad. Det gallde framst program for introduktionsutbildning i stralskydd
och handhavande av utrustning for ny personal. Det saknades rutiner och program
for:

e hur utbildningen skulle genomfdras, samt

e vad utbildningen skulle innehalla.

Uppfoljning och redovisning av utbildningen

Krav

Tillstdndshavaren maste forvissa sig om att all personal som deltar i medicinska
bestralningar har de teoretiska och praktiska kunskaper som behdvs.

Vilka utbildningar som genomforts ska kunna redovisas genom att personalen kvit-
terar bekraftelse pa att sdkerhetsrutiner och andra utbildningsmoment har genom-
gétts.

Uppfylls kraven?

Alla landsting hade brister i hur man sakerstallde att personalen hade fatt den utbild-
ning som planerats. Det skedde ingen systematisk uppféljning for att sakerstélla att
all personal erhallit avsedd utbildning och det saknades signerade utbildningsbevis
pé& genomgangna utbildningsmoment.

En stor del av ldkarna som deltog i verksamhet med joniserande stralning saknade
utbildning inom omradet, sarskilt géllde detta externa réntgenverksamheter som
ortopedi, kirurgi urologi och kardiologi.

Stralskyddskommitté

Inledning
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Den framsta uppgiften for kommittén ar att 6vervaka stralsakerhetenfor patienter
och for personer som deltar i forskningsprogram.

Verksamheter med mindre omfattande verksamhet som inte har en Strélskydds-
kommitté kan vanda sig till narmaste lokala stralskyddskommitté eller till SSM for
bedémning av forskningsprojekt.

Krav
Om verksamheten bedrivs vid flera kliniker ska det finnas en strélskyddskommitté.
Om verksamheten &r omfattande kan man dela in kommittén i mindre, separata
grupper. Kommitténs uppgifter ar att:
o verka for att verksamheten uppfyller stéllda krav
e vara tillstandshavarens radgivande expertorgan i stralskyddsfragor
som ror patientens sakerhet
e ge rad om nya undersoknings- eller behandlingsmetoder och ny ut-
rustning
e bedoma forskningsprojekt dar forsokspersoner exponeras for stral-
ning samt bitrada etisk kommitté i sddan bedémning.

Strélskyddskommittén ska besta av:
e sjukhusfysiker
e de personer som innehar radiologisk ledningsfunktion
o foretradare for de Gvriga verksamheter som tillstandshavaren be-
stammer.

Uppfylls kraven?

Vid alla inspekterade landsting fanns en stralskyddskommitté som i stort arbetade
med de uppgifter som finns i kraven d&ven om kommitténs uppdrag och arbetsuppgif-
ter i vissa fall behdvde tydliggoras. Det fanns protokoll fran stralskyddskommitténs
moten som styrkte att kommittén var verksam. Tillsténdshavaren tog dock sallan del
av protokollen.

| fyra av de nio landstingen uppfylldes inte kraven eftersom:
o de personer som var utsedda till radiologisk ledningsfunktion inte
var medlemmar i stralskyddskommittén
o samtliga verksamheter som anvande joniserande stralning inte var
representerade i kommittén.

Sjukhusfysiker

Inledning

SSM har krav pa att sjukhusfysiker ska inga i medicinska verksamheter med jonise-
rande stralning. | praktiken har alla landsting etablerat en organisation med flera
sjukhusfysiker som ar specialiserade inom de olika omradena rontgen, stralbehand-
ling och nukledrmedicin. Merparten av dessa sjukhusfysiker ar verksamma i den
kliniska verksamheten.

Krav
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Utover kravet pa att det i verksamheten ska inga atminstone en sjukhusfysiker krévs
det ocksa att det ska finnas en utsedd sjukhusfysiker som har till uppgift att vara
tillstdndshavarens expert i fragor som ror stralsékerhet.

Tillstdndshavaren ska se till att stralskyddsexperten har de befogenheter och resurser
som behovs for att stralsikerheten ska fungera tillfredsstéllande.
Generellt galler att sjukhusfysiker ska:
e hagod insyn i organisationens verksamhet
e vara med och planera och genomfora kvalitetssékringsprogram for
saval arbetsmetoder som utrustning
e svara for att nya undersoknings- och behandlingsmetoder utvarderas
fran stralsakerhetssynpunkt
o svara for hur kontroller av utrustning ska utféras
e delta i utredningar av oplanerade handelser dar stralning &r inblan-
dad
e medverka vid upphandling av ny utrustning
e planera och kontrollera stralsékerheten vid ny och ombyggnad av
lokaler
e se till att det finns rutiner for kontroll av personalstraldoser, och
¢ tillsammans med personalens chefer och den radiologiska lednings-
funktionen utforma och genomfora den utbildning som behdvs ur
stralsakerhetssynpunkt.

Utover dessa finns ytterligare nagra specifika krav for sjukhusfysiker beroende pé
typ av verksamhetsomrade.

Uppfylls kraven?

Alla inspekterade landsting utom ett uppfyllde det formella kravet pé att tillstands-
havaren ska ha en sjukhusfysiker som &r expert i stralsakerhetsfragor. | praktiken
hade dock inte tillstdndshavarna och de utsedda experterna nagon dialog om stralsa-
kerhetsfragor.

Fyra av nio landsting uppfyllde inte samtliga krav ifrdga om sjukhusfysikerns roll.
Sjukhusfysikerns arbetsuppgifter, ansvar och befogenheter var inte preciserade pa ett
tydligt satt.

Enstaka landsting saknade sjukhusfysiker med ratt kompetens for det omrade verk-
samheten bedrevs inom.

Radiologisk ledningsfunktion

Krav

Stralsakerhetsmyndigheten stéller krav pa att det ska finnas en lakare med radiolo-
gisk ledningsfunktion for att uppratthalla stralséakerheten eftersom det inte kan forut-
sattas att verksamhetschefen har adekvat kompetens for sddana arbetsuppgifter.

Utodver kraven om att det ska finnas personer utsedda att inneha den radiologiska

ledningsfunktionen (RaLF) finns krav pa att dessa personer ska vara lakare med
specialistkompetens inom det aktuella verksamhetsomréadet.
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Lakare med radiologisk ledningsfunktion ska:

e haett 6vergripande inflytande 6ver den radiologiska verksam-
heten

e i samrad med sjukhusfysiker aktivt utveckla arbetsmetoder, se
till att lamplig utrustning anvands i verksamheten samt i samrad
med sjukhusfysiker och chefer se till att personalen har den
kompetens som behovs for sitt arbete

o se till att det gors en bedomning sa att undersokningar och be-
handlingar ar beréattigade

e vara medlem i stralskyddskommittén.

Uppfylls kraven?
Sju av nio landsting uppfyllde inte kraven pa den radiologisk ledningsfunktion.
Féljande brister identifierades:

e Det var vanligt att det inte fanns nagon person utsedd

o Det forekom att utsedd person inte var medveten om att han eller
hon var utsedd.

o Det var oklart vem som skulle utse RaLF.

e Det fanns inga dokumenterade formella beslut.

Av personer som innehade ledningsfunktion hade néstan alla den ratta formella
kompetens som krévs. Det var bara ett landsting som inte uppfyllde detta krav.

Det fanns brister i hur arbetsuppgifterna utférdes. Det var vanligt att arbetsuppgifter,
ansvar och befogenheter for RaLF inte var specificerade eller kommunicerade. Ofta
fanns det inte heller tillracklig tid avsatt for att utféra arbetsuppgifterna. Bland annat
fanns foljande brister:

e Funktionen var inte kénd eller utnyttjades inte av de verksamhets-
chefer som bedrev verksamhet med stralning, speciellt inte vid ex-
terna verksamheter som operation, urologi och ortopedi.

e De uppgifter som RaLF ska utfora i samarbete med sjukhusfysiker
utfordes inte av denna funktion i flera landsting.

e RaLF var ofta inte medlem i stralskyddskommittén.

Utrustning

Inledning

All medicinteknisk utrustning ska enligt Ldkemedelsverkets foreskrifter vara CE-
markt. Stralsakerhetsmyndigheten stéller krav pa utrustningars funktion och kontroll
av denna. De typer av utrustningar som myndigheten har krav pa ar tekniska anord-
ningar som kan alstra stralning eller som innehaller ett radioaktivt &mne, instrument
som kan mata stralning, stralkallor som anvands for behandlingar eller kalibreringar,
datorer (hardvara och mjukvara) som anvands for diagnostik eller behandlingar och
stralskyddsutrustningar som t.ex. blyforkladen och ventilationsutrustning i laborato-
rium.
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Upphandling av utrustning

Krav

Sjukhusfysikern ska vara med vid upphandlingar och samverka med radiologisk
ledningsfunktion sa att stralsakerhetsaspekter beaktas och lamplig utrustning an-
véands i verksamheten. Det finns flera krav géllande olika utrustningars utformande.
Att dessa krav uppfylls ska sékerstéllas vid upphandlingen av ny utrustning.

Uppfylls kraven?

Fem av nio landsting uppfyllde inte kraven pa hur utrustningen upphandlades.
Rutiner behdvde modifieras for att sakerstalla att stralsdkerhetsaspekter beaktades
vid upphandlingar. Sjukhusfysiker och radiologisk ledningsfunktion deltog inte i
upphandlingsprocessen i den utstrdckning som kravs.

Kontroller, service och underhall

Krav

Sjukhusfysiker ska svara for hur foreskrivna kontroller av utrustning utfors, for att
sakerstilla att utrustningen fungerar stralsakert. Ett matprotokoll ska upprittas och
undertecknas efter varje kontroll.

e Leveranskontroll av utrustningen ska utforas fére den forsta kliniska
anvéndningen. Leveranskontrollen ska minst omfatta alla parametrar
och funktioner som paverkar bildkvalitet och straldos. Utgangsvar-
den, avsedda att anvéndas som jamforelseunderlag vid kontroller,
ska tas fram i samband med leveranskontroller.

e Funktionskontroller ska utféras regelbundet och efter varje under-
hallsarbete som kan paverka utrustningens egenskaper fran stralsa-
kerhetssynpunkt.

e  FOr varje bestralningsutrustning inom terapiverksamheten ska en
oberoende extern kontroll utforas som bestammer dosen i stralfaltet.

Dessutom ska referensinstrument regelbundet kalibreras vid en riksmétplats el-
ler motsvarande.

Uppfylls kraven?
Inget landsting uppfyllde samtliga krav pé& kontroller, service och underhall.
Foljande brister forekom:

e Leveranskontroller av all utrustning som avger joniserande stralning
utfordes inte i flera landsting. Dessutom saknades rutiner for hur le-
veranskontroller skulle utféras.

e Samtliga landsting hade rutiner for kontroll av utrustning, dock kon-
trollerades inte all utrustning med den periodicitet som foreskrivs.

e Kontroller efter en utford serviceadtgard utfordes inte alltid innan ut-
rustningen ater togs i kliniskt bruk.
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Lokaler

Inledning

Exempel pa lokaler som anvands i verksamhet med stralning, och som SSM staller
krav pd, ar undersokningsrum pé réntgenavdelning, behandlingsrum pa stralbehand-
ling samt laboratorier, férvaringsrum och avfallsrum for radioaktiva &mnen samt
vantrum pa nuklearmedicinavdelningar.

Kategoriindelning av lokaler

Krav
Lokaler som anvénds for diagnostik eller behandling med joniserande stralning ska
kategoriindelas om personalen kan fa straldoser som dverstiger specificerade nivaer.
Det ar tillstandshavaren som ska se till att lokaler kategoriindelas pa ett korrekt satt.
e Lokaler dar personalen kan fa straldoser som Gverstiger en hel-
kroppsdos pa 6 mSv, en 6gondos pa 45 mSv eller en huddos pa 150
mSv ska klassificeras som kontrollerat omrade.
e Lokaler dar personalen kan fa straldoser som Gverstiger en hel-
kroppsdos pa 1 mSv, en 6gondos pa 15 mSv eller en huddos pa 50
mSv ska klassificeras som skyddat omrade.

Uppfylls kraven?

Inget av de inspekterade landstingen uppfyllde kraven for hur lokalerna i réntgen-
och nukledrmedicinska verksamheter skulle kategoriindelas. Det saknades rutiner
och kriterier for kategoriindelning. Flera arbetsstallen dar stralning anvandes var
dessutom inte kategoriindelade.

Alla landsting uppfyllde kraven for lokaler inom stralbehandlingsverksamheten.

Stralskarmning

Lokaler ska vara utformade s att risken minimeras for att personer ska bestralas av
misstag.

Krav

Utanfor lokaler dar stralning anvands ska man kunna vistas utan sakerhetsin-
struktioner. Det innebér att de ska vara byggda sa att det &r osannolikt att den
effektiva straldosen 6verstiger 0,1 mSv per ar for personer som vistas utan-
for lokalerna i utrymmen som inte klassificeras som kontrollerat eller skydd-
dat omrade. Sarskilda krav géller for lokaler dar radioaktiva losningar forva-
ras.

Dokumentation Gver stralskarmningen ska finnas tillganglig och berakningar
och matningar ska sparas. Det ar sjukhusfysikern som ska planera och kon-
trollera stralsakerheten av berorda lokaler.

Uppfylls kraven?
Sex av nio landsting uppfyllde inte kraven for hur man sakerstallde att lokalerna var
utformade s att dosgransen inte dverskreds.
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Strélskarmning i lokaler for stralbehandling var dock ofta valdokumenterade och
uppfyllde stéllda krav.

Utformning av lokaler

Lokaler dar stralning anvands ska delas in i kategorier, kontrollerat eller skyddat
omrade, for att skydda personal fran hoga straldoser. Lokalerna ska vara avgransade
eller 6vervakade och uppmérkta med skyltar.

Krav

Kategoriindelade lokaler ska vara markt med skyltar.
Ett kontrollerat omrade ska vara avgransat och tilltradet begransats till beho-
riga personer.

Vid rontgenundersokningar ska patienten kunna observeras fran ut-
rustningens manoverplats.

I lokaler dar arbete med Gppna stralkallor sker ska golv vaggar och
arbetsytor vara av material som ar latta att dekontaminera. Man ska
ocksa kunna byta arbetsklader, tvatta hander och utféra kontaminat-
ionskontroll.

| laboratorier dér radioaktiva lakemedel tillverkas/bereds ska det
vara undertryck jamfért med omgivande utrymmen och fonster ska
inte kunna 6ppnas utan en nyckel.

Speciellt for stralbehandling galler att det ska finnas ett sakerhetssy-
stem som forhindrar att obehériga kan komma in i behandlingsrum-
men. Det ska dessutom finnas styrdon i lokalerna som sakerstaller
att utrymmen kontrolleras innan bestralningen startar, sa att ingen
person, férutom patienten, befinner sig i behandlingsrummet. Utan-
for behandlingsrummen ska det finnas signaler som visar nar en be-
stralning pagar.

Det ska finnas sérskilt anpassade lokaler for att hantera och forvara
radioaktiva stralkallor for brachyterapi.

Uppfylls kraven?
Merparten av kraven uppfylldes av alla landsting. Féljande brister férekom dock:

Fem landsting fick kritik for att skyltning av lokaler inte uppfyllde
stéllda krav.

Ett landsting fick forelaggande om att lasa lokaler dar stralkallor
forvarades.

Tva landsting fick forelaggande om att installera avsyningsknappar i
behandlingsrummen pa stralbehandling.
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Arbete i lokaler, regler for lokaler

Krav
e For varje kontrollerat omrade ska det finnas skriftliga lokala regler
for hur arbetet ska bedrivas och vilka skyddsatgarder som ska vidtas
av dem som arbetar inom omradet.
e For varje skyddat omréade ska det finnas lokala skriftliga arbetsin-
struktioner.
Reglarna ska utformas med hénsyn till arbetets och stralkallornas natur och finnas
tillgangliga pa arbetsstallena.

Uppfylls kraven?

Fem av nio landsting fick foreldggande om att uppratta lokala regler for hur arbetet
skulle bedrivas i kontrollerat och skyddat omrade. Sakerhetsrutinerna var dock
generellt valdokumenterade for hur arbetet skulle utforas i lokaler for stralbehand-
ling.

Verksamhet

Patientstralskydd

Inledning

Patienter ska behandlas och undersokas pa ett stralsakert satt. Det finns inga dos-
granser for patienter. Daremot finns det referensvérden, diagnostiska referensnivaer,
som &r en indikator pa stralsékerheten for vissa vanligt forekommande undersck-
ningar. SSM har krav pa dokumenterade, faststallda metodbeskrivningar for att
sékerstélla att behandlingar och undersékningar genomfors efter kvalitetssékrade
metoder och att speciella h&nsyn tas till barn eller gravida patienter.

Metodbeskrivningar

Krav
Vid varje utrustning ska det finnas skriftliga beskrivningar éver hur alla dar fore-
kommande rutinmdssiga undersdkningar eller behandlingar ska genomforas.

e Metodbeskrivningarna for undersokningar ska innehalla uppgifter
om dosreducerande atgarder som t.ex. gonadskydd och kompression.
Sjukhusfysikern ska svara for att nya undersokningar utvarderas fran
stralskyddssynpunkt.

e For alla behandlingsmetoder inom stralbehandlingsverksamhet ska
det framga vem som svarar for varje enskilt moment i behandlingen.
| metodbeskrivningarna ska det dven framga att viktiga behand-
lingsparametrar kontrolleras med tva stycken oberoende metoder el-
ler av tva personer oberoende av varandra.

Uppfylls kraven?
Inget av de inspekterade landstingen uppfyllde kraven om metodbeskrivningar.
Vanliga brister var att
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det inte fanns metodbeskrivningar vid alla utrustningar,
metodbeskrivningarna var ofullstandiga,

personalen inte foljde metodbeskrivningar eller

existerande metodbeskrivningar saknade instruktioner for dosredu-
cerande atgarder.

Vid tillsynen har det framkommit att i vissa fall féljdes metodbeskrivningarna end-
ast vid 25 procent av undersékningarna.

Gravida kvinnor

Krav

Vid undersokning eller behandling av kvinnor i fertil dlder ska den remitte-
rande lakaren och den lakare som beslutar om medicinsk bestralning utreda
om kvinnan ar gravid. Om graviditet foreligger, eller inte kan uteslutas, ska
sérskild uppmarksamhet riktas mot skydd av fostret.

Uppfylls kraven?

Fyra av nio landsting uppfyllde inte de krav som finns for att skydda fostret. En stor
andel fertila kvinnor tillfragades inte om eventuell graviditet fore undersokning i
omrade nara ett eventuellt foster.

e Det saknades instruktioner i metodbeskrivningar.
o Personalen foljde inte de rutiner som fanns.

Undersdkningar av barn

Krav
Undersokningar av barn ska utféras med lampliga dosreducerande atgarder.
Detta ska dokumenteras i metodbeskrivningar.

Uppfylls kraven?
Tva landsting av nio fick forelaggande om att ta fram speciella undersékningsrutiner
med lampliga dosreducerande atgarder for barn.

Straldos till patienter

Krav
Varje bestralning ska vara optimerad. Det innebar bland annat att:

o vid diagnostik ska patientdoserna matas,

e om den diagnostiska standarddosen dverskrider diagnostiska refe-
rensnivan vid rontgenundersokningar ska orsaken utredas och atgar-
der vidtas for att minska dosen,

e journaler dver genomlysningstider ska foras for interventionella for-
faranden och genomlysning. En individuell arlig sammanstéllning av
genomlysningstider ska aterrapporteras till samtliga berorda verk-
samhetschefer och operatorer.
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o kriterier ska upprattas for att identifiera patienter som ev. kan fa en
akut stralskada vid genomlysning,

e innan en stralbehandling startar ska, for varje patient, en individuell
dosplanering goras. Léakare och sjukhusfysiker ska bada signera be-
handlingsprotokollet, och

e vid extern stralbehandling ska den individuella patientdosen kontrol-
leras med métning forsta gangen ett nytt stralfalt ges.

Uppfylls kraven?

Alla nio landsting uppfyllde kraven pd méatning av diagnostiska standarddoser och
individuella dosplaneringar.

Det var fa undersokningar, inklusive datortomografi, som Gverskred de diagnostiska
referensnivéerna.

Inom nukledrmedicin hade alla landsting rutiner for att méta och registrera alla ad-
ministrerade aktivitetsnivéer och det fanns sarskilda rutiner for anpassning av aktivi-
tetsnivaer for administrering till barn. Alla landsting uppfyllde kravet pa att den
individuella patientdosen ska kontrolleras med métning for konventionella behand-
lingstekniker. Brister fanns dock i hur métning utférdes vid mer avancerade tekniker
sa som Intensity-Modulated Radiation Therapy (IMRT) och Image Guided Radi-
ation Therapy (IGRT).

Sex av nio landsting fick foreldggande om att ta fram rutiner for att sammanstalla,
analysera och félja upp genomlysningstider pa individuell niva. Dessutom hade alla
landsting brister i hur de identifierade och foljde upp patienter som eventuellt kan ha
fatt en akut strélskada vid genomlysning. De saknade ofta kriterier for identifikation
av patienterna och rutiner for hur uppféljning skulle genomféras tillsammans med
remittenter.

Personalstralskydd

Inledning

Tillstdndshavaren ska se till att varje bestralning av personer begréansas sa langt det
rimligen ar majligt. For personal i verksamhet med joniserande stralning finns dos-
gréanser som inte far dverskridas.

Kategoriindelning av arbetstagare

Krav
Beroende pa hur hig straldos arbetstagaren kan utsattas for ska tillstandshavaren
indela arbetstagaren i kategori A eller B.
e En arbetstagare ska tillhora kategori A om sannolikheten inte &r for-
sumbar att
1. den arliga effektiva dosen uppgar till 6 mSv eller mer, eller
2. den arliga effektiva dosen till 6gats lins uppgar till 45 mSv el-
ler mer, eller
3. den arliga ekvivalenta dosen till extremiteter eller hus uppgar
till 150 mSv eller mer.
o En arbetstagare som inte tillhdr kategori A ska tillhéra kategori B.

Uppfylls kraven?
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Atta av nio landsting uppfyllde inte kraven. Det saknades:
e system for att katergoriindela personalen,
e system for att verifiera att personalen var i rétt kategori
e rutiner for att informera personalen om kategoriindelning och vilka
regler som géller.

Lakarundersokningar

Krav

Lékarundersokning ska genomfdras innan en person sysselsatts i kategori A. Lékar-
undersokning ska sedan genomfdras minst vart tredje ar sa lange personen kvarstar i
arbetet. En periodisk kontroll av hélsotillstandet via inlamning av halsodeklaration
ska ske de mellanliggande &r da lakarundersokning inte genomfors.

Uppfylls kraven?

Fyra av nio landsting fick forelaggande om att ta fram rutiner sa att personal inde-
lade i kategori A fortséttningsvis genomgar lakarundersokning och lamnar in hélso-
deklaration med foreskrivet intervall.

Matning av persondoser

Krav

Individuell métning av persondoser ska utforas for alla arbetstagare i kategori A.
Om arbetets natur ar sadan att sarskilt stora doser till 6gats lins, extremiteter eller
hud kan befaras, ska delkroppsmétning utforas.

Om en ovéantad forandring av dosen till en arbetstagare intraffar ska orsaken utredas.

Uppfylls kraven?

Fem av nio landsting uppfyllde inte kraven pa métning av extremitetsdoser pa ex-
empelvis fingrar och égon till personal i kategori A. Daremot utforde alla landsting
persondosmatningar av balen enligt krav.

Tva landsting fick forelaggande pa att ta fram rutin for att folja upp och utvérdera
resultatet av dosmatningar.

Skyddsutrustning

Krav

TillstAndshavaren ska se till att det finns skyddsutrustningar som arbetstagarna ska
anvanda dessa vid behov.

Personliga och fasta skyddsutrustningar ska kontrolleras med avseende pa tillgéng-
lighet och funktion minst en gang per ar.

Uppfylls kraven?

Alla nio landsting uppfyllde i stort kraven pa skyddsutrustning. Dock fick ett av
landstingen forelaggande om att ta fram rutiner for hur personliga stralskyddsutrust-
ningar ska kontrolleras och anvéndas.

Gravid personal

Krav
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Den som bedriver verksamheten ska informera kvinnlig personal i fertil alder om
o vilka risker exponering kan medfora for fostret vid en eventuell gra-
viditet och
e rétten att omplaceras till arbete som inte ar forenat med stralning.
Om en gravid kvinna inte omplaceras ska arbetet planeras sé att dosen till fostret inte
Overstiger ImSv.

Uppfylls kraven?
Ett av nio landsting fick féreldggande om att uppratta en rutin for att skydda gravid
personal.

Externa arbetare

Krav

Stralsakerhetsmyndighetensforeskrift for externa personer galler bara kate-
gori A-personal som arbetar i kontrollerat omrade. Samma foreskrifter och
villkor som galler anstéllda ska tillampas fér extern personal.

Uppfylls kraven?
Tva av nio landsting fick forelaggande om att uppratta rutiner for hur extern perso-
nal ska arbeta.
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2012:23 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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