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Sammanstallning av temainspektioner inom
kardiologisk interventionsverksamhet

Sammanfattning

Denna sammanstallning ar baserad pa 12 inspektioner av verksamhetsutévare inom medicinska
bestralningar som har tillstand for verksamhet med joniserande stralning och som bedriver
medicinsk verksamhet med joniserande stralning inom kardiologisk interventionsverksamhet.
Inspektionerna genomférdes under perioden november 2019 till november 2022 i enlighet med
Stralsékerhetsmyndighetens (SSM) tillsynsprogram for Halso— och sjukvard, [1] med fokus pa
personalstralskydd och stralskyddsutbildning.

Samtliga inspektioner var planerade och anmalda i forvag. Vid varje inspektionstillfélle intervjuade
inspektorer fran SSM personal fran verksamheten utifran utvalda krav och granskade verksam-
heternas styrande dokument géllande utbildning och kompetens samt skydd av arbetstagare. SSM:s
inspektorer granskade dven 8 verksamheter pa plats. Pa grund av Covid-19 pandemin var detta inte
mojligt for 4 av de 12 inplanerade inspektionerna, som darfor fick hallas via digitala medier och
begransas till intervjuer och dokumentgranskning.

SSM beddmer att majoriteten av verksamhetsutdvarna vid tidpunkten for inspektionerna i
betydande omfattning uppfyllde de krav som granskades och att det fanns en god medvetenhet och
ett engagemang hos medarbetare gallande stralskydd generellt.

SSM:s inspektorer observerade brister i varierande grad gallande stralskydds- och/eller
handhavandeutbildning. Aven brister géllande stréldoser observerades, da ett flertal verksamheter
inte inhamtade uppgifter om tidigare tagna straldoser som nyanstalld eller extern personal i kategori
A, har fatt under det innevarande kalenderaret, innan paborjande av arbetsuppgifter som innebéar
risk for exponering for joniserande stralning. SSM observerade dven brister gallande otydligheter
avseende n&r man informerar nyanstélld personal om vikten av att tidigt meddela sin arbetsgivare
om en graviditet.

SSM konstaterar att det finns ett fortsatt behov av att inspektera verksamhetsutévarna gallande krav
pa utbildning och kompetens samt skydd av arbetstagare. Med hansyn tagen till de erfarenheter som
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erhéllits kan kommande tillsynsinsatser félja samma upplagg. Fokus bor vara pa stralskydd i
samband med organisatoriska forandringar av medicinska verksamheter med joniserande stralning,
t.ex. nar en verksamhet som historiskt har bedrivits pa rontgenavdelningarna flyttas till andra
kliniker inom sjukvarden eller vid en 6vergang fran privat regi till offentlig regi eller vice versa. Ett
annat fokus bor vara externa arbetstagare inom medicinsk verksamhet med joniserande stralning.
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1 Bakgrund

SSM ér tillsynsmyndighet for verksamhet med stralning i Sverige. Inom stralskyddsomradet innebéar
tillsyn att myndigheten kontrollerar, samt arbetar padrivande for att stralskyddslagen (2018:396),
stralskyddsforordningen (2018:506) och Stralsakerhetsmyndighetens foreskrifter (SSMFS) foljs vid
verksamheter med joniserande stralning.

Inspektioner &r en del av tillsynen som syftar till att bedéma om verksamhetsutdvaren bedriver
verksamheten pa ett stralsakert satt enligt gallande krav. En inspektion utfors normalt pa plats vid
den inspekterade verksamheten och resultatet ligger till grund foér beslut om eventuella
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tillsynsatgarder. Under 2021 utfordes en del av inspektionerna digitalt, pa grund av restriktioner
kopplade till Covid-19.

SSM verkar for att regelverket ska foljas och implementeras i verksamheter. Tillsynen utgor ocksa
en viktig del i myndighetens omvarldsbevakning och kompetensutveckling.

2 Syfte och mal

Det dvergripande syftet med tillsynen &r att sakerstalla att verksamhetsutévarna bedriver en stral-
saker halso- och sjukvard, dar utbildning och kompetens for personalen gallande stralskydd bidrar
till att stralsakerhetsarbetet utvecklas. Tillsynen utgar fran de lagar och regler som géller for den
granskade verksamheten. Malet med tillsynen &r att kontrollera efterlevnaden av stéllda krav.

Syftet med denna sammanstélining &r att skapa en Oversiktlig bild 6ver den genomforda tillsynen
inom temaomradet skydd av arbetstagare och stralskyddsutbildning inom Kkardiologisk interven-
tionsverksamhet samt ge underlag for planering och genomférande av kommande/framtida tillsyn.

3 Genomfdrande

Inspektionerna har genomforts enligt SSM:s gemensamma inspektionsprocess, som beskrivs i
processverktyget Ps, med granskning av hur relevanta krav kopplade till skydd av arbetstagare samt
utbildning i stralskydd efterlevs. Inspektionerna var planerade och anmalda i forvag.

Dokumenterade beskrivningar i ledningssystemet i form av riktlinjer, rutiner och instruktioner eller
liknande begardes in till SSM infor tillsynen, sa som:

e Overgripande riktlinjer for strélskyddsutbildning.

e Rutiner for stralskyddsutbildning for personal inom den kardiologiska interventions-
verksamheten.

e Rutin for handhavandeutbildning géllande rontgenutrustning.

e Arbetsheskrivning for stralskyddsexpertfunktionen.

e  Beskrivning av samverkansformer mellan stralskyddsexpertfunktionen och andra
funktioner av betydelse for stralskyddet.

o Riktlinjer for kategoriindelning av arbetstagare som i sitt arbete kommer i kontakt med
joniserande stralning.

¢ Rutiner gallande persondosimetri for arbetstagare inom den coronara interventions-
verksamheten.

¢ Rutiner gallande persondosimetri for externa arbetstagare, ex. hyrpersonal som arbetar

tillfalligt, men har sin huvudanstéllning hos annan verksamhetsuttvare.

Rutiner for gravid arbetstagare.

Metodbeskrivning for PCI.

Riktlinjer for indelning av lokaler i kontrollerat respektive skyddat omrade.

Arbetsrutin for arbete i undersokningsrum vid interventionell réntgenverksamhet.

Rutiner for kontroll av personlig stralskyddsutrustning.

Stickprov av rapporter, analyser etc. sasom:

e Sammanstéllning av vilken personal inom den kardiologiska interventionsverksamheten
som har genomgatt stralskyddsutbildning under féregaende ar.

e Sammanstéllning av vilken personal inom den kardiologiska interventionsverksamheten
som skulle ha genomgatt stralskyddsutbildning under féregaende ar, men annu inte
genomfort den.
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e  Aktuell planering for stralskyddsutbildning kommande ér.

o Aktuell kategoriindelning av samtlig personal som arbetar inom den kardiologiska
interventionsverksamheten.

e Sammanstallning och analys av baldoser for foregaende ar for personal inom den
kardiologiska interventionsverksamheten.

e Sammanstéllning och analys av senaste matta 6gon- och fingerdoser for personal inom
den kardiologiska interventionsverksamheten.

Dérutéver har ansvarsfordelning och samarbetsforhallanden mellan personer med nyckelfunktioner
inom  stralskydd och personer med personalansvar inom den kardiologiska
interventionsverksamheten granskats.

Inspektionerna genomférdes genom:

e att information om den planerade inspektionen séndes till verksamhetsutdvaren i god tid
innan inspektionens genomférande,

e granskning av begérd dokumentation av verksamhetsutévarens styrande dokument,
instruktioner, rapporter m.m.

e att ett inledande mote genomfordes digitalt alternativt pa plats hos verksamhetsutévaren.
Vid dessa moten deltog tva inspektorer fran SSM och representanter fran den
inspekterade verksamheten. SSM informerade om syftet med inspektionen och upplégget
for genomfarandet, verksamheten presenterade sin organisation och hur de hanterar fragor
gallande personalstralskydd, stralskyddsutbildning och persondosimetri,

e intervjuer med personer med personalansvar eller med nyckelfunktioner inom stralskydd,
sa som:

o Verksamhetschef

o Stralskyddsexpertfunktion

o Radiologisk ledningsfunktion eller annan person som ansvarar for den praktiska
utbildningen av lakare nér det galler handhavande av rontgenutrustning

o Avdelningschef/enhetschef/sektionsledare

o Ev. andra personer som har ett stralskyddsansvar inom verksamheten

e observation av stralskyddet i den kliniska verksamheten vid undersékningsrummen (om
inspektion kunde utforas pa plats),

¢ avslutande mote dar SSM presenterade preliminara bedémningar av kravuppfyllelsen,

e skrivande, hantering av verksamhetsutévarens synpunkter pa observationer och samrad av
inspektionsrapport.

Inspektionerna avgransades till att fokusera pa personalstralskydd, persondosimetri och utbildning
i stralskydd, handhavande av rontgenutrustning och hur personalen tillampar stralskyddsatgarder i
det dagliga arbetet.

Inspektionerna genomfordes av en grupp fran SSM pa tva inspektorer fran enheten Tillsyn patienter
och arbetstagare.

4 Aktuell kravbild

De krav som stélls pa verksamhet med joniserande stralning inom hélso- och sjukvarden finns i
stralskyddslagen (2018:396), stralskyddsforordningen (2018:506) samt i foreskrifter utfardade av
SSM (SSMFS). Vid inspektionerna beaktades foljande foreskrifter:

o Stralsakerhetsmyndighetens foreskrifter (SSMFS 2018:1) om grundlaggande
bestammelser for tillstandspliktig verksamhet med joniserande stralning.
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Inspektionerna har begransats till ett urval av de krav som stalls pa verksamheten. De krav som
inspektionerna speciellt inriktades mot ar enligt féljande:

Organisation, ledning och styrning av verksamheten
- 3 kap. 10 8 SSMFS 2018:1 (utbildning och kompetens)
- 3 kap. 12 § tredje stycket SSMFS 2018:1 (stralskyddsexpertfunktion)

Skydd av arbetstagare
- 4 kap. 3 och 4 8§ SSMFS 2018:1 (kontrollerat och skyddat omrade)
- 4 kap. 5 § punkt 1 och 2 SSMFS 2018:1 (skyltning)
- 4 kap. 6 8§ SSMFS 2018:1 (behdrighet och begrénsningar)
- 4 kap. 15-17 88 SSMFS 2018:1 (kategoriindelning av arbetstagare)
- 4 kap. 22 och 25 88 SSMFS 2018: (straldoser)

Stralkallor avsedda for exponering
- 6 kap. 6 § SSMFS 2018:1 (kontroll av stralskyddsutrustning)

Arbetstagares exponering for joniserande stralning
- 4 kap. 7-9 88 stralskyddslagen (graviditet)
- 4 kap. 15 § stralskyddslagen (skyddsanordningar)

Kriterier for beddmning har utgatt fran vagledningstexterna till SSMFS 2018:1 samt fran skalen for
regeringens forslag i regeringens proposition, 2017/18:94 Ny stralskyddslag.

5 Inspekterade verksamheter

| tabell 1 aterfinns en oversikt 6ver de tillstandshavare som ingick i temainspektioner av
kardiologisk interventionsverksamhet och som utgdr underlag for denna sammanstéllning.

Tabell 1. Sammanstallning av ingdende tillstdndshavare i temainspektioner av kardiologisk
interventionsverksamhet.

Digital Inspektion

Tillstandshavare Diarienummer

inspektion pa plats

1 Region Uppsala SSM2019-8137 X
2 Danderyds sjukhus AB SSM2019-9137 X
3 Region Skane SSM2019-8139 X
4 Region Sérmland SSM2020-7196 X
5 Capio S:t Gorans sjukhus AB SSM2020-5996 X
6 Region Stockholm SSM2021-602 X
7 Region Varmland SSM2021-4618 X
8 Region Halland SSM2021-4619 X
9 Region Blekinge SSM2022-272 X
10 Region Vasternorrland SSM2022-1266 X
11 Region Jonkdpings lan SSM2022-839 X
12 Region Vésterbotten SSM2022-5711 X

6 Resultat fran inspektionerna

Nedan sammanfattas resultatet av granskningen av respektive krav.
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6.1  Organisation, ledning och styrning av verksamheten

6.1.1 Uthildning och kompetens

3 kap. 10 § SSMFS 2018:1

Det ska sakerstéllas att de som arbetar i verksamheten har den kompetens och lamplighet i 6vrigt
som behdvs for arbetsuppgifter som har betydelse for stralsakerheten. Den kompetens som beh6vs
inom verksamheten och den kompetens som finns tillganglig ska pa ett systematiskt satt identifieras
och dokumenteras. Om det behovs for att uppna och uppratthalla den kompetens som &r nédvandig,
ska utbildning genomforas eller andra atgarder vidtas.

Overlag hade de inspekterade verksamheterna dokumenterade kompetenskrav for de olika
yrkeskategorierna som arbetar inom verksamheten nar det galler stralskydd och handhavande av
rontgenutrustning. Verksamheterna hade till stor del rutiner for stralskyddsutbildning och
handhavandeutbildning. Utbildningarnas omfattning var anpassad efter verksamhetens art och olika
yrkeskategoriers arbetsuppgifter. Av redovisade rutiner framgick aven hur utbildningen &r upplagd,
vem som ansvarar for att personalen far den utbildning som krévs, vem som ansvarar for att ge
utbildningen och hur genomgangen utbildning dokumenteras, hur ofta den ska repeteras och hur
den aterkopplas och foljs upp av ansvariga chefer. Vid de intervjuer som genomfordes kunde det
bekréftas att rutinerna var kdnda och anvéndes i verksamheterna.

De brister som framkommit géllande utbildning och kompetens har framfor allt gallt avsaknad av
rutiner om handhavandeutbildning for PCl-operatdrer och dokumentation av genomford utbildning.

6.1.2  Stralskyddsexpertfunktion

3 kap. 12 § tredje stycket SSMFS 2018:1
Stralskyddsexpertfunktionen ska radfragas avseende tillampning av forfattningskrav om skydd av
arbetstagare [ ...] mot exponering for joniserande strdlning.

Alla inspekterade verksamheter hade en godkand stralskyddsexpertfunktion (SSE), som har i
uppdrag att vara radgivande i fragor rorande tillampning av forfattningskrav géallande
personalstralskydd och som har befogenhet att rapportera till hogsta ledningen. SSE samverkar med
andra funktioner med ansvar for stralskyddet i verksamheterna och deltar i framtagning av
verksamheternas styrande dokumentation gallande t.ex. stralskyddsutbildning och persondosimetri.

Hos enstaka verksamheter saknades formella forum for samverkan och uppféljning av
stralskyddsfragor mellan SSE och andra funktioner som hade roller och ansvar géllande stralskydd
inom verksamheten.

6.2 Skydd av arbetstagare

6.2.1 Kategoriindelning av arbetstagare

4 kap. 15 § SSMFS 2018:1

Arbetstagare ska delas in i kategori A eller B enligt vad som foljer av 16 och 17 §8§.

Indelningen ska dokumenteras och hallas aktuell med hansyn till forandringar i verksamheten eller
i forutsattningarna for exponering for joniserande stralning.

4 kap. 16 § SSMFS 2018:1
En arbetstagare ska tillhora kategori A om arbetstagaren kan fa sddana arliga straldoser att
1. den effektiva dosen dverskrider 6 millisievert,
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2. den ekvivalenta dosen till 6gats lins dverskrider 15 millisievert,

3. den ekvivalenta dosen till extremiteter dverskrider 150 millisievert,

4. den ekvivalenta dosen till huden som ett medelvarde 6ver 1 kvadratcentimeter Gverskrider
150 millisievert, oavsett hur stor yta som exponeras.

4 kap. 17 § SSMFS 2018:1

En arbetstagare ska tillhora kategori B om arbetstagaren kan fa sadana arliga straldoser att

1. den effektiva dosen dverskrider 1 millisievert men inte 6 millisievert,

2. den ekvivalenta dosen till extremiteter dverskrider 50 millisievert men inte 150 millisievert, eller
3. den ekvivalenta dosen till huden som ett medelvarde dver 1 kvadratcentimeter dverskrider
50 millisievert men inte 150 millisievert, oavsett hur stor yta som exponeras.

De flesta inspekterade verksamheterna hade riktlinjer och rutiner fér kategoriindelning av personal,
som var anpassade till kraven for stralskydd for personal utefter den risk som de utsatts for i
samband med sitt arbete med joniserande stralning. De flesta verksamhetsutovare hade aven
aktuella sammanstéllningar Over hur personalen inom den inspekterade verksamheten ar
kategoriindelad samt underlag som verifierar att indelningen &r korrekt. De flesta
verksamhetsutévare har dven rutiner for matning och uppféljning av 6gon— och extremitetsdoser,
som var implementerade i verksamheten.

6.2.2 Straldoser

4 kap. 22 § SSMFS 2018:1

Innan en arbetstagare som tillnor kategori A far utfora arbetsuppgifter som innebéar risk for
exponering for joniserande stralning, ska uppgifter inhamtas om de straldoser som arbetstagaren
har fatt under det innevarande kalenderaret.

4 kap. 25 § SSMFS 2018:1

For en arbetstagare som tillhoér kategori B ska den effektiva dosen och de ekvivalenta doserna
dvervakas genom matningar, berakningar eller bedémningar i sadan omfattning att det gar att
visa att indelningen i kategori B &r korrekt.

De flesta verksamhetsutdvare hade rutiner som beskriver hur man sakerstdller en korrekt
kategoriindelning foér den personal som ar indelad i kategori B. Flera verksamheter saknade dock
rutiner som anger hur man tar in uppgifter om tidigare tagen straldos till nyanstalld personal som
ska placeras kategori A. Flertalet verksamheter saknade &ven rutiner dar det framgar hur man ska
ga tillvaga nar det galler externa arbetstagare, t. ex. inhyrd personal, inom verksamheten, eller om
verksamhetens egen personal dven arbetar hos annan verksamhetsutévare. Detta bekraftades aven
under intervjuer.

6.2.3 Graviditet

4 kap. 7 § stralskyddslagen
Den som sysselsatter nagon i en verksamhet med joniserande stralning ska informera arbetstagaren
om vikten av att tidigt anmala graviditet till arbetsgivaren.

4 kap. 8 § stralskyddslagen

Den som sysselsatter nagon i en verksamhet med joniserande stralning ska se till att arbetsuppgifter
som utfors av en gravid arbetstagare som anmalt sin graviditet medfor att den ekvivalenta dosen
till fostret under den aterstaende graviditeten blir sa liten som mojligt och inte férvantas 6verstiga
1 millisievert.
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4 kap. 9 § stralskyddslagen

Om en gravid arbetstagare begar det, ska arbetsgivaren erbjuda arbetsuppgifter som inte innebar
nagon exponering fran joniserande stralning utéver den som personer i allmanheten far
exponeras for.

De inspekterade verksamheterna hade rutiner for gravid personal som arbetar i verksamhet med
joniserande stralning, som anger vikten av att tidigt anmalan en graviditet till sin arbetsgivare och
ratten till andra arbetsuppgifter. De flesta verksamheter hade ocksa rutiner som anger hur man ska
ga till vaga med personal som 6nskar arbeta kvar under en graviditet, for att se till att den ekvivalenta
dosen till fostret under den aterstaende graviditeten blir sa liten som mgjligt och inte forvantas
Overstiga 1 millisievert.

For ett flertal verksamheter &r det dock otydligt, bade i rutiner och i praxis nar en nyanstalld person
far informationen om vikten av att tidigt anmélan en graviditet till sin arbetsgivare. Denna oklarhet
bekraftades ocksd vid intervjuer. Det var vanligt att denna information ingar i
introduktionsutbildning i stralskydd, dock &r det inte alltid som den nyanstéllde genomgar denna
utbildning innan arbetet pabdrijas.

6.2.4  Skyddsanordningar

4 kap. 15 § stralskyddslagen
Arbetstagare ska anvanda de skyddsanordningar och vidta de atgarder i 6vrigt som anvisats av den
som &r ansvarig for stralskyddet.

De inspekterade verksamheterna hade arbetsbeskrivningar och instruktioner som anger vilka
skyddsutrustningar och skyddsanordningar som ska anvandas vid arbete med joniserande stralning.
Vanligtvis finns dessa instruktioner att tillga via verksamhetens intranat. Vid de inspektioner som
kunde utforas pa plats hos verksamhetsutévaren konstaterades att den skyddsutrustning och de
skyddsanordningar som angivits i de redovisade instruktionerna fanns tillgdngliga vid
undersékningsrummen och anvéndes av personalen.

6.2.5 Kontroll av stralkallor m.m.

6 kap. 6 8 SSMFS 2018:1
[...] strdlskyddsutrustning [ ... ]ska kontrolleras regelbundet och hdllas i gott skick. Kontrollen ska
omfatta sddana parametrar och moment som ar av betydelse for stralskyddet.

Inom de flesta inspekterade verksamheterna fanns rutiner for regelbunden kontroll av personlig
stralskyddsutrustning, som anger hur kontrollerna ska ga till, hur ofta de ska genomféras, vem som
ansvarar for kontrollerna och hur det dokumenteras. Dock saknade ett antal verksamheter rutiner
for leveranskontroll av ny personlig stralskyddsutrustning. Hos vissa verksamhetsutdvare var det
oklart vem som ansvarade for kontroll av si kallade ”gastforkladen”.

6.2.6 Kontrollerat och skyddat omrade

4 kap. 3 8§ SSMFS 2018:1

En lokal eller plats dar verksamhet bedrivs ska utgora kontrollerat omrade om en arbetstagare kan
fa sddana arliga straldoser att den effektiva dosen éverskrider 6 millisievert eller om radioaktiv
kontamination av betydelse fran stralskyddssynpunkt kan spridas till omgivande lokaler eller
arbetsplatser.
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4 kap. 4 § SSMFS 2018:1

En lokal eller plats dar verksamhet bedrivs ska utgéra skyddat omrade om en arbetstagare kan fa
sadana arliga straldoser att

1. den effektiva dosen dverskrider 1 millisievert,

2. den ekvivalenta dosen till 6gats lins dverskrider 15 millisievert,

3. den ekvivalenta dosen till extremiteter dverskrider 50 millisievert,

4. den ekvivalenta dosen till huden som ett medelvarde 6ver 1 kvadratcentimeter dverskrider
50 millisievert, oavsett hur stor yta som exponeras.

Vid inspektionerna konstaterades att i stort sett alla verksamheterna hade 6vergripande rutiner for
indelning av lokaler i skyddat eller kontrollerat omrade och att lokalerna var indelade i enlighet med
rutinerna.

6.2.7  Skyltning

4 kap. 5 § 1-2 SSMFS 2018:1

Varje kontrollerat eller skyddat omrade ska vara markt med skyltar som visar

1. att det &r ett kontrollerat eller skyddat omrade,

2. genom varselsymbol for joniserande stralning att det finns risk for exponering for sadan
stralning.

Vid de inspektioner som kunde utforas pa plats konstaterades att samtliga verksamhetsutévare hade
skyltat sina lokaler i enlighet med den indelning av lokaler som redovisats. Skyltningen satt pa
lamplig plats, t.ex. vid entrén till det kontrollerade eller skyddade omradet alternativt pa platsen dar
det kontrollerade eller skyddade omradet betrads.

6.2.8 Behorighet och begransningar

4 kap. 6 § SSMFS 2018:1

Ett kontrollerat omrade ska vara avgransat och endast fa tilltradas av den som uppfyller kraven i
3 kap. 10 § och som har tilldelats arbetsuppgifter som kréver tilltrade till kontrollerat omrade samt
personer som deltar vid medicinsk exponering (behdrig person). Det ska finnas dokumenterade
rutiner for tilltrddet till kontrollerat omrdde [....].

Vid de inspektioner som kunde utforas pa plats konstaterades att det fanns instruktioner dar det
framgick vem som &r behdrig att fa tilltrade till ett kontrollerat omrade. Hos manga verksamhetsut-
ovare fanns denna information som en skriftlig instruktion pa/vid dorren in till lokalen eller i
mandverrummet, annars fanns instruktionerna tillgangligt via intranatet.

7 Redovisning av forekommande brister

Vid inspektionerna framkom att verksamheterna 6verlag har en god kunskap géllande regelverket
samt att styrande dokument innehallande riktlinjer och rutiner till storsta del finns pa plats och f6ljs.
Kravet i 4 kap. 5 8§ punkt 1 och 2 SSMFS 2018:1 gallande skyltning av lokaler uppfylldes av
samtliga verksamheter som inspekterades pa plats.

10 av 12 inspekterade verksamhetsutdvare visade bristande regelefterlevnad i varierande
utstrackning i relation till de évriga 15 krav som ingatt i tillsynen. Detta ledde till att dessa
verksamheter fick forelaggande om att atgarda de brister som framkommit under tillsynen.
Atgardsbehov fanns avseende foljande krav:

- 3 kap. 10 § SSMFS 2018:1 (utbildning och kompetens):
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6 verksamheter uppvisade brister gallande handhavandeutbildning, framfor allt
for PCl-operatorer. Bristerna omfattade saval instruktioner for vad som ska inga i
handhavandeutbildningen och hur genomgangen utbildning dokumenterades.

En verksamhetsutovare saknade dokumenterad dandamalsenlig utbildningsplan
gallande stralskyddsutbildning.

3 verksamhetsuttvare saknade rutiner for hur utbildningsbehov féljs upp och
kommuniceras till chefer med personalansvar.

2 verksamheter saknade rutiner for hur man sékerstaller att extern personal (t.ex.
inhyrd personal) har den stralskyddsutbildning och handhavandeutbildning som
krévs.

. 12 § tredje stycket SSMFS 2018:1 (stralskyddsexpertfunktion):

En verksamhet uppvisade brister gallande stralskyddsexpertfunktionen, da det
saknades formella forum for samverkan och uppféljning av stralskyddsfragor
mellan SSE och de olika funktioner som hade roller och ansvar géllande
stralskydd inom verksamheten.

. 15-17 88 SSMFS 2018:1 (kategoriindelning av arbetstagare):

En verksamhet saknade dvergripande riktlinjer for kategoriindelning av
arbetstagare och adekvat underlag for bedémning av kategoriindelning.
En verksamhet saknade aktuell forteckning éver kategoriindelade arbetstagare.

. 22 och 25 88 SSMFS 2018: (straldoser):

6 verksamheter uppvisade bristande kravuppfyllnad gallande straldoser till
personal i kategori A. Verksamheterna inhamtade inte uppgifter om de straldoser
som nyanstalld eller extern personal som tillhor kategori A, har fatt under det
innevarande kalenderaret, innan de fick utfora arbetsuppgifter som innebér risk
for exponering for joniserande stralning.

3 verksamheter dvervakade inte de ekvivalenta doserna i sadan omfattning att det
gick att visa att placeringen av personal i kategori B var korrekt.

. 7-9 88 stralskyddslagen (graviditet):

4 verksamheter uppvisade brister kring oklarheter nr man som nyanstélld fick
information om att tidigt anmala graviditet till arbetsgivaren. Det kunde dven vara
otydligt vem som ansvarade for att ge denna information till nyanstéllda. Det var
vanligt att informationen gavs vid den grundlaggande stralskyddsutbildningen,
men det var inte alltid som nyanstéllda genomgick denna utbildning innan arbetet
paborjades, ibland gavs utbildningen forst nar man jobbat i verksamheten cirka
tre manader.

En verksamhet saknade rutiner for gravid personal som fortsatter arbeta i réntgen-
verksamheten avseende hur man sékerstéller att den ekvivalenta dosen till fostret
under den aterstaende graviditeten blir sa liten som mojligt och inte forvéantas
Overstiga 1 millisievert.

. 15 § stralskyddslagen (skyddsanordningar):

En verksamhet uppvisade brister gallande rutinefterlevnad, da man inte foljde sina
egna riktlinjer som anvisade stangd dorr vid pagaende arbete pa undersokningsrum.

. 6 8 SSMFS 2018:1 (kontroll av stralkallor m.m.):

2 verksamheter uppvisade brister géllande leveranskontroll av stralskydds-
utrustning.

Hos en verksamhetsutdvare var det oklart hur ”géstforkldden” kontrolleras och
vem som ansvarade for kontrollen.
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o En verksamhetsutGvare saknade rutiner for kontroll av personlig stralskydds-
utrustning.

- 4 kap. 3 och 4 88 SSMFS 2018:1 (kontrollerat och skyddat omrade):
o Hos en verksamhetsutdvare saknades riktlinjer for kategoriindelning av lokaler.

- 4 kap. 6 § SSMFS 2018:1 (behorighet och begrénsningar):

o Enverksamhetsutfvare saknade rutiner for tilltrade till och arbete i kontrollerat
omrade, med information om vem som raknas som behdrig person och vilka
utbildningskrav som stalls pa behoriga personer.

o En verksamhetsuttvare hade éppna dorrar mellan undersékningsrum och
mand6verrum under pagaende rontgenverksamhet. | befintlig rutin gallande
stralskydd for undersokningsrummet angavs inte om dorrarna skulle vara stangda
under pagaende rontgenverksamhet, eller var det eventuellt var olampligt att
vistas i manéverrummet utan stralskyddsforklade, om dorrarna var 6ppna under
pagaende rontgenverksamhet. Detta innebar att det kontrollerade omradet darmed
inte var avgransat som avsett och att det i delar av manéverrummet kunde vara
forhojda straldosnivaer.

8 Analys

Ingdende krav vid dessa inspektioner omfattar utbildning och kompetens samt skydd av
arbetstagare. Samtliga verksamhetsutévare som inspekterats ingar i stora sjukvardsorganisationer
(regioner och storre privata aktdrer) som har utsedda funktioner med uppdrag och kompetens inom
stralskydd, sa som stralskyddsexpertfunktion, radiologisk ledningsfunktion och stralningsfysikalisk
ledningsfunktion, samt med hdg medicinsk kompetens hos sina medarbetare.

SSM beddmer att majoriteten av verksamhetsutdvarna vid tidpunkten for inspektionerna i
betydande omfattning uppfyllde de krav som granskades och att stralsékerhetsmedvetandet hos
personalen var gott.

SSM observerade att en del av de brister som framkom kan hérledas till nyligen genomférda
organisationsforandringar, sa som att verksamheten flyttats fran rontgenavdelningen till
kardiologen eller fran privat regi till offentlig. De rutiner som funnits i den tidigare organisationen
har inte alltid 6verforts till den nya organisationen. Manga av de inspekterade verksamheterna
bedrivs sedan manga ar av kardiologiska kliniker, tidigare bedrevs verksamheten av radiologiska
Kliniker. Det finns inget i denna granskning som indikerar att vilken medicinsk specialitet som
ansvarar for verksamheten skulle paverka stralskyddet. Vid en organisationsférandring ar det dock
viktigt att stralskyddsfragor uppmarksammas.

Ett annat observandum som framkommit har varit anvandande av inhyrd personal eller personal
fran andra sjukhus, nagot som inte har varit sa vanligt férut, men som férekommer i allt stérre
omfattning och nu till viss del inom de inspekterade verksamheterna. Omfattningen av
personalansvaret for de externa arbetstagarna har inte varit tydligt hos de inspekterade
verksamheterna. Att man maste sakerstélla stralskyddskompetens, handhavandeutbildning géllande
rontgenutrustningen samt att verksamheten har ett ansvar for persondosmatning aven for externa
arbetstagare som arbetar inom verksamheten var i flera fall oklart.

Nar det galler handhavande av réntgenutrustning har utbildning av personal, s& som t.ex.
sjukskoterskor och rontgensjukskoterskor, ofta skotts pa ett tillfredstallande sétt. Det har funnits
rutiner for vad som ska inga nar det galler kunskaper i handhavande av réntgenutrustning, det har
aven funnits ett sétt att dokumentera genomgangen och godkand handhavandeutbildning. Detta
forfarande har inte alltid tillampats nar det galler PCl-operatdrerna, dvs. den personalgrupp som
inom de inspekterade verksamheterna &r de som handhar utrustningen gentemot patienten.



Sida 12 (12)
Dokumentnr: SSM2022-8651-1

SSM har observerat att verksamheterna i mycket stor utstrdckning har rutiner gallande medarbetare
och graviditet och att dessa rutiner féljs inom verksamheterna. Nagot att uppméarksamma &r dock
de otydligheter som framkom gallande nar man som nyanstalld personal far information om vikten
av att tidigt meddela sin arbetsgivare om graviditet. Historiskt sett har personal som arbetar med
rontgen haft en grundutbildning i just anvandande av joniserande stralning, som t.ex.
rontgensjukskoterskor och radiologer. Sa ar inte alltid fallet inom dagens hjartsjukvard, da
verksamhet med joniserade stralning allt mer har flyttat ut fran réntgenavdelningarna till andra
Kliniker, dar personalen inte alltid har en grundutbildning som omfattar arbete med joniserande
stralning. Darfor anser SSM att det ar av stor vikt att sakerstalla att nyanstalld personal far
information om att tidigt meddela en graviditet till sin arbetsgivare redan innan arbete med
joniserande stralning péborjas.

Framgangsfaktorer for stralskyddsarbetet, som framfordes under flera intervjuer, uppgavs vara
repetition av stralskyddsutbildning samt praktiska Gvningar i stralskydd, genomforda pa
unders6kningsrummet. Repetitionsutbildning uppgavs ge en pdminnelse av att det arbete man utfor
aven omfattar anvandande av joniserade stralning och de praktiska évningarna gav manga goda tips
om stralsdkert arbetssatt samt gav tillfalle till fragor och diskussion.

Med hansyn tagen till de erfarenheter som erhallits bor framtida tillsynsinsatser fokusera pa hur
stralskyddsfragor tas om hand i samband med organisatoriska forandringar som sker i sjukvarden,
t.ex. nar en verksamhet som historiskt har bedrivits pa rontgenavdelningarna flyttas till andra
kliniker inom sjukvarden eller vid en 6vergang fran privat regi till offentlig regi eller vice versa. Ett
annat fokus bor vara externa arbetstagare inom medicinsk verksamhet med joniserande stralning.
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