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Bakgrund

Stralsakerhetsmyndigheten inledde i januari 2013 en storre 6versyn av foreskrifter och all-
manna rad i myndighetens forfattningssamling (SSMFS). Oversynen var motiverad av flera
skal. Ett viktigt skal var sammanlaggningen 2008 av davarande Statens karnkraftinspektion
(SKI) och Statens stralskyddsinstitut (SSI) till Stralsakerhetsmyndigheten (SSM). Manga
av de tidigare foreskrifterna togs fram av SKI och SSI. Tillampningserfarenheter sedan
2008 visade pa ett behov av andringar och fortydliganden.

| forsta hand har dock foreskrifterna utvecklats, fortydligats och dndrats med anledning av
radets direktiv 2013/59/Euratom av den 5 december 2013 om faststallande av grundlagg-
ande séakerhetsnormer for skydd mot de faror som uppstar till foljd av exponering for
joniserande stralning (radets direktiv 2013/59/Euratom) och med stod av IAEA:s sakerhets-
standard Radiation Protection and Safety of Radiation Sources: International Basic Safety
Standards interim standard GSR part 3.

Den ursprungliga versionen av Stréalsiakerhetsmyndighetens foreskrifter om medicinska
exponeringar tradde ikraft den 1 juni 2018. Efter ikrafttradandet har foreskrifterna andrats
tvd ganger, den 1 november 2023 och den 15 oktober 2024. De &andringar som har
genomforts framgar av:

1. Foreskrifter (SSMFS 2023:3) om &ndring i Stralsékerhetsmyndighetens fore-
skrifter (2018:5) om medicinska exponeringar, och

2. Foreskrifter (SSMFS2024:1) om &ndring i Stralsakerhetsmyndighetens fore-
skrifter (SSMFS 2018:5) om medicinska exponeringar

Syfte

Végledningen riktar sig till saval tillstandshavare som tillsynsmyndigheten och syftar till
att underlatta tolkningen av bestammelser och ¢ka forstaelsen for kravbilden genom att
redovisa bakgrund, forklaringar och motiv till de foreskrifter och allménna rad som ingar
och varfor de har utformats pa det sétt som skett.

Stralsakerhetsmyndighetens forfattningsstruktur och
kopplingar mellan olika delar av férfattningssamlingen

Denna vagledning avser foreskrifter och allmanna rad for medicinska exponeringar
(SSMFS2018:5). Den ursprungliga versionen av dessa foreskrifter beslutades av myndig-
hetens generaldirektor den 24 maj 2018 och fick bendmningen SSMFS 2018:5. Darefter
har vissa andringar gjorts i den ursprungliga versionen, vilka framgar av de dndringar i
foreskrifter och allmanna rad som beslutades av generaldirektoren den 13 september 2023
och som fick bendmningen SSMFS 2023:3.

Verksamheter med medicinska exponeringar har tidigare reglerats huvudsakligen genom

—  Stralsakerhetsmyndighetens foreskrifter (SSMFS 2008:35) om allménna skyldig-
heter vid medicinsk och odontologisk verksamhet med joniserande stralning,

—  Strélsékerhetsmyndighetens foreskrifter (SSMFS 2008:34) och allmanna rad om
nukledrmedicin,

—  Strélsékerhetsmyndighetens foreskrifter (SSMFS 2008:33) om medicinsk stral-
behandling,

—  Stralsakerhetsmyndighetens foreskrifter (SSMFS 2008:31) om réntgendiagnostik,

—  Strélsékerhetsmyndighetens foreskrifter (SSMFS 2008:20) och allméanna rad om
diagnostiska standarddoser och referensnivaer inom medicinsk rontgendiagnostik,
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—  Stralsékerhetsmyndighetens foreskrifter (SSMFS 2008:11) och allméanna radd om
stralskarmning av lokaler for diagnostik eller terapi med joniserande stralning,

—  Strélsékerhetsmyndighetens foreskrifter (SSMFS 2008:5) och allménna rad om till-
stand att inneha och anvanda viss rontgenutrustning for odontologisk diagnostik,
och

—  Strélsékerhetsmyndighetens foreskrifter (SSMFS 2008:4) och allméanna rad om
diagnostiska referensnivaer inom nuklearmedicin.

Foreskrifternas omfattning och innebord i stort

De nu aktuella foreskrifterna innehaller bestammelser som tillstandshavaren ska iaktta for
medicinska exponeringar med joniserande stralning som utfors i tillstandspliktig medicinsk
eller odontologisk verksamhet.

Foreskifterna ar indelade i elva kapitel; 1 kap. Tillampningsomrade och definitioner, 2 kap.
Overgripande bestammelser, 3 kap. Organisation, ledning och styrning, 4 kap. Utrustning
och lokaler, 5 kap. Metoder, 6 kap. Begransning av straldos, 7 kap. Sarskilda krav for
rontgenverksamhet, 8 kap. Sarskilda krav for stalbehandlingsverksamhet, 9 kap. Sarskilda
krav for nuklearmedicinsk verksamhet, 10 kap. sarskilda krav for skydd av arbetstagare
och allménhet och 11 kap. Dispens m.m.

Referenser och forkortningar
Konventioner, direktiv m.m.

Euroatomférdraget — Fordraget om upprattandet av Europeiska atomenergi-
gemenskapen (Euratom), EU-kommissionen 12251/6/09 rev 6, Konsoliderad
version 2015-01-30

Stralskyddsdirektivet — Radets direktiv 2013/59/Euratom av den 5 december 2013
om faststéllande av grundlaggande sakerhetsnormer fér skydd mot de faror som
uppstar till foljd av exponering med joniserande stralning.

Stralskyddslagen — stralskyddslagen (2018:396).
Stralskyddsforordningen — stralskyddsforordning (2018:506)
Patientdatalagen — patientdatalagen (2008:355),
Patientsakerhetslagen — patientsékerhetslagen (2010:659),

Etikprévningslagen — lagen (2003:460) om etikprévning av forskning som avser
manniskor

SSMFS — Stralsakerhetsmyndighetens forfattningssamling

SSMFS 2018:1 — Stralsakerhetsmyndighetens foreskrifter (SSMFS 2018:1) om
grundlaggande bestammelser for tillstandspliktig verksamhet med joniserande
stralning: Konsoliderad version med andringar inférda t.o.m. SSMFS 2019:7.

SSMFS 2018:2 — Stralsakerhetsmyndighetens foreskrifter om bestammelser for an-
malningspliktiga verksamheter med joniserande stralning.

Upphédvda SSMFS som omnamns i vagledningstexten

SSMFS 2008:4 — Stralsakerhetsmyndighetens foreskrifter och allmanna rad av
diagnostiska referensnivaer inom nuklearmedicin
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SSMFS 2008:5 — Stralsakerhetsmyndighetens foreskrifter och allmanna rad om
tillstdnd att inneha och anvanda viss rontgenutrustning for odontologisk
diagnostik.

SSMFS 2008:9 — Stralsakerhetsmyndighetens foreskrifter om kontroll av slutna
radioaktiva stralkallor med hog aktivitet.

SSMFS 2008:11 — Stralsakerhetsmyndighetens foreskrifter om stralskarmning av
lokaler for diagnostik eller terapi med joniserande stralning.

SSMFS 2008:20 — Stralsakerhetsmyndighetens foreskrifter och allmanna rad om
diagnostiska standarddoser och referensnivaer inom medicinsk réntgen-
diagnostik.

SSMFS 2008:27 — Stralsakerhetsmyndighetens foreskrifter om verksamhet med
acceleratorer och slutna stralkallor.

SSMFS 2008:28 — Stralsakerhetsmyndighetens foreskrifter om laboratorie-
verksamhet med radioaktiva amnen i form av 6ppna stralkallor.

SSMFS 2008:31 — Stralsakerhetsmyndighetens foreskrifter om rontgendiagnostik.

SSMFS 2008:33 — Stralsakerhetsmyndighetens foreskrifter om medicinsk stral-
behandling.

SSMFS 2008:34 — Stralsakerhetsmyndighetens foreskrifter om nuklearmedicin.

SSMFS 2008:35 — Stralsakerhetsmyndighetens foreskrifter om allmanna skyldig-
heter vid medicinsk och odontologisk verksamhet med joniserande stralning.

Propositioner
Prop. 2017/18:94 Regeringens proposition om ny stralskyddslag.

IAEA — International Atomic Energy Agency

IAEA HHS No. 4 — Comprehensive Clinical Audits of Diagnostic Radiology
Practices: A Tool for Quality Improvement (Human Health Series No. 4,
STI/PUB/1425); 2010, International Atomic Energy Agency, Vienna, Austria.

IAEA GSR part 3 — IAEA Safety Standards. Radiation Protection and Safety of
Radiation Sources. International Basic Safety Standards. International Atomic
Energy Agency, Wien, 2014.

QUATRO Comprehensive audits of radiotherapy practices: a tool for
guality improvement: Quality Assurance Team for Radiation Oncology
(QUATRO) (STI/PUB/1297 ISBN 92-0-103707-4) Vienna: International
Atomic Energy Agency, 2007.

ICRP — International Commission on Radiologic Protection

ICRP 98 — ICRP, 2005. Radiation Safety Aspects of Brachytherapy for Prostate
Cancer using Permanently Implanted Sources. ICRP Publication 98. Ann. ICRP
35 (3).

ICRP 103 — The 2007 Recommendations of the International Commission on
Radiological Protection ICRP 103.

ICRP 105 — ICRP, 2007. Radiological Protection in Medicine. ICRP Publication
105. Ann. ICRP 37 (6).
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Av EU-kommissionen utgivha dokument och rapporter

RP 97 — Radiation Protection no 97, Radiation Protection following lodine-131
therapy, European Commission, 1998.

RP 175 — Radiation Protection no 175, Guidelines on Radiation Protection
Education and Training of Medical Professionals in the European Union.
European Commission, 2014, ISBN 978-92-79-36420-4.

RP159 — European Commission Guidelines on Clinical Audit for Medical
Radiological Practices (Diagnostic Radiology, Nuclear Medicine and Radio-
therapy) Radiation Protection No 159, 2009 European Commission ISBN 978-
92-79-14281-9.
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1 kap. Tillampningsomrade och definitioner

1 § Tillampningsomrade

18 Dessa foreskrifter innehaller bestimmelser som tillstindshavaren ska iaktta for
medicinska exponeringar med joniserande stralning som utfors i tillstandspliktig medicinsk eller
odontologisk verksamhet.

Bestammelserna galler dven for sddan verksamhet som avses i 6 kap. 15 § stralskyddslagen
(2018:396) dar en ménniska avbildas utan medicinskt syfte med en metod som medfér expon-
ering for joniserande stralning och avbildningen sker i en verksamhet som har tillstand till
medicinsk exponering.

Syfte

Syftet med foreskrifterna &r att skapa forutsattningar for att verksamheter ska kunna
bedrivas under sékra forhallanden med beaktande av de faror som uppstar till foljd av
exponering for joniserande stralning.

Tillampning av bestammelsen

Foreskrifterna ska tillampas i de verksamheter inom sjuk- och tandvard i Sverige som
bedriver det som i stralskyddslagen anges som tillstandspliktig verksamhet med jonis-
erande stralning.

Med medicinsk verksamhet avses verksamheter som omfattas av halso- och sjukvardslagen
(2017:30). Med odontologisk verksamhet avses verksamheter som omfattas av tandvards-
lagen (1985:125).

Medicinsk exponering definieras i 1 kap. 4 § stralskyddslagen som “att en person exponeras
for stralning

1. som ett led i medicinsk eller odontologisk diagnostik eller behandling i avsikt att
gynna personens hélsa,

2.1 samband med att personen utanfér sin yrkesutévning hjalper och stdder en
patient och &r medveten om exponeringen, eller

3. inom medicinsk eller biomedicinsk forskning som forskningsperson”.

Foreskrifterna ska ocksa tillampas for de verksamheter som har tillstand till medicinsk
exponering och som utfor avbildningar av manniskor utan medicinskt syfte inom varden
med medicinteknisk utrustning av medicinskt utbildad personal. Den personal som &r
involverad i understkningarna, t.ex. rontgensjukskoterskor, sjukhusfysiker, lakare eller
tandldkare, har utbildning och erfarenhet av medicinsk exponering och det stralskydds-
arbete som behovs i det dagliga arbetet.

Enligt 5 kap. 15 § stralskyddsforordningen behovs inget ytterligare tillstand for de verk-
samheter som redan har tillstand till medicinsk exponering och utfor avbildningar av
méanniskor utan medicinskt syfte med stod av 28 kap. rattegangsbalken, lagen (2000:1225)
om straff for smuggling, lagen (2005:225) om réattsintyg med anledning av brott,
utlanningslagen (2005:716). Exempel pa sadana av avbildningar &r kroppsbesiktningar,
frivilliga kroppsundersokningar pa malséagande och frivilliga dldersbedémningar.

1 kap.



Végledning till SSMFS 2018:5

1 kap.

10

Verksamhet med medicinsk exponering innebér att &ven personal och personer ur allmén-
heten kan komma att exponeras for stralning. Skydd av arbetstagare, allmanhet och miljo
regleras i

—  Stralsékerhetsmyndighetens foreskrifter (SSMFS 2018:1) om grundlaggande
bestammelser for tillstandspliktig verksamhet med joniserande stralning, och

—  Strélsikerhetsmyndighetens foreskrifter (SSMFS 2018:2) om anmalningspliktiga
verksamheter med stralning.

Dessa foreskrifter innehaller kompletterande bestammelser till

1. stralskyddslagen och stralskyddsforordningen, och
2. SSMFS 2018:1.

Exempel pa verksamheter som omfattas av dessa foreskrifter ar

— medicinsk verksamhet med stralbehandling,

— medicinsk verksamhet med nuklearmedicin,

— medicinsk verksamhet med réntgenstralning, och

— viss rontgen vid odontologisk verksamhet, t.ex. mobil och handhallen rontgen,
panoramardntgen och dental skiktrontgen (odontologisk réntgendiagnostik med
intraoralt placerade bildmottagare ar under vissa forutsattningar anmalningspliktig
verksamhet).

Bakgrund och 6vervaganden

Foreskrifterna har utvecklats, fortydligats och éndrats i forhallande till Stralsakerhets-
myndighetens tidigare foreskrifter med anledning av radets direktiv 2013/59/Euratom och
med beaktande av IAEA:s sékerhetsstandard IAEA GSR part 3.

Definitioner

2 § Definitioner

28 Ord och uttryck i dessa foreskrifter har samma betydelse som i stralskydds-
lagen (2018:396), stralskyddsforordningen (2018:506), patientdatalagen (2008:355), patient-
sékerhetslagen (2010:659), lagen (2003:460) om etikprévning av forskning som avser manniskor
och Strélsikerhetsmyndighetens foreskrifter (SSMFS 2018:1) om grundlaggande bestimmelser
for tillstandspliktig verksamhet med joniserande stralning.

| foreskrifterna avses med
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Term
Term Definition
brachyterapi stralbehandling med stralkallor som placeras i eller pa
patientens kropp,
buckyterapi extern stralbehandling med rontgenstralning vars ror-

diagnostisk standardniva

diagnostisk referensniva

extern stralterapi

interventionella rontgenprocedurer

nuklearmedicinsk behandling
nuklearmedicinsk undersékning

nuklearmedicinsk verksamhet

rontgenverksamhet

specialistundersokningar i
odontologisk radiologi

spanning inte dverstiger 10 kilovolt,

uppmatt eller berdknat dosvérde eller uppmatt
aktivitet for en grupp exponerade personer for en viss
typ av undersokning,

av Stralsakerhetsmyndigheten faststélld dosniva eller
aktivitetsniva for en viss typ av undersokning,

stralbehandling med stralkallor som befinner sig
utanfor patienten och som inte &r brachyterapi eller
buckyterapi,

anvandning av bildgivande réntgenutrustning for att
fora in och leda anordningar i kroppen i syfte att stélla
en diagnos eller genomféra en behandling,
behandling med radioaktiva lakemedel,

undersdkning med radioaktiva lakemedel,

verksamhet med nuklearmedicinska behandlingar
eller undersokningar,

verksamhet med bildgivande rdntgenutrustning eller
bentathetsmatare, och

odontologisk radiologi som inte &r panoramaréntgen
av bettet, kefalografi for odontologiska andamal eller

rontgendiagnostik med intraoralt placerade bild-
mottagare.

Tillampning
| tidigare foreskrifter (SSMFS 2008:33) var brachyterapi definierat som behandling med
radioaktiva stralkallor som placeras i eller pa patientens kropp. Definitionen har nu utokats
och innefattar alla stralkallor som anvéands vid brachyterapi, exempelvis &ven réntgen-
utrustningar.

I denna version av foreskriften anvands begreppet interventionella procedurer istéllet for
det tidigare anvanda begreppet interventionell radiologi. Anledningen &r att den generella
forstaelsen av termen “interventionell radiologi” &r att denna verksamhet bedrivs av de
radiologiska klinikerna medan verksamheten i realiteten, enligt definitionen i artikel 4.45 i
radets direktiv 2013/59/Euratom, dven omfattar andra verksamheter t.ex. kardiologiska
understkningar och behandlingar som &ven bedrivs av andra specialiteter som t.ex. kardio-
logi. Syftet med att &ndra till interventionella rontgenprocedurer &r for att tydliggora att
begreppet dven omfattar motsvarande verksamhet som bedrivs inom andra specialiteter

1 kap.

11
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1 kap.

12

som t.ex. kardiologi, karlkirurgi och neurokirurgi. | artikel 60.3 d i radets direktiv tydlig-
gors att definitionen interventionell radiologi i radets direktiv inte omfattar utrustning som
anvands for planerings-, vaglednings- och kontrollsyften. | enlighet med radets direktiv
omfattar definitionen interventionella rontgenprocedurer inte ingrepp som utfors med
rontgenutrustning for genomlysning, vid t.ex. ortopediska och kirurgiska operationer eller
kontroll av sondlage med réntgengenomlysning. Da definitionen interventionella proce-
durer éverensstammer med definitionen av interventionell radiologi i artikel 4.45 i radets
direktiv (2013/59/Euratom) genomfors kravet i direktivet i samma omfattning som tidigare.

Begreppet rontgenverksamhet definieras som verksamhet med bildgivande roéntgen-
utrustning. Det innebér att aven bildtagning med bildgivande rontgenutrustning inom
extern stralterapi, brachyterapi eller nuklearmedicin ingar i definitionen rontgen-
verksamhet.

Begreppet nuklearmedicinsk verksamhet definieras som nuklearmedicinska behandlingar
och nuklearmedicinska undersékningar. Nuklearmedicinska understkningar och behand-
lingar definieras som undersokning respektive behandling med radioaktiva lakemedel.

Begreppet stralbehandlingsverksamhet omfattar verksamhet med extern stralterapi,
brachyterapi och buckyterapi. Da begreppet stralbehandlingsverksamhet inte anvands i
foreskrifter utan endast anvands i rubriken till kapitel 8 definieras inte begreppet.

| tidigare foreskrifter anvéandes begreppet cephalografi for de profilréntgenundersékningar
som anvénds inom odontologisk verksamhet. Av s_prékliga skél ersdtts cephalografi med
den i Sverige mer anvanda stavningen kefalografi. Andringen innebdr ingen andring i sak.
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2 kap. Overgripande bestammelser

Berattigande

Av 3 kap. 1 § stralskyddslagen framgar det att det ar forbjudet att bedriva en verksamhet
med joniserande stralning som inte ar berattigad. Berattigandebedémning av medicinska
exponeringar kraver ett annat och mer detaljerat tillvagagangssatt an vad som galler for
exponering av arbetstagare och allménhet. Beréttigandebeddmning vid medicinsk expon-
ering sker pa foljande tre nivaer (prop. 2017/18:94 s. 65).

— P& den forsta nivan bedoms om det &r berattigat att anvanda stralning i varden.

— P& niva tva bedoms om en specifik undersoknings- eller behandlingsmetod &r be-
rattigad for en viss fragestallning.

— P& niva tre beddms om exponeringen &r berattigad utifran patientens individuella
forutsattningar.

Av 3 kap. 2 § stralskyddslagen framgar att den som bedriver en verksamhet dér det anvands
en metod for medicinsk exponering med joniserande stralning ska se till att metoden é&r
berattigad och att det i varje enskilt fall innan en person exponeras for stralning sakerstalls
att exponeringen ar berattigad.

Vid medicinsk exponering ar exponeringen avsiktlig och till direkt nytta for patienten,
vilket inte ar fallet da arbetstagare eller allmanhet utsatts for stralning. Det &r alltsd samma
individ, dvs. patienten, som har nytta av exponeringen och som utsatts for de risker som
stralningen medfor.

Med berattigande for medicinska exponeringar avses en bedémning av om en exponering

1. ger en nytta for patienten som, med hansyn tagen till den diagnostiska informationen
eller det terapeutiska resultatet, ar storre an den skada som exponeringen beraknas
fororsaka med héansyn tagen till effektiviteten, fordelarna och riskerna med befintliga
alternativa metoder som innebér lagre straldos eller inte alls utnyttjar joniserande
stralning, och

2. ger en tillracklig sammantagen nytta, med beaktande av de direkta fordelarna for
patienten halsa, och de eventuella for- eller nackdelar som exponeringen kan medfora
for hjalpande och stédande personer som medvetet exponeras.

Medicinsk exponering omfattar d&ven personer som deltar i medicinsk eller biomedicinsk
forskning. | sadana sammanhang avses med beréattigande en beddmning av om exponer-
ingen ger en nytta for forskningen som ar stdrre &n de skador som exponeringen berdknas
fororsaka forskningspersonen.

1 och 1 a 88 Riktlinjer for berattigandebeddmning och remittering

18  Det ska finnas riktlinjer for berattigandebeddémning av sddana diagnostiska undersok-
ningar som utfors i verksamheten.

Riktlinjerna for berattigandebeddmning ska innehalla den information som behgvs for att det
ska vara méjligt att bedéma om en undersdkning &r berattigad.

2 kap.

13
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2 kap.

14

1a8§ Det ska finnas riktlinjer for remittering for sddana diagnostiska undersékningar som
utfors i verksamheten. Riktlinjerna ska hallas tillgangliga for dem som utfardar remisser.

I riktlinjerna for remittering ska storleken pa straldosen till patienten indikeras for respektive
undersdkningsmetod.

Syfte

Syftet med bestdmmelserna ar att framja att adekvata beréttigandebedémningar kan utféras
for diagnostiska undersokningar. Syftet &r ocksa att remissen innehaller tillracklig informa-
tion sa att utforaren kan bedéma om undersokningen ar berattigad och kunna fatta ett beslut
om den lampligaste undersokningsmetoden.

Tillampning av bestammelsen

Enligt bestdmmelsen i 1 § ska det finnas riktlinjer for berattigandebedémningar som ska
vara utformade och innehalla sadan information som behdvs for att kunna avgora om en
undersokning kan anses vara berattigad. Utifran riktlinjerna for berattigandebedomning
kan sedan utforaren ta fram riktlinjer for remittering for dem som utférdar remisser. | en
berattigandebeddémning ska bland annat straldoser och de stralningsrisker som en under-
sokning medfor végas in tillsammans med andra stralskyddsaspekter som till exempel
patientens alder eller om patienten ar gravid och straldosen till fostret. Bestammelsenila §
bor i enlighet med radets direktiv ange att straldosen till patienten behover beaktas pa nagot
satt for att syftet med bestammelsen ska kunna uppnas. | bestammelsen specificeras att
storleken pa straldosen till patienten ska indikeras i riktlinjerna for remittering i enlighet
med kravet i radets direktiv. Att begreppet indikering anvands i bestammelsen innebar att
antingen kvalitativa eller kvantitativa matt pa straldosen till patienten kan anvandas.
Begreppet indikering ger ocksa utrymme for en grov indelad indikering dar till exempel
olika undersokningsmetoder kan graderas pa en skala fran lag till hog straldos. Skalan kan
till exempel beskrivas med text, symboler eller som numeriska vérden. Det ar alltsa inte
information om vad just den enskilda patienten kommer att fa for straldos som avses i
bestammelsen utan syftet ar att riktlinjerna ska innehalla information om hur straldosen i
stora drag varierar for olika undersokningsmetoder. Syftet ar inte att straldosen ska vara
avgorande for vilken undersékningsmetod som valjs utan ar en av flera parametrar som kan
vara adekvat att informera om i riktlinjerna.

Ansvaret for val av berattigad radiologisk metod och optimering av densamma ligger enligt
3 kap. 2 och 5 88§ stralskyddslagen pa den som bedriver verksamheten, dvs. pa utféraren
och inte pa den som utfardar en remiss (remittenten). Det &r den som bedriver en verk-
samhet med medicinska exponeringar som ska se till att riktlinjer for remittering finns och
gors tillgangliga for de som utfardar remisser. Hur och pa vilket satt riktlinjerna tas fram
och halls tillgangliga anpassas lampligen till verksamhetens art och omfattning. F6r mindre
verksamheter kan det vara tillrackligt med enklare rutiner och for stérre verksamheter kan
det vara lampligare och mer effektivt att anvanda sig av t.ex. digitala beslutsstéd.
Bestdmmelsen ger utrymme for att anvénda nationella, regionala eller lokala riktlinjer
beroende pa vad som finns tillgangligt och &r lampligt. Dessa foreskrifter riktar sig till den
som utfor de diagnostiska undersokningarna. | bestammelsen anvands darfor verbet hallas
for att tydliggora att det ar nagot som ska goras av den som bedriver verksamhet med
medicinska exponeringar.

Bakgrund och éverviganden

Radets direktiv 2013/59/Euratom stéller krav pa tillgang till riktlinjer for remittering for
diagnostik.
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Aldre bestammelser

Krav pa riktlinjer for remittering har funnits i den ursprungliga versionen av dessa
foreskrifter.

Referenser
Bestammelsen genomfor artiklarna 57.1 ¢ och 58 ¢ i radets direktiv 2013/59/Euratom.

2 8 Information om tidigare exponeringar

28  Den person pa den utférande enheten som beslutar om en medicinsk exponering ska sa
langt som det ar mojligt och rimligt beakta journaluppgifter och information om diagnostik fran
tidigare exponeringar.

Syfte
Syftet med bestdmmelsen ar att undvika onddiga exponeringar i de fall den information
som man Onskar fa ut av exponeringarna kan hamtas fran tidigare undersokningar.

Tillampning av bestammelsen

Med att det ska vara mojligt och rimligt att inhdmta information avses att den tid och de
resurser som kravs for inhamtandet star i rimlig proportion till den risk och nytta som
exponeringen ar forenad med. Information fran tidigare exponeringar kan ibland sakna
relevans for den aktuella fragestallningen. Exempel pa detta ar att informationen ar for
gammal eller att det &r en annan kroppsdel &n tidigare som ska undersokas.

Information om tidigare exponeringar kan inhdmtas fran exempelvis patientjournal,
patienten sjalv eller fran den som har utfardat remissen.

Bakgrund och 6vervaganden

Kravet pa att information fran tidigare undersokningar ska anvandas om det ar mojligt har
tidigare funnits i Stralsakerhetsmyndighetens foreskrifter och finns i radets direktiv
2013/59/Euratom.

Tidigare skulle den remitterande lakaren eller tandlédkaren och den ldkare eller tandlakare
som beslutat om en exponering beakta information fran tidigare undersokningar. Eftersom
remittenten vanligtvis inte tillhor tillstandshavarens organisation namns inte remittenten i
bestdmmelsen.

Bestammelsen ar neutralt formulerad vad géller vilken yrkeskategori som far besluta om
medicinsk exponering. Darmed 6verensstammer formuleringen med sjuk- och tandvardens
regelverk om vem som far gora vad i varden.

Formuleringen om majligt i tidigare krav har andrats till sa langt som det &r majligt och
rimligt for att fortydliga att de resurser som kravs for att ta fram informationen bor sta i
rimligt proportion till den risk och nytta som exponeringen ar forenad med. Har ar det inte
enbart frdga om att undvika straldoser till patienten. All information om patientens vard
kan vara viktig vid en berattigandebedomning samtidigt som vardens resurser ar
begransade.

Aldre bestammelser
Bestammelsen innebar en lattnad i forhallande till 6 § SSMFS 2008:35 genom att den &r

neutralt formulerad vad géller yrkeskategori och att ’remittent” har utgatt samt ett fortyd-
ligande satillvida att om méjligt” har andrats till ”s& langt som det ir mojligt och rimligt”.

2 kap.

15
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| forhallande till den ursprungliga versionen av dessa foreskrifter ar bestammelsen
oftréndrad.

Referenser
Bestammelsen genomfor delvis artikel 55. 2 d i radets direktiv 2013/59/Euratom.

Vid utformningen av bestdmmelsen har req. 3.157.e i IAEA GSR part 3 beaktats.

3 § Graviditet

38  Personer i fertil alder som ska genomga medicinsk exponering ska i tillampliga fall
tillfragas om de ar gravida.

Om det inte kan uteslutas att den som ska exponeras &r gravid, ska det vid bedémningen av
om exponeringen ar berattigad tas hansyn till den forvantade straldosen till fostret och hur
bradskande exponeringen &r.

Syfte

Syftet med bestammelsen ar att beakta den hogre risk for stralningsinducerade skador som
finns hos foster genom att vélja den metod som &r mest lamplig i det aktuella fallet.

Tillampning av bestdmmelsen

Det ar enbart vid de medicinska exponeringar dar foster riskerar att exponeras som fragan
om graviditet behover stillas, darav formuleringen i tillampliga fall”. For att forenkla i det
dagliga arbetet kan det t.ex. framga av metodbeskrivningar vid vilka exponeringar som
fragan om graviditet aktualiseras. Av 5 kap. 2 § framgar att metodbeskrivningar ska inne-
halla alternativa undersoknings- och behandlingsmetoder for gravida.

Information om eventuell graviditet kan inhamtas fran exempelvis patientjournal, patienten
sjalv eller fran den som har utfardat remissen.

Bakgrund och évervaganden

For foster ar risken for stralningsinducerade skador hogre och bestammelser som syftar till
att skydda foster fran stralning finns i radets direktiv 2013/59/Euratom. Kravet har tidigare
funnits i flera av Stralsakerhetsmyndighetens foreskrifter.

Aldre bestammelser

Bestammelsen innebar ingen andring i sak i forhallande till 11 § SSMFS 2008:31, 15 §
SSMFS 2008:33, 15 § SSMFS 2008:34 och 24 § SSMFS 2008:35. | forhallande till den
ursprungliga versionen av dessa foreskrifter ar bestimmelsen oférandrad.

Referenser
Bestammelsen genomfor artiklarna 62.1 och 62.2 i radets direktiv 2013/59/Euratom.

Vid utformningen av bestdmmelsen har req. 3.157 och 3.176 i IAEA GSR part 3 beaktats.

4 § Stodpersoner

48  Vid beddmningen av om en exponering av en person som utanfor sin yrkesutdvning
hjalper och stdder en patient och medvetet exponeras ar beréttigad, ska patientens behov och
andra medmanskliga hdnsynstaganden végas in, sarskilt om patienten &r ett barn.
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Syfte

Syftet med bestammelsen &r att de personer som hjélper och stdder en patient ska kunna
medverka vid en exponering, samtidigt som risken for att de skadas av exponeringen ska
beaktas.

Tillampning av bestammelsen

Berattigandebedomningen ska ta hansyn till savél den hjalpande och stodande personen
som till den som ska undersokas eller behandlas.

Vid berattigandebeddmningen av om foraldrar till sjuka barn ska exponeras, kan barnets
behov ha avgorande betydelse for bedomningen. Det kan darfor vara mojligt att tillata en
hogre risk an normalt for en foralder.

| 6 kap. 3 § finns dosrestriktioner for hjalpande och stédande personer och for vissa typer
av procedurer.

Bakgrund och évervaganden

Kravet finns i radets direktiv 2013/59/Euratom och har tidigare funnits i Stralsékerhets-
myndighetens foreskrifter.

Aldre bestammelser

Bestammelsen innebér ingen andring i sak i forhallande till 4 § SSMFS 2008:35. | forhall-
ande till den ursprungliga versionen av dessa foreskrifter &r bestimmelsen oféréndrad.

Referenser
Bestammelsen genomfor artikel 55.2 g i radets direktiv 2013/59/Euratom.

Vid utformningen av bestdmmelsen har req. 3.155 i IAEA GSR part 3 beaktats.

Optimering

Nar man har fattat ett beslut om att exponeringen ar beréttigad, ska stralskyddet optimeras
utifran patientens forutsattningar och den aktuella fragestallningen. Enligt ICRP innebar
optimering av stralskyddet vid medicinsk exponering inte nédvandigtvis en minskning av
straldosen till patienten (ICRP 105 avsnitt 74). Det viktiga inom varden &r att fa det under-
soknings- eller behandlingsresultat som efterstravas, dvs. straldosen till patienten utgar fran
patientens medicinska vardbehov.

Vid stralbehandling ar det nddvandigt att skilja pa straldos till malvavnad och straldos till
andra delar av kroppen. Om straldosen till malvavnaden &r for lag, kommer den avsedda
terapeutiska effekten inte att uppnas. Exponeringen kommer darmed inte att vara berattigad
och stralskyddet kommer inte att vara optimerat. Men stralskyddet for andra delar av
kroppen an malvavnaden &r en viktig del av dosplaneringen och far anses vara en central
del i optimeringen av stralskyddet (ICRP 105 avsnitt 75).

Vid exponeringar av patienter ar det inte [ampligt att anvénda sig av dosrestriktioner eller
dosgranser pa samma satt som for arbetstagare och allmanhet. Nagon typ av verktyg for att
hantera och optimera straldosen ar anda 6nskvard. Inom diagnostiken finns ett system med
nationella diagnostiska referensnivaer som innebar att om medelstraldosen for en viss
undersokningstyp 6verskrider en referensniva ska verksamhetsutdvaren utreda orsaken till
detta och eventuellt vidta atgarder. For personer som utanfor sin yrkesutévning medvetet
exponeras nar de hjalper och stéder en patient och medvetet exponeras samt for personer
som deltar i medicinska eller biomedicinska forskningsprojekt finns det inte heller nagra

2 kap.
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dosgrénser. Daremot ska vid behov dosrestriktioner uppréttas for dessa grupper. 1 6 kap.
finns bestammelser om diagnostiska referensnivaer och dosrestriktioner.

Krav pa optimering av stralskyddet vid medicinska exponeringar har tidigare huvud-
sakligen funnits i SSMFS 2008:31, SSMFS 2008:33, SSMFS 2008:34 och SSMFS
2008:35.

Ett generellt krav pa optimering finns i 3 kap. 5 § stralskyddslagen. Fér medicinska expon-
eringar galler dock mer detaljerade krav pa optimering.

5 § Optimering av stralskyddet vid medicinsk exponering

58  Vid optimering av en medicinsk exponering som inte har ett sadant terapeutiskt syfte som
avses i andra stycket, ska omfattningen av exponeringen och straldosen anpassas till den som
genomgar exponeringen sa att 6nskad medicinsk information erhalls med s &g straldos som det
ar mojligt och rimligt.

Vid optimering av en medicinsk exponering i terapeutiskt syfte ska behandlingen och
straldosen till den som genomgar exponeringen anpassas sa att den absorberade dosen till mal-
vavnaden &r sadan att den avsedda terapeutiska effekten uppnads medan den absorberade dosen
till annan vavnad blir sa 1ag som det & majligt och rimligt.

Vid optimering av en medicinsk exponering av nagon som &r gravid eller da graviditet inte
kan uteslutas, ska aven straldosen till fostret vagas in i planeringen och genomférandet sa att
straldosen till fostret blir s 1ag som det ar mojligt och rimligt.

Syfte
Syftet med bestammelsen &r att sakerstalla att all exponering utfors pa ett satt som
minimerar skaderiskerna med exponeringen, samtidigt som syftet med exponeringen
uppfylls, och att tydliggora den hogre risk for stralningsinducerade skador som finns hos
foster.

Tillampning av bestammelsen

Optimering av stralskyddet innebar att verksamheten och atgéarder som vidtas ska planeras
och utforas pa ett satt som innebér att exponeringen fran stralning blir sa lag som det ar
mojligt och rimligt med hénsyn tagen till andra faktorer. Dessa faktorer utvecklas I6pande
och en teknik eller metod som inte ansags praktiskt mojlig att genomfora vid ett tillfalle
kan vid ett senare tillfalle anses rimlig om t.ex. de ekonomiska férutsattningarna har
forandrats 6ver tid. Bestammelsen preciserar kravet pa optimering av stralskyddet i 3 kap.
5 § stralskyddslagen for medicinsk exponering.

Behandlingar med joniserande stralning utformas olika for olika patienter. Behandlings-
metoder och strategier kan anpassas efter det som patienten ska behandlas for samt
patientens individuella egenskaper och forutsattningar. Bestimmelsen omfattar behand-
lingsmetoder som utfors med extern stralterapi, brachyterapi, buckyterapi och radioaktiva
lakemedel. Bestdammelsen medger tillsammans med 8 kap. 9 § och 9 kap. 7 § att behand-
lingen anpassas utifran olika forutsattningar. Till exempel kan en strategi vara att ordinera
en bestamd absorberad dos till malvavnaden, medan en annan strategi kan vara att strava
efter att ge sa hog absorberad dos till malvavnaden inom gréansen for vad riskorganen tal.
Oavsett vilken metod eller strategi som valjs s& ska behandlingen vara beréattigad bade pa
metod- och individniva i enlighet med 3 kap. 2 § stralskyddslagen.

| optimeringsarbetet kan h&nsyn behgva tas till olika patientgruppers forutsattningar. Till
exempel kan optimering av stralskyddet for barn behova sarskild uppmarksamhet pa grund
av deras storlek och storre stralkanslighet.
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Information och rekommendationer om stralskydd vid medicinsk exponering av gravida
personer finns till exempel i ICRP publication 84 - Pregnancy and medical radiation.

Bakgrund och éverviganden

I enlighet med EU-kommissionens begaran har bestammelsen omformulerats for att aven
omfatta exponering i interventionellt syfte, planeringssyfte, vagledningssyfte och kontroll-
syfte. Bestaimmelsen formuleras s att all medicinsk exponering omfattas undantaget sadan
som sker i terapeutiskt syfte, vilket far till foljd att exponeringar i interventionellt syfte,
planeringssyfte, végledningssyfte och kontrollsyfte kommer att omfattas av kravet.
Bestammelsen om optimering finns ocksa i stralskyddslagen. Tidigare bestammelser i fore-
skrifterna har inte heller uttryckligen angett undantag fran stralskyddslagens mer generella
bestammelse om optimering av stralskyddet.

Enligt Stralsakerhetsmyndighetens tidigare foreskrifter skulle sarskild uppmarksamhet
riktas mot skydd av det ofodda barnet. Med utgangspunkt fran hur kravet i radets direktiv
2013/59/Euratom ar formulerat; ”...sdrskild uppmérksamhet dgnas &t beddmningen av om
exponeringen ar berattigad och i synnerhet om den ar bradskande samt at optimeringen,
med hansyn till sdval den gravida personen som det ofddda barnet” har bestimmelsen om-
formulerats i fortydligande syfte.

Aldre bestammelser
Bestammelsen innebir ett fortydligande i sak i forhallande till 3 och 24 88 SSMFS 2008:35.

| forhallande till den ursprungliga versionen av dessa foreskrifter har bestammelsens forsta
stycke omformulerats till att omfatta all medicinsk exponering undantaget den som sker i
terapeutiskt syfte.

Referenser

Bestammelsen genomfor artiklarna 56.1 och 62.2 i radets direktiv 2013/59/Euratom. Vid
utformningen av bestammelsen har req. 3.166.e i IAEA GSR part 3 beaktats.

ICRP, 2000. Pregnancy and Medical Radiation. ICRP Publication 84. Ann. ICRP 30 (1).

6 8§ Optimeringsprocessen

68  Optimeringen ska innefatta val av utrustning, sikerstallande av diagnostisk information
och behandlingsresultat, praktiskt genomforande av undersékning och behandling, kvalitets-
sakring samt utvardering av arbetsmetoder och darmed forenade patientstraldoser.

Syfte
Syftet med bestammelsen &r att beskriva omfattningen av optimeringsarbetet, dvs vilka
moment som ingar i optimeringsprocessen.

Tillampning av bestémmelsen

Bestammelsen preciserar kravet pa optimering i 3 kap. 5 § stralskyddslagen avseende vad
som omfattar optimering vid medicinsk exponering.

Med praktiskt genomférande avses t.ex. rétt hantering och anvandning av utrustning samt
stodatgarder sasom bedémning av tekniska och fysikaliska parametrar.

2 kap.
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Med kvalitetssakring avses t.ex. kalibrering och underhall av utrustning, arbetsmetoder for
beredning och administrering av radioaktiva lakemedel, bildbehandling och bildanalys.

Av 3 kap. 8 § framgar vilka kompetenser som ska medverka i optimeringsprocessen.

Bakgrund och éverviganden

Kravet framgar av radets direktiv 2013/59/Euratom och en liknande bestammelse har
tidigare funnits i Stralsakerhetsmyndighetens foreskrifter.

Aldre bestimmelser

Bestammelsen har utokats i forhallande till 8 § SSMFS 2008:35 genom att kvalitetssakring
har lagts till. I forhallande till den ursprungliga versionen av dessa foreskrifter ar bestam-
melsen ofdrandrad.

Referenser
Bestammelsen genomfor artikel 56.4 i radets direktiv 2013/59/Euratom.

7 § Stddpersoner

78  Straldosen till personer som utanfor sin yrkesutévning hjalper och stoder en patient och
medvetet exponeras, ska vara sa 1&g som det & mojligt och rimligt. Sddana personer ska
informeras om de risker som exponeringen innebar samt om lampliga atgérder och forsiktighets-
matt for att minimera exponeringen, om det inte ar uppenbart att det inte behovs fran stralskydds-
synpunkt.

Syfte
Syftet med bestdammelsen ar att sékerstélla att optimering dven omfattar personer som
utanfor sin yrkesutdvning medvetet exponeras nar de hjalper och stdder en patient.

Tillampning av bestammelsen

Bestammelsen preciserar kravet pa optimering i 3 kap. 5 § stralskyddslagen avseende
exponering av personer som utanfor sin yrkesutdvning hjalper och stoder en patient.

Bestammelsen avser endast personer som ar medvetna om att de exponeras nar de utanfor
sin yrkesutdvning hjélper och stoder en patient. FOr dessa personer finns det inga dos-
granser utan i stallet ska, enligt 3 kap. 2 § stralskyddsforordningen, dosrestriktioner
anvandas som ett optimeringsverktyg om det behovs fran stralskyddssynpunkt.

Personer som hjalper och stoder ndgon utan att veta om att de exponeras omfattas saledes
inte av bestammelsen. En patient som har fatt behandling med radioaktiva lakemedel och
sedan lamnar sjukhuset kan vara radioaktiv och darmed en stralkalla. | de fall patienten tar
kommunala fardmedel hem fran sjukhuset, och sedan pa bussen far hjélp av en person som
inte vet om att patienten ar radioaktiv rdknas personen som allménhet och dosgranserna for
personer i allménheten &r tillampliga. For t.ex. sjukhuspersonal eller en personlig assistent
som foljer med ndgon pa en undersokning och darmed exponeras galler bestammelserna
om exponering av arbetstagare respektive allmanhet.

Med lampliga atgarder avses t.ex. att instruktioner &r anpassade till de omstandigheter som
rader i samband med exponeringen av en patient och att de omfattar forutsebara situationer
som kan ge straldos till den hjélpande och stodande personen. De omstandigheter som kan
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behova beaktas ar t.ex. om patienten ar barn eller vuxen och hur angeldget det ar att
understkningen eller behandling blir utférd.

Bakgrund och éverviganden

Kravet framgar av radets direktiv 2013/59/Euratom och bestammelsens forsta stycke har
tidigare funnits i Stralsakerhetsmyndighetens foreskrifter.

Aldre bestammelser

Bestammelsens innebar inte ndgon andring i sak i forhallande till 4 § SSMFS 2008:35. |
forhallande till den ursprungliga versionen av dessa foreskrifter ar bestammelsen ofor-
andrad.

Referenser

Bestammelsen genomfor artiklarna 56.5 a, och 56.5 b i radets direktiv 2013/59/Euratom.
Vid utformningen av bestdmmelsen har req. 3.153 i IAEA GSR part 3 beaktats.

8 § Forskning

88§ | forskningsprojekt ska, utifran projektets forutsattningar, samma principer for
optimering tillampas som géller for klinisk verksamhet.

Syfte
Syftet med bestdmmelsen dr att sékerstélla att optimeringen omfattar forskningspersoner.

Tillampning av bestammelsen

Bestammelsen preciserar kraven pa optimering i 3 kap. 5 § stralskyddslagen avseende
exponering av personer som deltar i forskningsprojekt och innebar att optimering av stral-
skyddet ska ske enligt samma principer som vid kliniska tillampningar. Projektets utform-
ning och resultatmal kan dock begransa optimeringsutrymmet jamfort med om exponer-
ingen hade utforts i ordinarie klinisk verksamhet. Det kan t.ex. stallas krav pa enhetlighet i
utforandet vid multicenterstudier som begréansar lokala optimeringsinsatser.

| de fall Etikprovningsmyndigheten eller Lakemedelsverket, enligt 3 kap. 3 § stralskydds-
forordninen, har faststéllt en dosrestriktion som villkor for att godkénna ett projekt avse-
ende forskningspersoner som inte forvantas fa nagon direkt medicinsk fordel av expon-
eringen ska dosrestriktionen anvandas som utgangspunkt i optimeringsarbetet. For forsk-
ning anger den faststallda dosrestriktionen den niva for straldos som kan anses berattigad i
forhallande till nyttan med projektet och under vilken stralskyddet ska optimeras.

| de fall forskningen avser patienter som kan forvantas fa nagon fordel av exponeringen ur
medicinsk synpunkt ska, utifran projektets forutsattningar, samma principer for optimering
iakttas som de som galler for etablerade forfaranden.

Begreppen forskning och forskningsperson och har samma betydelse i dessa foreskrifter
som i lagen (2003:460) om etikprévning av forskning som avser manniskor.

2 kap.
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Bakgrund och évervaganden

| tidigare foreskrifter skulle tillstandshavaren se till att dosrestriktioner upprattades och
efterlevdes ifraga om personer som inte fick nagon direkt medicinsk fordel av expon-
eringen. Eftersom dosrestriktionen vid forskning anger den niva som kan anses berattigad
i fornallande till nyttan med projektet ar det lampligare att dosrestriktionen faststalls av den
myndighet som har till uppgift att prova forskningsansdkningar enligt lagen (2003:460) om
etikprévning av forskning som avser manniskor. Av den anledningen har kravet pa att till-
standshavaren ska se till att dosrestriktioner upprattats tagits bort.

Aldre bestammelser

Bestammelsen har andrats forhallande till 22 § 4 och 5 SSMFS 2008:35. Kravet i punkten
4 gallde personer som inte forvantades fa nagon direkt fordel av exponeringen, medan
punkten 5 gallde patienter som kunde forvantas fa fordel av exponeringen. Den nuvarande
bestammelsen omfattar bade forskningspersoner som kan forvantas fa nagon direkt fordel
av exponeringen och de som inte forvantas fa nagon fordel av exponeringen. Kravet att
tillstdndshavaren skulle se till att dosrestriktioner hade upprattas har tagits bort. | for-
hallande till den ursprungliga versionen av dessa foreskrifter ar bestimmelsen oférandrad.

Referenser
Bestammelsen genomfor artikel 56.3 d i radets direktiv 2013/59/Euratom.

Vid utformningen av bestdmmelsen har req. 3.146, 3.149 och 3.166.c i IAEA GSR part 3
beaktats.

9 § Information

98  Densom ska genomga en medicinsk exponering ska i mojligaste man ges information om
vilka fordelar och risker som exponeringen innebdr.

Om den som ska genomga en medicinsk exponering &r gravid, ska informationen &ven
omfatta de risker som exponeringen kan medféra for fostret.

Syfte

Syftet med bestammelsen &r att den som ska exponeras genom informationen far mojlighet
att vdga nyttan mot den risk som exponeringen medfor.

Tillampning av bestammelsen
Den som ska informeras &r den person som

1. ska genomga en medicinsk exponering som ett led i personens medicinska eller
odontologiska diagnosticering eller behandling i avsikt att gynna personens hélsa,

2. utanfor sin yrkesutévning hjalper och stoder en patient och medvetet exponeras,
eller

3. deltar som forskningsperson inom medicinsk eller biomedicinsk forskning.

Med uttrycket i méjligaste man ger bestammelsen utrymme for att information inte kan
eller bor 1dmnas innan alla exponeringar. Det kan t.ex. vara om patienten dr medvetslos
eller i de fall en exponering av medicinska skal ar sa bradskande att informationen for tids
vinnande bor uteldmnas. Det kan i vissa fall vara lampligt att 1&mna information till en
anhorig eller annan narstaende person, om det ar forenligt med annan lagstiftning.

Hur informationen ska ges och av vem &r inte specificerat i bestimmelsen, utan till-
standshavaren far sjalv avgora vad som &r lampligt. Informationen kan t.ex. ges muntligen
eller Iamnas via kallelser, trycksaker eller hemsidor. Information behdver inte ges i direkt



Végledning till SSMFS 2018:5

anslutning till undersékningen eller behandlingen utan den kan lamnas vid ett annat tillfalle
innan exponering.

Av andra stycket framgar att informationen ska omfatta risker for foster nar gravida
personer exponeras. Det &r bara i samband med de undersokningar eller behandlingar dér
foster exponeras som information behdver ges.

Den information som ska delges utgor en delmangd av den information som ska lamnas
enligt 3 kap. patientlagen (2014:821), 3 b § tandvardslagen (1985:125) och 16 § lagen
(2003:460) om etikprdovning av forskning som avser manniskor.

Bakgrund och évervaganden

Radets direktiv 2013/59/Euratom staller krav pa att information ske ges om férdelar och
risker med exponeringen till patienter, personer som deltar i screeningprogram, forsknings-
personer, personer som utanfor sin yrkesutdvning hjélper och stdder en patient och
medvetet exponeras, gravida personer och till patienter som ska genomga undersokning
eller behandling med radioaktiva lakemedel. Krav pa att patienter och forskningspersoner
ska informeras finns sedan tidigare i svensk lagstiftning.

| SSMFS 2008:31, SSMFS 2008:33 SSMFS 2008:34 och SSMFS 2008:35 fanns bestdm-
melser om att kvinnor i fertil alder skulle tillfragas om graviditet innan beslut om expon-
ering togs. Daremot saknades det krav pa att gravida skulle informeras om de risker som
en exponering innebér. Bestdmmelsens andra stycke motiveras bl.a. av att patientlagen
saknar krav pa sarskild information till gravida.

Aldre bestammelser
Motsvarande krav fanns i den ursprungliga versionen av dessa foreskrifter.

Referenser

Bestdmmelsen genomfor artiklarna 55.2 h, 56.3 b, 56.5 b, 56.6 (delvis), 57.1 d och 62.4 i
radets direktiv 2013/59/Euratom.

Vid utformningen av bestammelsen har reg. 3.151.d och 3.175 i IAEA GSR part 3 beaktats.

2 kap.

23
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3 kap.

24

3 kap. Organisation, ledning och styrning

1 § Radiologisk ledningsfunktion

18§  Varje medicinsk och odontologisk verksamhet ska ha tillgang till en radiologisk lednings-
funktion som

1. ar anpassad till verksamhetens art och omfattning,

2. har den kompetens som behdvs for att medicinska exponeringar ska kunna genom-
foras pa ett fran stralskyddssynpunkt tillfredsstallande satt, och

3. medverkar i berattigandeprocessen och i den omfattning som behdvs fran stral-
skyddssynpunkt, medverkar i arbetet och ger rad avseende stralskydd for personer
som genomgar medicinsk exponering.

Syfte

Syftet med bestdammelserna ar det ska finnas tillracklig medicinsk respektive odontologisk
kompetens i verksamheten sa att medicinska exponeringar kan utforas pa sakert satt.

Tillampning av bestammelsen

Den radiologiska ledningsfunktionen ska medverka i berattigandeprocessen. | berattig-
andeprocessen kan till exempel inga att utvardera berattigandet av nya metoder, uppratta
rutiner och riktlinjer for praktiskt genomférande av beréttigandebedémning samt utvérd-
ering och uppféljning av hur kravet pa berattigande efterlevs i den egna verksamheten. Det
kan t.ex. vara lampligt att den radiologiska ledningsfunktionen medverkar i framtagandet
av de riktlinjer for berattigandebeddémning och remittering som ska finnas tillgangliga
enligt 2 kap. 1 och 1 a 88. | vilken omfattning som funktionen ska delta i arbetet med
berattigande ar inte specificerat ndrmare i bestdmmelsen utan kan anpassas till verksam-
hetens art och omfattning, lampligen av den som bedriver och ansvarar fér verksamheten.

Den radiologiska ledningsfunktionens engagemang kan variera beroende pa verksamhetens
omfattning och komplexitet. Typ av utrustning, antal eller typ av undersoknings- och
behandlingsmetoder, antal genomférda undersokningar och behandlingar per ar samt om
det bedrivs screeningverksamhet, forskning eller undervisning i verksamheten &r faktorer
som kan paverka i vilken utstrackning den radiologiska ledningsfunktionen engageras.
Aven verksamheter dar flera olika yrkeskategorier samverkar med varandra kan anses vara
komplexa.

| kapitel 7-9 specificeras att den radiologiska ledningsfunktionen ska innehas av lakare
eller tandlakare med viss vidareutbildning beroende pa verksamhetsomrade. Detta innebér
att den radiologiska ledningsfunktionens kompetensomrade &r medicin respektive odonto-
logi. Forutom dessa formella krav infors ett nytt krav i bestdmmelsen om att funktionerna
ska ha den kompetens som behovs for att medicinska exponeringar ska kunna genomforas
pa ett fran stralskyddssynpunkt tillfredsstallande satt. Kompetenskravet avser funktionen
som helhet och behdver anpassas till verksamhetens art och omfattning, t.ex. beroende pa
vilka typer av undersokningar eller behandlingar som utfors inom det omrade dar funktion-
erna ska verka. Bestammelsen medger att den kompetens som behdvs kan fordelas pa de
personer som ingar i funktionen och som darmed sammantaget uppfyller kompetenskravet.

Bakgrund och évervaganden

Bestammelser om radiologisk ledningsfunktion har funnits i tidigare foreskrifter. | dessa
stalldes det krav pa att den radiologiska ledningsfunktionen skulle ha ett 6vergripande
inflytande 6ver verksamheten. Kravet omformulerades 2018 i den ursprungliga versionen
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av dessa foreskrifter for att bestdimmelsen inte ska komma i konflikt med verksamhets-
chefens ansvar for verksamheten enligt 4 kap. 2 § hélso- och sjukvardslagen (2017:30). Av
samma anledning ska inte l&ngre den radiologiska ledningsfunktionen svara for att
personalen har erforderlig utbildning utan ska, som framgar av 6 8 medverka i utform-
ningen av utbildningar. Ett nytt krav i den ursprungliga versionen av dessa foreskrifter var
att den radiologiska ledningsfunktionen skulle delta i utredningar av héandelser av betydelse
fran stralskyddssynpunkt, se vidare 11 8. | 6vrigt innebar bestammelsen tillsammans med
3 kap. 6 och 8 88 samt 4 kap. 2 § inga andringar i sak i forhallande till 11 § SSMFS 2008:35.

Kravet i den ursprungliga versionen av dessa foreskrifter pa ett vergripande ansvar for
berattigandebeddmningar tas bort i bestimmelsen eftersom det redan framgar av 3 kap.
2 och 5 88 stralskyddslagen (2018:396) att det ar den som bedriver verksamheten som ska
se till att medicinsk exponering &r berattigad. Den radiologiska ledningsfunktionens involv-
ering i berattigandeprocessen omformuleras i enlighet med artikel 57.1 c i radets direktiv
2013/59/Euratom och i 3 kap. 1 8 infors ett krav att funktionen ska medverka i berattigande-
processen. | den engelska versionen av artikel 57.1 c i radets direktiv anvands begreppet
berattigandeprocess.

Aldre bestammelser

Bestammelsen innebar, tillsammans med 3, 6, 8, 11 8§ samt 4 kap. 2 § saval lattnader som
en utokning i forhallande till 11 § SSMFS 2008:35, se vidare under avsnittet Bakgrund och
Overvaganden.

Referenser
Bestammelsen genomfor delvis artikel 57.1 ¢ i radets direktiv 2013/59 Euratom.

2 § Stralningsfysikalisk ledningsfunktion

28  Varje medicinsk verksamhet och verksamhet med specialistundersékningar i odonto-
logisk radiologi ska ha tillgang till en stralningsfysikalisk ledningsfunktion som

1.  &ranpassad till verksamhetens art och omfattning,

2. har den kompetens som behdvs for att medicinska exponeringar ska kunna
genomforas pa ett fran stralskyddssynpunkt tillfredsstallande sétt, och

3. i den omfattning som behgvs fran stralskyddssynpunkt, medverkar i arbetet och ger
rad avseende stralskyddet for personer som genomgar medicinsk exponering.

Syfte

Syftet med bestammelsen &r det ska finnas tillracklig stralningsfysikalisk kompetens i verk-
samheten sa att medicinska exponeringar kan utforas pa sakert satt.

Tillampning av bestammelsen

| kapitel 7-9 specificeras att den stralningsfysikaliska ledningsfunktionen ska innehas av
sjukhusfysiker med 5 ars erfarenhet inom sitt verksamhetsomrade. Detta innebar att den
stralningsfysikaliska ledningsfunktionens kompetensomrade ar stralningsfysik. Forutom
dessa formella krav infors ett nytt krav i forslaget om att funktionen ska ha den kompetens
som behdvs for att medicinska exponeringar ska kunna genomforas pa ett fran stral-
skyddssynpunkt tillfredsstallande satt. Kompetenskravet avser funktionen som helhet och
behover anpassas till verksamhetens art och omfattning, t.ex. beroende pa vilka typer av
undersokningar eller behandlingar som utfors inom det omrade dér funktionen ska verka.
Bestammelsen medger att den kompetens som behévs kan fordelas pa de personer som
ingar i funktionen och som darmed sammantaget uppfyller kompetenskravet.

3 kap.

25
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3 kap.

26

Medicinsk exponering &r ofta en multidisciplinar verksamhet dar en stralningsfysikalisk
ledningsfunktion hanterar fragor om stralningsfysik. Det kan till exempel handla om att
leda och svara for de méattekniska och fysikaliska momenten. Detta kraver en detaljerad
insyn i hela processen och ett néra samarbete med 6vriga personalgrupper.

Exempel pa verksamheter som kan behdva stérre medverkan av en stralningsfysikalisk
ledningsfunktion an andra & medicinska exponeringar av barn, screeningverksamhet,
datortomografi, interventionell radiologi, behandlingar med radioaktiva lakemedel, stral-
behandling samt klinisk forskning.

Bakgrund och évervaganden

Begreppet stralningsfysikalisk ledningsfunktion infordes i den ursprungliga versionen av
dessa foreskrifter men motsvaras till viss del av den sjukhusfysikerfunktion som enligt
Stralsékerhetsmyndighetens tidigare foreskrifter skulle vara tillstandshavarens expert i
fragor relaterade till stralskydd. Vidare stélldes det dven krav pa samarbete mellan sjuk-
husfysikern och den radiologiska ledningsfunktionen. Avsikten med bestdmmelsen &r att
tydliggdra behovet av en definierad expertfunktion i medicinsk stralningsfysik pa samma
satt som behovet av en radiologisk ledningsfunktion inom det medicinska omradet.

Kraven pa 6vergripande ansvar for optimering tas bort i bestimmelsen eftersom det redan
framgar av 3 kap. 2 och 5 8§ stralskyddslagen (2018:396) att det ar den som bedriver verk-
samheten som ska se till att stralskyddet ar optimerat. Eftersom det framgar av 3 kap. 8 §
att den stralningsfysikaliska ledningsfunktionen ska medverka i optimeringsprocessen
infors inte ett motsvarande krav i 3 kap. 2 § som finns i 3 kap. 1 8, dar den radiologiska
ledningsfunktionen ska medverka i beréttigandeprocessen.

Av radets direktiv 2013/59/Euratom framgar vikten av en hég kompetens hos dem som
arbetar med medicinska exponeringar. En kompetens som sérskilt lyfts fram &r “medical
physics expert” (MPE) som enligt direktivet &r en person (eller grupp av personer) som
godkanns av behérig myndighet. For att godkannas ska personen ha kunskaper och erfaren-
heter sa att denne kan verka inom och ge tillstandshavaren expertrad om medicinsk stral-
ningsfysik applicerad i medicinska exponeringar.

Aldre bestammelser

Bestammelserna innebar ett fortydligande i sak i forhallande till 12 § SSMFS 2008:35
genom att stralningsfysikalisk ledningsfunktion ska vara involverad i verksamheten och att
ansvarsomradet ar stralskydd och stralningsfysik inom medicinska exponeringar. Detta till
skillnad fran stralskyddsexperten som ansvarar for personalstralskydd och skydd av all-
manheten.

Referenser

Bestammelsen genomfor artiklarna 58 d, 83.1 och 83.2a-e i radets direktiv
2013/59/Euratom.
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3 8§ Samverkan mellan expertfunktioner

38 | medicinsk verksamhet och i verksamhet med specialistundersékningar i odontologisk
radiologi ska den stralningsfysikaliska ledningsfunktionen och den radiologiska lednings-
funktionen samverka i stralskyddsfragor.

Om stréalskyddsfragor som avses i forsta stycket dven beror arbetstagare eller allménhet ska
stralskyddsexpertfunktionen radfragas.

Syfte

Syftet med bestdmmelsen dr att sdkerstélla att verksamhetens olika expertfunktioner
samarbetar i gemensamma fragor.

Tillampning av bestammelsen

Ut6ver vad som sags om ansvar, befogenheter och samarbetsforhallande i SSMFS 2018:1
galler for medicinska exponeringar att samverkan sker mellan, stralningsfysikalisk
ledningsfunktion och radiologisk ledningsfunktion. I de fragor dar en medicinsk expon-
ering kan innebara stralskyddsproblem for personal och allméanhet ska stralskyddsexpert-
funktionen radfragas enligt 3 kap. 12 § SSMFS 2018:1.

Bakgrund och 6vervaganden

| dldre bestammelser var det inte tydligt att stralskyddsexperten har en unik roll i en
organisation. Stralskyddsexpertens framsta uppgift ar att arbeta med personalstralskydd
och skydd av allménheten. Eftersom medicinska exponeringar aven kan innebéara stral-
skyddsproblem for personal och allméanhet omfattas stralskyddsexperten av bestammelsen.

Aldre bestammelser

Bestammelsen har utokats i forhallande till 7§ SSMFS 2008:31, 5 § SSMFS 2008:33,
5 8§ SSMFS 2008:34 och 13 § SSMFS 2008:35 genom att bestdmmelsen galler generellt,
oavsett verksamhetsomrade. | forhallande till den ursprungliga versionen av dessa fére-
skrifter &r bestdmmelsen ofdréndrad.

Referenser
Bestammelsen genomfor artiklarna 82.3 och 83.3 i radets direktiv 2013/59/Euratom.

Utbildning och kompetens
| 3 kap. 10 § 4 stralskyddslagen samt 3 kap. 10-13 §§ SSMFS 2018:1 finns grundlaggande
krav pa kompetens och lamplighet i Gvrigt.

4 § Sarskild utbildning

48 Varje arbetstagare som rutinméssigt arbetar med medicinska exponeringar av barn,
screeningverksamhet eller straldoskréavande metoder, ska genomga sarskilda utbildningsmoment
som &r anpassade till riskerna med verksamheten.

Syfte

Syftet med bestdmmelsen &r att genom utbildning av personal varna om de personer som
ska genomga en medicinsk exponering dar det stalls speciella krav pa stralskydd pa grund
av den Okade risken for skada eller metodernas straldosbelastning pa individen.

3 kap.

27
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3 kap.
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Tillampning av bestammelsen

Utover de grundlaggande krav pa utbildning och kompetens som framgar av 3 kap. 10 § 4
stralskyddslagen samt 3 kap. SSMFS 2018:1 behdver personal som arbetar med straldos-
kravande metoder sarskild utbildning. Exempel pa straldoskravande metoder som kraver
en hogre kunskapsniva som ar anpassad till riskerna i verksamheten &r interventionell
radiologi, nuklearmedicin, datortomografi och stralbehandling. Utbildningen utformas
lampligen med hjélp av nationella eller internationella riktlinjer, t.ex. RP 175 eller IAEA
training course series (nr 36, 37, 47, 50 och 58).

Med begreppet straldoskravande metoder avses metoder som innebar héga straldoser till
patienten dar det inte kan uteslutas att deterministiska halsoeffekter kan uppsta. Det kan
t.ex. vara fallet vid interventionella rontgenprocedurer, nuklearmedicin, datortomografi
eller stralbehandling. Med begreppet deterministiska halsoeffekter avses, enligt ICRP,
vavnadsskador som till stor del beror pa celldod eller felfunktion av celler pa grund av
exponering for hoga straldoser. Den straldosniva som kravs for att orsaka vavnadsskador
kallas for troskeldos och varierar for olika organ. Exempel pa stralningsinducerade
vavnadsskador och troskeldoser for olika organ finns till exempel publicerade i ICRP 103
annex A.

Bakgrund och dvervaganden

Kravet finns i radets direktiv 2013/59 Euratom och har tidigare funnits i Stralsékerhets-
myndighetens foreskrifter.

Aldre bestammelser

Bestammelsen innebar inte ndgon forandring i sak i forhallande till 8 § andra stycket
SSMFS 2008:31, 6 § andra stycket SSMFS 2008:33 och 6 § andra stycket SSMFS 2008:34.
| forhallande till den ursprungliga versionen av dessa foreskrifter har begreppet dos-
kravande ersatts med begreppet stralsdoskravande men innebar ingen dndring i sak.

5 § Utbildning pa utrustning och metoder

58 En arbetstagare ska vid behov genomga utbildning i handhavande av utrustning och
tillampning av metoder innan arbetstagaren tilldelas arbetsuppgifter som ska utféras pa egen
hand.

Syfte

Syftet med bestdmmelsen &r att en arbetstagare ska ha tillracklig kompetens for att inte
patienter, arbetstagaren sjalv och dvrig personal ska utsattas for onédiga exponeringar.

Tillampning av bestammelsen

Exempel pa nar det finns behov av att genomfora utbildningar for berord personal ar nar
ny utrustning eller nya metoder for diagnostik eller behandling ska bérja anvandas. Utbild-
ningen kan vara bade teoretisk och praktisk. Den teoretiska delen kan exempelvis besta av
forelasningar eller sjalvstudier. FOr den praktiska delen kan t.ex. en eller flera handledare
ansvara for genomfdrandet av utbildningen eller godkanna sjalvstandigt arbete enligt en
strukturerad plan.

Bakgrund och éverviganden

Kravet finns i radets direktiv 2013/59/Euratom och har tidigare funnits i Stralsékerhets-
myndighetens foreskrifter.
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Aldre bestammelser

Bestammelsen innebér inte nagon forandring i sak i forhallande till 10 § sista stycket
SSMFS 2008:35. | forhallande till den ursprungliga versionen av dessa foreskrifter ar
bestammelsen oférandrad.

Referenser
Bestammelsen genomfor artikel 18.3 i radets direktiv 2013/59/Euratom.

6 8 Expertfunkternas medverkan i utformning av utbildning

68 Den radiologiska ledningsfunktionen och den stralningsfysikaliska ledningsfunktionen
ska medverka i utformningen av utbildningar som ar av betydelse for att utféra arbetsuppgifter
som innefattar medicinsk exponering. Om utbildningen &ven omfattar skydd av arbetstagare eller
allménhet ska stralskyddsexpertfunktionen radfragas.

Kravet pA medverkan av den stralningsfysikaliska ledningsfunktionen och stralskydds-
expertfunktionen i forsta stycket galler inte for annan odontologisk verksamhet &n specialist-
undersokningar i odontologisk radiologi.

Syfte

Syftet med bestdmmelsen 4r att personalens utbildningsprogram kvalitetssakras genom att
verksamhetens expertfunktioner pa ett eller annat sétt har inflytande éver utbildningarnas
utformning.

Tillampning av bestammelsen

Som framgar av bestammelsen ska expertfunktionerna medverka i utformningen av
utbildningar, dvs. de behdver inte delta aktivt vid sjalva utbildningstillfallena. Med utform-
ning av uthildningen avses t.ex. att bestimma utbildningens innehall, omfattning och
frekvens. Vid framtagning av utbildningsprogram &r det lampligt att dven andra yrkes-
kategorier ar involverade, t.ex. en rontgensjukskoterska i rontgenverksamhet, en onkologi-
sjukskoterska vid stralbehandling och en rontgensjukskaterska med utbildning i nuklear-
medicin alternativt en biomedicinsk analytiker (BMA) med utbildning i klinisk fysiologi
och nuklearmedicin i nuklearmedicinsk verksamhet. For nuklearmedicin staller dven
Lakemedelsverket krav pa deltagande av sakkunnig person i utformningen av
utbildningsprogram. 1 SSMFS 2018:1 finns bestammelser om att stralskyddsexpert ska
radfragas vid utformningen av utbildningar och repetitionsutbildningar for exponerade
arbetstagare.

Bakgrund och 6vervaganden

Kravet finns i radets direktiv 2013/59/Euratom och har tidigare funnits i Stralsékerhets-
myndighetens foreskrifter.

Aldre bestammelser

Bestammelsen innebér en lattnad i forhallande till 7 § 9 SSMFS 2008:31, 5 § 8 SSMFS
2008:33, 58§ 9 SSMFS 2008:34 och 11 § 4 SSMFS 2008:35 genom att det att den radio-
logiska ledningsfunktionen inte langre &r utbildningsansvarig. | férhallande till den
ursprungliga versionen av dessa foreskrifter & bestammelsen oféréndrad.

Referenser
Bestammelsen genomfor artiklarna 82.2 | och 83.2 h i radets direktiv 2013/59/Euratom.

3 kap.

29
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7 8 Kompetens vid medicinsk exponering

78  Varje arbetstagare som deltar vid en medicinsk exponering ska ha den kompetens som
behovs for att exponeringen ska kunna genomforas pé ett fran stralskyddssynpunkt tillfreds-
stallande satt.

Syfte
Syftet framgar av bestammelsen

Tillampning av bestammelsen

Ett satt att uppfylla kravet ar att bestamma t.ex. vilken yrkeskategori som kravs for att fa
utféra en viss arbetsuppgift och vilken yrkeserfarenhet som kravs for just den uppgiften.
Bestammelsen innebar att kompetensen kan anpassas efter behovet beroende pa arbets-
uppgiftens betydelse fran stralskyddssynpunkt. For vissa arbetsuppgifter kan det racka med
reell kompetens. Bestdimmelsen inskranker inte i mojligheten for delegering av arbets-
uppgifter inom halso- och sjukvard och tandvard i enlighet med 6 kap. 3 § patientséker-
hetslagen (2010:659), Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 1997:14) och allméanna rad om
delegering av arbetsuppgifter inom hélso- och sjukvard och tandvard samt Socialstyrelsens
foreskrifter (SOSFS 2002:12) om delegering inom tandvarden.

Rekommendationer om kompetens finns t. ex. i RP 175.

Bakgrund och éverviganden

| radets direktiv 2013/59/Euratom finns flera krav som syftar till att sékerstélla att personer
som deltar i medicinsk exponering ska ha den kompetens som behdvs for att exponeringar
ska kunna utforas pa ett sakert satt. Av artikel 18.1 forsta stycket framgar att medlems-
staterna ska sékerstélla att medicinskt ansvariga och personer som deltar i de praktiska
aspekterna av medicinska radiologiska forfaranden har lamplig utbildning och far till-
racklig information och teoretisk och praktisk utbildning nar det galler medicinsk
radiologisk verksamhet och innehar relevant kompetens betraffande stralskydd. Av artikel
18.2 framgar att medlemsstaterna ska sdkerstélla att personer som genomgar relevanta
utbildningsprogram far delta i de praktiska aspekterna av de medicinska radiologiska
forfaranden som anges i artikel 57.2. Av artikel 57.2 framgar att foretaget eller den
medicinskt ansvariga, beroende pa vad som ar tillampligt, far delegera de praktiska
aspekterna av medicinska radiologiska forfaranden till en eller flera personer som ar
bemyndigade att verka i detta avseende inom ett erkant specialomrade. Av artikel 58 d
framgar att en sjukhusfysiker i tillracklig utstrackning ska delta i medicinska radiologiska
verksamheter och att dennes medverkan ska sta i proportion till den stralrisk som
verksamheten innebdr.

Aldre bestammelser

Bestammelsen innebér inte nagon andring i sak i forhallande till 10 och 12 88 SSMFS
2008:35. | forhallande till den ursprungliga versionen av dessa foreskrifter ar bestammelsen
oférandrad.

Referenser

Bestammelsen genomfor artiklarna 18.1 forsta stycket, 18.2 och 58 d (avseende medicinsk
exponering) i radets direktiv 2013/59/Euratom.
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8 8§ Samverkan i optimeringsprocessen

88 | optimeringsprocessen ska den radiologiska ledningsfunktionen, den stralnings-
fysikaliska ledningsfunktionen och 6vrig personal som arbetar med medicinska exponeringar
eller stodatgarder medverka i den omfattning som behovs fran strélskyddssynpunkt. Om
optimeringsprocessen daven omfattar skydd av arbetstagare eller allmanhet ska stralskyddsexpert-
funktionen radfragas.

Kravet pd medverkan av den strdlningsfysikaliska ledningsfunktionen och stralskydds-
expertfunktionen i forsta stycket géller inte for annan odontologisk verksamhet an specialist-
undersokningar i odontologisk radiologi.

Syfte

Syftet med bestammelsen &r att de som pa ett eller annat séatt kan bidra till att optimera en
medicinsk exponering medverkar i optimeringsarbetet.

Tillampning av bestammelsen

Forutom radiologisk ledningsfunktion och stralningsfysikalisk ledningsfunktion ska &ven
andra kompetenser medverka i optimeringsarbetet, t.ex., biomedicinska analytiker (BMA),
farmaceuter, ldkare, medicintekniska ingenjorer, onkologisjukskéterskor, rontgensjuk-
skaterskor sjukhusfysiker, tandhygienister och tandlakare. Med stodatgarder avses t.ex.
hantering och anvandning av medicinsk radiologisk utrustning, bedémning av tekniska och
fysikaliska parametrar, kalibrering och underhall av utrustning, beredning och administrer-
ing av radioaktiva lakemedel samt bildanalys. Omfattningen av medverkan fran olika funk-
tioner och yrkeskategorier kan anpassas efter verksamhetens art och omfattning.

Vissa verksamheter har inrattat modalitets- eller organgrupper som bestar av olika yrkes-
grupper som arbetar tillsammans med att utveckla sina egna arbetsmetoder. Om sadana
grupper finns etablerade sa kan det vara lampligt de medverkar i optimeringsarbetet.

Nar det galler skydd av arbetstagare och allmanhet ska stalskyddsexperten radfragas enligt
3 kap. 12 8 SSMFS 2018:1.

Bakgrund och évervaganden

Enligt bestammelser i tidigare foreskrifter skulle radiologisk ledningsfunktion i samrad
med sjukhusfysiker se till att de radiologiska metoderna var optimerade. Bestdimmelsen har
utokats i enlighet med radets direktiv 2013/59/Euratom till att &ven innefatta de personer
som ar involverade i exponeringar och stodatgarder.

Aldre bestammelser

Bestammelsen har utokats i forhallande till 11 § 3 SSMFS 2008:35 genom att alla yrkes-
kategorier som &r aktuella i det enskilda fallet ska medverka i optimeringsprocessen. | for-
hallande till den ursprungliga versionen av dessa foreskrifter ar bestammelsen oférandrad.

Referenser
Bestammelsen genomfor artikel 57.1 b i radets direktiv 2013/59/Euratom.

Vid utformningen av bestdmmelsen har req. 3.163 i IAEA GSR part 3 beaktats.

3 kap.

31
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3 kap.

32

9 8§ Sjukhusfysikers tillganglighet vid behandlingar

98  Vid extern stralterapi, brachyterapi med slutna stralkallor med hdg aktivitet och nar det
vid évriga behandlingar med joniserande stralning bedéms nédvandigt fran strélskyddssynpunkt,
ska verksamheten bedrivas i ndra samarbete med en sjukhusfysiker.

Sjukhusfysikern ska vid pagaende behandling enligt forsta stycket finnas tillganglig for att
utan drojsmal kunna ge rad och utféra nddvandiga atgarder for att optimera och kontrollera
patientens behandling.

Syfte
Syftet med bestammelsen ar att sakerstalla att patienten far avsedd behandling.

Tillampning av bestammelsen

Ovriga behandlingar med joniserande stralning &r t.ex. brachyterapi med slutna stralkallor
som inte ar slutna stralkallor med hog aktivitet och nuklearmedicinska behandlingar med
radioaktiva lakemedel.

Liksom i radets direktiv 2013/59/Euratom anvands formuleringen “nira samarbete” avse-
ende sjukhusfysikers medverkan i verksamheter med terapeutisk bestralning. Nagon defini-
tion av vad “néra samarbete” innebér i de olika terapeutiska verksamheterna ges varken i
direktivet eller i dessa foreskrifter. Utifran lokala, verksamhets- och behandlingsspecifika
forhallanden lamnas till verksamhetsut6varen att bedéma den praktiska tillampningen av
”néra samarbete” sa att sjukhusfysikerns medverkan och nérvaro pa plats i verksamheten
star i proportion till den stralrisk som olika situationer och moment i behandlingsprocessen
utgdér. Det dr didrmed inte givet att “nira samarbete” ges samma innebdrd for olika
behandlingstyper.

Under pagaende behandlingar, innebarande att patienten befinner sig i behandlingsrum
eller tillférs radioaktiva lakemedel, anger bestdimmelsen uttryckligen att sjukhusfysikern
ska finnas tillganglig. Utan dréjsmal innebér att i bestdmmelsen angivna ataganden ska
kunna utforas av sjukhusfysiker utan att det forsenar behandlingar pa ett sadant satt att det
riskerar att inverka negativt pa patientsakerheten eller behandlingsutfallet. Huruvida
sjukhusfysikerns tillganglighet innebar fysisk narvaro pa plats avgors av behandlingens
komplexitet och verksamhetsutévarens bedémning av de risker fér behandlingskomplika-
tioner som foreligger. Sadana komplikationsrisker kan variera for en och samma behand-
lingstyp beroende pa faktorer som hanger samman med t.ex. patientens forutsattningar,
behandlingspersonalens erfarenhet och arbetsmiljon. Ytterligare en aspekt att ta hansyn till
vid bedémning om tillganglighet ar behandlingspersonalens bendgenhet att kontakta
sjukhusfysikern vid tveksamheter eller komplikationer som kan uppsta kring behandlingar.
Beredskap i hemmet med telefonkonsultation kan sannolikt medféra att troskeln for att
kontakta sjukhusfysikern héjs i jamforelse med om denne fanns narvarande pa plats, i
synnerhet om behandlingsverksamheten &ger rum under kvallar och helger.

En naturlig utgangspunkt for att bedéma omfattningen av sjukhusfysikers medverkan vid
behandlingsverksamhet ar resultatet av systematiska, dokumenterade riskanalyser som
relaterar olika grader av sjukhusfysikermedverkan till risker for oplanerade exponeringar.
Liksom generellt ndr det galler riskanalyser &r det &ven hér viktigt att analyserna genomfors
i ett eller flera team med sadana kompetenser att alla relevanta aspekter av riskidentifiering
och -bedémning tas tillvara.

Sannolikt kommer situationer att uppsta da sjukhusfysiker inte kan medverka vid behand-
lingar i den utstréckning som beddms nédvéndig for ordinarie verksamhet. Detta kan bero
pa olika oforutsedda handelser som sjukdom och olyckshandelser. Sadana situationer
behdver nddvandigtvis inte leda till att behandlingsverksamheten helt stélls in. Istéllet kan
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en situationsspecifik, forenklad riskanalys av planerad verksamhet leda till att vissa
behandlingar kan genomféras utan sjukhusfysikerns medverkan om det beddms vara
forenligt med bibehallen patientsakerhet. Andra tankbara sétt att 6sa tillfallig franvaro av
sjukhusfysiker kan vara sjukhusfysikerkonsultation fran annan verksamhetsutovare.

Bakgrund och évervaganden

| forhallande till tidigare foreskrifter har bestaimmelsen utokats till att omfatta inte bara
stralbehandling utan ocksa nuklearmedicinska behandlingar. Bestammelsen har ocksa for-
tydligat sjukhusfysikerns roll avseende optimering och kontroll av varje patients
behandling, fran tidigare foreskrifters krav pa aktivt deltagande till bestimmelsens krav pa
att radgivning ska kunna ges och nodvandiga atgarder for optimering och kontroll av
patientbehandlingar ska kunna utforas utan dréjsmal.

Tidigare foreskrifters krav pa sjukhusfysikermedverkan vid extern stralbehandling har
granskats vid tillsyn och prévats av Forvaltningsratten i Stockholm (mal nr 767-16). For-
valtningsratten konstaterade att Stralsakerhetsmyndighetens regler om narvarokrav for
sjukhusfysiker syftar till att forebygga skadliga effekter fran de aktuella behandlingarna
och att dessa regler framstar som nédvandiga for att andamalet med de relevanta bestam-
melserna i stralskyddslagen (1988:220) ska uppratthallas. Stralsakerhetsmyndighetens
tolkning av nara samarbete som narvarokrav vid extern stralbehandling ar oférandrat da
den nya bestammelsen har utformats. Dock medger bestdimmelsen, som beskrivs i tillamp-
ningstexten, att det nara samarbetet inte nodvandigtvis behover innebara fysisk narvaro pa
plats i verksamheten i alla lagen och for alla typer av behandlingar. En forutséttning for att
sjukhusfysiker inte ska finnas nérvarande &r dock att verksamhetsutévaren genom intern
utredning konstaterat att behandlingsverksamheten trots det kan bedrivas pa ett patient-
sékert sétt.

Aldre bestammelser

Bestammelsen innebér ett fortydligande i forhallande till 5 § SSMFS 2008:33, 5 § SSMFS
2008:34 och 12 § SSMFS 2008:35. | forhallande till den ursprungliga versionen av dessa
foreskrifter ar bestdammelsen oférandrad.

Referenser
Bestammelsen genomfor artikel 58 d i radets direktiv 2013/59/Euratom.

Handelser och upptéackta forhallanden

Enligt 8 kap. 9 § stralskyddsforordningen ska den som bedriver en verksamhet med jonis-
erande stralning eller i en omgivning med joniserande stralning snarast lamna upplysningar
till tillsynsmyndigheten om handelser och forhallanden i verksamheten som har betydelse
fran stralskyddssynpunkt.

| SSMFS 2018:1 anges de generella krav som stalls pa utredning och analys av intraffade
handelser och upptackta forhallanden, samt krav pa att ta fram och genomfora atgarder
samt folja upp effekterna av dessa.

Utover dessa generella krav stélls sarskilda krav pa rapportering till Stralsakerhets-
myndigheten da en oplanerad handelse har intraffat i samband med en medicinsk expon-
ering. Bestammelserna har huvudsakligen formulerats utifran radets direktiv 2013/59/Eur-
atom samt IAEA GSR part 3.

Krav pa rapportering, utredning och analys av oplanerade handelser har tidigare funnits i
SSMFS 2008:33 och SSMFS 2008:35.

3 kap.

33
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3 kap.

34

| 3 kap. 16-18 8§ SSMFS 2018:1 finns grundldggande bestammelser for erfarenhetsater-
foring och utredning av héndelser som galler for alla typer av verksamheter med jonis-
erande stralning. For verksamheter inom hélso- och sjukvarden som utfor medicinska
exponeringar finns dessutom motsvarande skyldigheter i andra forfattningar sasom patient-
sakerhetslagen samt foreskrifter fran Lakemedelsverket, Inspektionen for vard och omsorg
och Socialstyrelsen.

Enligt 3 kap. 16 § SSMFS 2018:1 ska erfarenheter av betydelse for stralsakerheten i den
egna verksamheten och fran andra liknande verksamheter fortlopande tas tillvara for att
utveckla stralsakerheten. For halso- och sjukvarden finns motsvarande bestammelser for
att uppna samma syfte i 3 kap. patientsakerhetslagen och i kompletterande foreskrifter, t.ex.
SOSFS 2009:11, HSLF-FS 2017-40, HSLF-FS 2017-41 och SOSFS 2008:1.

Enligt 3 kap. 17 § SSMFS 2018:1 ska de som arbetar i verksamheten uppmanas att rapport-
era handelser och forhallanden som innebér eller skulle kunna innebéra ett hot mot stral-
sakerheten. Bestammelsen vander sig till den som har tillstdnd for verksamheten, vilket i
de flesta fall &r vardgivaren. Motsvarande bestammelse finns i 4 kap. 1 § HSLF-FS 2017:40
dar det framgar att vardgivaren ska informera hélso- och sjukvardspersonalen om deras
skyldighet enligt 6 kap. 4 § patientsdkerhetslagen (2010:659) att rapportera risker for vard-
skador och handelser som har medfort eller hade kunnat medféra en vardskada. Informa-
tionen ska ges nér en anstéllining, ett uppdrag eller en verksamhetsforlagd utbildning
paborjas och darefter aterkommande.

Enligt 3 kap. 18 § SSMFS 2018:1 ska intraffade handelser och upptackta forhallanden av
betydelse for stralsakerheten utredas pa ett systematiskt satt. Handelser med medicinsk
exponering som har eller hade kunnat medféra en vardskada ska utredas enligt 3 kap. 3 §
patientsdkerhetslagen samt enligt kompletterande foreskrifter som t.ex. HSLF-FS2017:40.
Negativa héndelser och tillbud med medicintekniska produkter ska utredas enligt SOSFS
2008:1. Den utredning som ska ske enligt 3 kap. 18 & kan utgéra en del av utredningen som
ska ske enligt andra forfattningar for halso- och sjukvarden. Nar kraven i olika forfattningar
Overlappar varandra finns det effektivitetsvinster i att en och samma utredning beaktar
kraven i alla de forfattningar som &r tillampliga.

10 § Rapportering av allvarlig skada

10 8§ En héndelse som intraffar vid en medicinsk exponering och som innebadr att patienten,
personen som utanfor sin yrkesutévning hjalper och stéder patienten och medvetet exponeras
eller forskningspersonen har drabbats eller skulle kunna ha drabbats av en allvarlig skada, ska
redovisas i en skriftlig rapport till Stralsakerhetsmyndigheten inom tre manader fran det att
handelsen intraffade.

Syfte

Syftet med bestdmmelsen &r att minska risken for att liknande handelser intré&ffar igen i
samma verksamhet.

Vidare kan Stralsakerhetsmyndigheten genom rapporteringskravet informera tillstands-
havare i andra liknande verksamheter om vad som har hant och darigenom minska risken
for att liknande handelser intr&ffar i dessa.

Tillampning av bestdmmelsen

Av 8 kap. 9 § stralskyddsférordningen framgar att den som bedriver en verksamhet med
joniserande stralning snarast ska lamna upplysningar till Stralsakerhetsmyndigheten om
handelser och forhallanden i verksamheten som ar av betydelse fran stralskyddssynpunkt.
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Nér det géller allvarliga handelser vid medicinska exponeringar ska dessa redovisas i en
skriftlig rapport till Stralsékerhetsmyndigheten inom tre manader fran det att handelsen
intréffade.

Begreppet allvarlig skada motsvarar for patienter begreppet allvarlig vardskada som
definieras i patientsakerhetslagen (2010:659).

En vardskada &r enligt patientsakerhetslagen nar en patient drabbas av lidande, kroppslig
eller psykisk skada, sjukdom eller dédsfall som hade kunnat undvikas om adekvata atgarder
hade vidtagits vid patientens kontakt med halso- och sjukvarden. Med allvarlig vardskada
avses vardskada som ar bestdende och inte ringa, eller har lett till att patienten fatt ett
vasentligt 6kat vardbehov eller avlidit.

Exempel pa handelser som kan leda till allvarliga vardskador fér en patient ar

— enintervention som har medfort en oavsiktligt hog absorberad dos , dér risken for
akuta stralskador ar 6verhangande,

— stralbehandlingar dar patienten fatt en felaktig absorberad dos, och

— felaktigt tillverkad radiofarmaka som ger upphov till kroppsskada.

Aven handelser dar patienten har fatt for 1&g straldos kan leda till en allvarlig vardskada
genom att exempelvis risken for att den diagnostiska informationen &r otillrécklig okar.
Detta kan leda till att fel diagnos stalls eller att for 1ag straldos vid behandlingar leder till
att patienten inte botas.

Det finns internationella, frivilliga rapporteringssystem for erfarenhetsaterforing dar det
kan vara lampligt att anmala handelser, t.ex. IAEA:s SAFRON och SAFRAD.

Inom sjukvarden finns olika metoder for handelseanalys. Ett exempel pa detta ar Sveriges
kommuner och landsting (SKL) som har en handbok i risk- och handelseanalys som &r
utvecklad for att identifiera brister i verksamheten som kan riskera patientsakerheten.

| 3 kap. 16-18 88 SSMFS 2018:1 finns grundlaggande bestammelser om erfarenhetsater-
foring och utredning av hdndelser som géller for alla typer av verksamheter med jonis-
erande stralning.

Bakgrund och évervaganden

Kravet finns i radets direktiv 2013/59/Euratom. Enligt tidigare bestammelse i 29 § SSMFS
2008:35 skulle oplanerade handelser av betydelse fran stralskyddssynpunkt anmalas till
Stralsakerhetsmyndigheten snarast och senast inom en vecka. Enligt 8 kap. 9 § stralskydds-
forordningen ska den som bedriver en verksamhet med joniserande stralning snarast lamna
upplysningar till Stralsakerhetsmyndigheten om héndelser och forhallanden i verksam-
heten som ar av betydelse fran stralskyddssynpunkt.

Denna bestammelse innebér att en rapport ska skickas till myndigheten om nagon har
drabbats eller skulle kunna ha drabbats av allvarlig skada. Detta innebér att rapporterings-
kravet dverensstammer med kravet pa rapportering av allvarliga vardskador i 3 kap. 5 §
patientsakerhetslagen.

Aldre bestammelser

| férhallande till den ursprungliga versionen av dessa foreskrifter ar bestammelsen ofor-
andrad.

3 kap.

35
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3 kap.

36

Referenser
Bestammelsen genomfor artikel 63 e (ii) radets direktiv 2013/59/Euratom.

Vid utformningen av bestdmmelsen har req. 3.180 och 1.181 i IAEA GSR part 3 beaktats.

11 8 Kompetens i utredningar av handelser

11§ Den radiologiska ledningsfunktionen, den stralningsfysikaliska ledningsfunktionen och
den ytterligare kompetens som behdvs, ska i nddvandig omfattning medverka i utredningar av
handelser av betydelse fran stralskyddssynpunkt.

Kravet p& medverkan av den stralningsfysikaliska ledningsfunktionen i forsta stycket galler
inte fér annan odontologisk verksamhet an specialistundersdkningar i odontologisk radiologi.

Syfte
Syftet med bestammelsen &r att sakerstalla att utredningar av héndelser gors av personer
som har relevant kompetens.

Tillampning av bestammelsen

Enligt SSMFS 2018:1 ar det tillstindshavarens ansvar att de som ar involverade i utred-
ningsarbete har de befogenheter och den kompetens som behdvs. Utifran typ av handelse
som ska utredas kravs olika kompetenser.

Det ar lampligt att kompetensbehovet identifieras innan utredningen pabdrjas och att det
sakerstalls att denna kompetens medverkar i arbetet. Om det under arbetets gang upptéacks
att det finns behov av ytterligare eller annan kompetens &r det tillstandshavaren som har
ansvaret for att sadan kompetens tillfors utredningen. | 3 kap. 12 § SSMFS 2018:1 finns
bestammelser om att en stralskyddsexpert ska radfragas vid utredning av handelser dar
arbetstagare eller allméanhet har exponerats.

Bakgrund och 6vervaganden

Kravet pa att en sjukhusfysiker ska medverka i utredningar av handelser av betydelse fran
stralskyddssynpunkt har funnits tidigare i Stralsékerhetsmyndighetens foreskrifter. Be-
stammelserna harmonierar med radets direktiv 2013/59/Euratom samt IAEA GSR part 3.
Stralningsfysikalisk ledningsfunktion och stralskyddsexpert namns sarskilt i enlighet med
radets direktiv 2013/59/Euratom.

Aldre bestammelser

Bestammelsen har utokats i férhallande till 7 § 6 SSMFS 2008:31, 5 § 5 SSMFS 2008:33
och 5 § 6 SSMFS 2008:34 genom att alla yrkeskategorier som &r aktuella i det enskilda
fallet ska medverka i utredningen av handelser. | forhallande till den ursprungliga versionen
av dessa foreskrifter &r bestammelsen oférandrad.

Referenser
Bestammelsen genomfor artiklarna 82.2 m och 83.2 f i radets direktiv 2013/59/Euratom.
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Erfarenhetsaterforing

12 § Klinisk revision

12 8 Resultatet av genomforda medicinska exponeringar ska kvalitetsgranskas som ett led i
den egenkontroll som ska genomfdras enligt Socialstyrelsens foreskrifter om ledningssystem for
systematiskt kvalitetsarbete.

Syfte

Syftet med bestammelsen ar att sakra kvaliteten och vardresultaten i verksamheter med
medicinsk exponering genom att inkludera stralskyddet i egenkontrollen.

Tillampning av bestammelsen

| SOSFS 2011:9 finns bestammelser om egenkontroll. | de allméanna raden till 5 kap. 2 §
SOSFS 2011:9 finns en lista med exempel pa atgarder som kan vara aktuella for att
vardgivaren ska kunna sakra verksamhetens kvalitet. Listan tar upp féljande aktiviteter:

— jamforelser av verksamhetens resultat med uppgifter i nationella och regionala
kvalitetsregister,

— jamforelser av verksamhetens resultat dels med uppgifter i 6ppna jamforelser, dels
med resultat for andra verksamheter,

— jamfdrelser mellan verksamhetens nuvarande och tidigare resultat,

— malgruppsundersokningar,

— granskning av journaler, akter och annan dokumentation,

— undersokning av om det finns forhallningssatt och attityder hos personalen som
kan leda till brister i verksamhetens kvalitet, och

— analys av uppgifter fran patientnamnder och synpunkter fran revisorer och
intressenter.

EU-kommissionen publicerade 2007 en vdgledning med riktlinjer och kriterier for s.k.
klinisk revision inom rontgendiagnostik, nuklearmedicin och stralbehandling (RP159).
Aven IAEA har publicerat vagledningar om klinisk revision for rontgendiagnostik (IAEA
HHS No. 4), nuklearmedicin (IAEA HHS No. 33) och stralbehandling (QUATRO).

Det finns dven andra organisationer som har utvecklat vagledningar for hur klinisk revison
av medicinsk exponering kan utféras. European Society of Radiology (ESR) har publicerat
ESR clinical standards and audit templates for att underldtta utvecklingen av lokala,
kliniska revisioner for flera av de procedurer som utférs inom réntgendiagnostik. Vag-
ledningarna ger en Gversikt 6ver principerna for klinisk revision och tillhandahaller ett
bibliotek med mallar for revision.

Bakgrund och 6vervaganden

| radets direktiv 2013/59/Euratom definieras klinisk revision som systematisk utvérdering
av medicinska radiologiska forfaranden i syfte att forbattra kvaliteten och resultaten i
patientvarden genom strukturerad Gversyn, varigenom medicinska radiologiska verk-
samheter, forfaranden och resultat granskas mot vedertagna normer for goda medicinska
radiologiska forfaranden, dar metoder och rutiner &ndras om det &r 1&mpligt och nya normer
tillampas om sa kravs.

3 kap.
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3 kap.

38

Enligt SOSFS 2011:9 innebéar egenkontroll systematisk uppféljning och utvérdering av den
egna verksamheten. Egenkontrollen innebér dven att kontrollera att verksamheten bedrivs
enligt de processer och rutiner som ingar i verksamhetens ledningssystem. Vardgivaren ska
gora egenkontroller med den frekvens och i den omfattning som krdavs for att sékra
verksamhetens kvalitet.

| uppfdljning och utvardering av resultaten i patientvarden ar den medicinska exponeringen
oftast en av flera andra atgarder. Det kan t.ex. vara sa att en patient med cancertumaor
genomgar stralbehandling, cellgiftbehandling och kirurgi. For att kunna félja upp det
slutliga resultatet for patienten behover all tre behandlingsformer inga i utvarderingen.
Stralsakerhetsmyndigheten anser att utvardering och uppféljning av medicinsk exponering
bor ske integrerat med andra medicinska atgarder som ingar i en specifik vardkedja.
Socialstyrelsens bestammelser om egenkontroll galler for all halso- och sjukvard och tand-
vard. Med bakgrund av ovanstaende bedomer Stralsakerhetsmyndigheten att kravet i radets
direktiv om klinisk revision &r genomfort i svensk lagstiftning.

Aldre bestimmelser

Bestammelsen innebér inte ndgon andring i sak i forhallande till 21 § SSMFS 2008:35. |
forhallande till den ursprungliga versionen av dessa foreskrifter ar bestaimmelsen ofor-
andrad.

Referenser
Bestammelsen genomfor artikel 58 e i radets direktiv 2013/59/Euratom.

13 § Stralskyddsbokslut

13§ Varje ar ska ett stralskyddsbokslut avseende medicinska exponeringar upprattas for
verksamheten som ett led i den patientsékerhetsberéttelse som ska uppréttas enligt 3 kap. 10 §
patientsakerhetslagen (2010:659). Av bokslutet ska det framga

1. hur det systematiska strélskyddsarbetet har bedrivits i verksamhetens olika delar,
2. vilka atgarder som har vidtagits for att uppratthalla och utveckla stralskyddet, och
3. vilka resultat som har uppnétts i stralskyddsarbetet.

Stralskyddsbokslutet ska hallas tillgangligt for den som 6nskar ta del av det.

Syfte
Syftet med bestammelsen ar att synliggora det systematiska stralskyddsarbetet i verksam-
heten och att identifiera eventuella brister i stralskyddet.

Tillampning av bestammelsen

For att tillstandshavaren ska kunna bedéma hur det systematiska stralskyddsarbetet har
bedrivits under det gangna aret ar det angelaget att sékerstélla att viktiga och relevanta
uppgifter finns tillgdngliga. Bokslutet &r ett underlag fér verksamhetens forbéattringsarbete
och kan anvéndas vid t.ex. den interna revisionen som kravstélls i 3 kap. SSMFS 2018:1.

Stralskyddshokslutet ar led i den patientsékerhetsberattelse som ska uppréttas enligt 3 kap.
10 § patientsékerhetslagen och det kan vara lampligt att bokslutet ingar som en del i patient-
sékerhetsberattelsen.
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Bakgrund och évervaganden

Tidigare har krav pa att uppratta ett stralskyddsbokslut funnits som tillstandsvillkor for
medicinska verksamheteter. | nuvarande bestdimmelse tydliggdrs kopplingen till patient-
sakerhetsberattelsen och att patientstralskyddet ar en del av patientsakerheten.

Aldre bestammelser

Tidigare har kravet formulerats som tillstdndsvillkor for medicinska verksamheter. |
forhallande till den ursprungliga versionen av dessa foreskrifter ar bestammelsen ofor-
andrad.

3 kap.
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4 kap. Utrustning och lokaler

Utrustning

Utover kraven i SSMFS 2018:1 stalls sarskilda krav pa utrustning som anvands i verksam-
heter med medicinska exponeringar.

Bestammelserna i detta kapitel galler all utrustning som alstrar eller detekterar joniserande
stralning men dven kringutrustning som har betydelse for stralskyddet, t.ex. gammakamera,
bild- och patienthanteringssystem (RIS och PACS), personlig stralskyddsutrustning och
fixationsutrustning. Bestdmmelserna galler dven sakerhetssystem som t.ex. interlock-
system, dvs. anordningar som avbryter utsandandet av joniserande stralning for att for-
hindra oavsiktlig exponering.

1 § Bestammelsenamn

18  All medicinsk exponering ska utféras med utrustning som dr avsedd for den kliniska
tillampningen.

Syfte

Syftet med bestammelsen &r att utrustning ska anvandas pa ratt satt, vilket ar en viktig del
i optimeringsprocessen.

Tillampning av bestammelsen

Bestammelsen &r tillamplig under saval utrustningars som kliniska metoders hela livslangd,
fran upphandling eller initial metodimplementering och vidare i aterkommande revisioner
och optimering av metoder. | upphandling av utrustning ar det viktigt att kravstallningen
sakerstaller att offererade utrustningar & andamalsenliga och val anpassade till de under-
sokningar eller behandlingar som de ska nyttjas for. Det &r darfor nddvandigt att den
kompetens som anges i 2 8 deltar i upphandlingar.

Lampligen anger metodbeskrivningar tydligt vilken eller vilka utrustningar som far
anvandas for tillampningen. Exempel pa utrustning som har ett begransat anvandnings-
omrade &r s.k. mini-C-bagar, som ar anpassade till extremitetsundersokningar men direkt
olamplig for undersokningar av andra anatomiska omraden.

For vissa typer av utrustning finns det sérskilda aspekter att beakta. Vid t.ex. dator-
tomografiundersokningar &r hardvaran densamma for vuxna och barn men ifraga om barn
kravs det att undersékningsprotokollet anpassas for att undersékningen ska kunna optim-
eras. Radets direktiv 2013/59/Euratom staller krav pa att lamplig utrustning anvénds vid
understkning av barn, vid screeningverksamhet och vid exponeringar som kan innebéra
hoga absorberade doser for patienten. Sa kan vara fallet vid datortomografi, interventionell
radiologi, nuklearmedicin och stralbehandling.

Bakgrund och 6vervaganden

Stralsakerhetsmyndigheten har valt att fortydliga detta krav efter att ha fatt rapporter om
att utrustning har anvants for annat andamal an det avsedda, vilket har medfort for hoga
patientstraldoser eller dalig bildkvalitet.

Aldre bestimmelser

Bestammelsen innebér inte nagon andring i sak i forhallande till 15 § SSMFS 2008:31,
18 § SSMFS 2008:33 och 11 § 5 SSMFS 2008:35. | forhallande till den ursprungliga
versionen av dessa foreskrifter ar bestimmelsen oférandrad.
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Referenser
Bestammelsen genomfor artikel 61.1 a—c i radets direktiv 2013/59/Euratom.

Vid utformningen av bestdammelsen har reg. 3.163 samt 3.166 a, b och d i IAEA GSR part
3 beaktats.

2 § Forvarv av utrustning

28  Den radiologiska ledningsfunktionen, den stralningsfysikaliska ledningsfunktionen och
representanter for 6vrig personal som arbetar med medicinska exponeringar eller stodatgarder,
ska medverka vid forvarv av utrustning for medicinsk exponering i den omfattning som behévs
fran stralskyddssynpunkt.

Kravet pa medverkan av den stralningsfysikaliska ledningsfunktionen i forsta stycket galler
inte fér annan odontologisk verksamhet an specialistundersdkningar i odontologisk radiologi.

Syfte
Syftet med bestdmmelsen dr att den kompetens som behovs ska medverka vid forvarv av
utrustning for att bedéma hur olika utrustningar kan anvandas optimalt.

Tillampning av bestammelsen

Beddmningen av beréttigande och optimering borjar redan nér utrustning ska forvarvas.
Det ar darfor angelaget att relevanta yrkeskategorier och expertfunktioner har inflytande,
t.ex. genom att delta som konsulter, vid forvarvet. | bestimmelsen anges att dessa ska
medverka i den omfattning som behdvs. Bestammelsen medger darmed att medverkan kan
anpassas utifran t. ex. utrustningens komplexitet och personernas kompetens. Vid forvarv
av enklare utrustningar kan det exempelvis racka med att den radiologiska lednings-
funktionen och den stralningsfysikaliska ledningsfunktionens deltagande begransas till
uppgifter av évergripande karaktar.

Med utrustning for medicinsk exponering avses t.ex. tekniska anordningar som alstrar
joniserande stralning, radioaktivt material, matutrustning for registrering av stralning och
utrustning for skydd mot stralning.

Bakgrund och évervaganden

En utrustnings egenskaper och prestanda ar viktiga faktorer som paverkar den straldos som
patienten far. Bedomningen av berattigande liksom optimeringsarbetet borjar redan nar en
ny utrustning ska kdpas in. Bestdammelsens syfte ar att sdkerstélla att ratt kompetens finns
tillganglig vid forvarv av ny utrustning. Av 2 kap. 6 § framgar att val av utrustning ska inga
i optimering. Av 3 kap. 8 § foljer att namnda funktioner och dvrig relevant personal ska
delta i optimeringsprocessen.

Aldre bestammelser

Bestammelsen innebar en skéarpning i forhallande till 7 § 7 SSMFS 2008:31, 5 § 6 SSMFS
2008:33, 5 § 7 SSMFS 2008:34 samt 11 § 5 2008:35 genom att dven de som arbetar med
medicinska exponeringar eller stodatgarder ska medverka vid forvarv av utrustning. |
forhallande till den ursprungliga versionen av dessa foreskrifter ar bestammelsen ofor-
andrad.

Referenser

Bestammelsen genomfor artiklarna 56.4, 57.1 b och 83.2 g i radets direktiv 2013/59/Eur-
atom.
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3 § Leveranskontroll

38 Innan utrustning som ska anvandas vid medicinsk exponering far anvandas kliniskt, ska
en leveranskontroll av utrustningen utféras. Kontrollen ska omfatta sddana parametrar och
moment som kan paverka utrustningens funktion och stralskydd.

4 § Funktions- och prestandakontroller

48  Funktions- och prestandakontroller av utrustning som anvands vid medicinsk exponering,
ska utforas i den omfattning och med de tidsintervall som kravs for att sékerstalla att utrustningen
fungerar som avsett.

Kontroller ska aven utforas efter varje ingrepp som kan ha péverkat utrustningen egenskaper
innan den ater tas i kliniskt bruk.

For varje utrustning ska det utses en person eller funktion som beslutar om utrustningen far
anvandas kliniskt efter en utford serviceatgard.

Syfte

Syftet med bestdammelserna ar att sakerstalla att utrustning fungerar som avsett nar den ska
anvéndas.

Tillampning av bestammelsen

Med utrustning som anvands vid medicinsk exponering avses bade stralkallor avsedda for
exponering och annan utrustning som inte avger joniserande stralning men som har
betydelse for undersdkningen eller behandling, t.ex. jonkammare, bildplattor, gamma-
kamera, aktivitetsmatare, bildskarmar, granskningsstationer, kollimatorer och raster.

Beslut om Kkliniskt idrifttagande efter genomforda kontroller ska utgd fran uppsatta
acceptanskriterier, se vidare 5 8.

Bakgrund och 6vervaganden

Enligt 3 kap. 10 § 1 stralskyddslagen ska den som bedriver en verksamhet med joniserande
stralning kontrollera och uppratthalla stralskyddet pa de platser dar stralning kan fore-
komma. | 6 kap. 4 och 5 8§ SSMFS 2018:1 finns grundlaggande bestdimmelser om kontroll
och underhall av stralkallor som ar avsedda for exponering, t.ex. réntgenutrustningar,
datortomografer och linjaracceleratorer som anvéands for medicinsk exponering. Denna
bestammelse avser bade utrustning som avger joniserande stralning och annan utrustning
som anvénds vid medicinsk exponering.

Tidigare bestammelser har uttryckts pa olika satt i olika foreskrifter om medicinsk expon-
ering, men inte omfattat alla typer av utrustning. SSM anser att det ar rimligt att alla typer
av utrustning som anvands vid medicinsk exponering omfattas av bestammelsen.

Aldre bestammelser

Bestammelsen innebér inte nagon andring i sak i forhallande till 17-19 §§ SSMFS 2008:31,
8 8 1 och 2 SSMFS 2008:33, 7 § 5 SSMFS 2008:34 och 19 § forsta stycket SSMFS 2008:35.
| forhallande till den ursprungliga versionen av dessa foreskrifter ar bestammelsen ofor-
andrad.

Referenser
Bestammelsen genomfor artiklarna 60.1 c—d och 60.2 i radets direktiv 2013/59/Euratom.

Vid utformningen av bestdmmelsen har req. 3.171 a i IAEA GSR part 3 beaktats.
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5 8 Avvikelser och fel

58  Det ska finnas acceptanskriterier for de egenskaper som en utrustning som anvands vid
medicinsk exponering ska ha. Om egenskaperna avviker fran kriterierna pa ett satt som innebér
en risk fran stralskyddssynpunkt for de personer som ska genomga exponering, ska avvikelsen
réttas till.

Om det uppstar fel pa en utrustning som medfor en risk for oavsiktlig exponering, ska utrust-
ningen omedelbart tas ur bruk.

For avvikelser som inte innebar ndgon omedelbar stralningsrisk, ska det upprattas en tidsatt
atgardsplan som tar hansyn till vilka faktiska eller potentiella féljder som avvikelsen kan fa fran
stralskyddssynpunkt.

For varje utrustning ska det utses en person eller funktion som med utgangspunkt fran
acceptanskriterierna beslutar om utrustningen far anvandas kliniskt.

Syfte

Syftet med bestdmmelsen ar att undvika att trasig eller felinstalld utrustning anvéands vid
medicinsk exponering.

Tillampning av bestammelsen

Med utrustning som anvands vid medicinsk exponering avses bade stralkallor avsedda for
exponering och annan utrustning som inte avger joniserande stralning men som har betyd-
else for undersokningen eller behandling, t.ex. jonkammare, bildplattor, gammakamera,
aktivitetsmatare, bildskarmar, granskningsstationer, kollimatorer och raster.

Bestammelsen innebar att konstaterade fel pa en utrustning alltid ska atgardas om de
innebar en risk fran stralskyddssynpunkt for de personer som ska genomga exponering. En
utrustning vars egenskaper avviker fran acceptanskriterierna behéver dock inte nddvandigt-
vis tas ur Klinisk drift omedelbart om exponeringen, trots felet, fortfarande kan anses vara
berattigad och optimerad.

Bakgrund och évervaganden

Erfarenheter fran tillsynsinsatser har visat att utrustning ibland anvands kliniskt trots att
utrustningens egenskaper avviker fran acceptanskriterierna och utan att nagon bedémning
har gjorts av vilka konsekvenser avvikelserna kan fa. Mot denna bakgrund ar det viktigt att
det gors en beddmning av om utrustning, som ar behéftad med fel, fortsatt kan anvéndas
kliniskt eller om den ska tas ur drift eller att en tidsatt atgardsplan tas fram for hur och nar
felet ska avhjalpas.

Aldre bestammelser

Bestammelsen innebér inte nagon forandring i sak i forhallande till 18 och 21 88 SSMFS
2008:31 samt 19 § sista stycket och 20 § SSMFS 2008:35. | forhallande till den ursprung-
liga versionen av dessa foreskrifter &r bestdammelsen oforéndrad.

Referenser
Bestammelsen genomfor artikel 60.2 i radets direktiv 2013/59/Euratom.

Vid utformningen av bestdmmelsen har req. 3.171 b i IAEA GSR part 3 beaktats.
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6 § Kalibrering

68 Instrument och annan utrustning som anvénds for métningar som ligger till grund for
bestamning av straldos till en individuell patient ska kalibreras med metrologisk sparbarhet.

Kalibreringar, funktionskontroller och osékerhetsanalyser ska utféras i den omfattning och
med den periodicitet som behdvs for att uppratthalla den metrologiska sparbarheten.

Syfte

Syftet med bestammelsen &r att sakerstélla att det finns forutsattningar for att patienten
erhaller den straldos som ordinerats vid behandlingar. Syftet ar ocksa att i de fall individ-
uella patientstaldoser behover bestammas vid diagnostiska forfaranden ska det finnas forut-
séattningar for en korrekt bestamning.

Tillampning av bestammelsen

Inom rontgen- och nuklearmedicinsk diagnostik bestdms i de flesta fall inte individuella
straldoser till enskilda patienter utan en uppskattning av den individuella straldosen gors
med hjalp matning av indikativa storheter. Exempelvis pa indikativa storheter ar kerma
area-produkt eller aktivitet, som anvands t.ex. vid bestamning av diagnostisk standardniva.
Eftersom den individuella straldosen till en enskild patient inte bestamms i dessa fall galler
inte bestimmelsen. | de fall de indikativa storheterna ligger till grund for bestamning av
straldos till en individuell patient t.ex. vid behandlingar ska enligt bestimmelsen instrument
och annan utrustning som anvands for matning av dessa indikativa storheter kalibreras med
metrologisk sparbarhet.

Bestdmmelsen avser de instrument och annan utrustning som anvands for métningar av
sadana parametrar som anvands i processen att bestamma straldos till en individuell patient.
Instrument och annan utrustning som bidrar till matreslutatet ska enligt bestammelsen
kalibreras med metrologisk sparbarhet, dvs. med dokumenterad sparbarhet och med en
osakerhetsanalys med bidrag fran alla ingaende parametrar som t.ex. tryck, temperatur,
avstand, halveringstid, geometri, stralningsenergi och matinstrumentens kalibrerings-
koefficienter. For att den metrologiska sparbarheten ska uppratthallas behover kalibrer-
ingar, funktionskontroller och osékerhetsanalyser utféras regelbundet enligt nationell eller
internationell praxis for de instrument och annan utrustning som ingar i matningen. Ett
vanligt tillvdgagangssatt ar att kalibrera referensinstrument vid riksmatplats eller ett
ackrediterat kalibreringslaboratorium vars ackreditering omfattar den aktuella storheten.
Dérefter kan korskalibrering av arbetsinstrument mot referensinstrument samt funktions-
kontroller och osékerhetsanalyser av matinstrument utforas av verksamheterna sjélva.

Bakgrund och évervaganden

Av artiklarna 4.64 och 56.4 i radets direktiv 2013/59/Euratom framgar att optimering av
stralskyddet bland annat omfattar kalibrering av utrustning. Kalibrering innebér att ta reda
pa skillnaden mellan det matvarde som ett instrument visar och det sanna vardet. Enligt
Svensk standard SS 020106 definieras kalibrering som en foljd av atgarder som, under
specificerade betingelser, faststdller sambandet mellan ett maétinstruments eller ett
matsystems visade storhetsvarden eller véarden representerade av ett materialiserat matt
eller av ett referensmaterial, och motsvarande vérden forverkligade genom normaler. Vid
en kalibrering av instrument bestams hur mycket instrumentets matvarde avviker fran
normalens (referensens) varde. Méatosakerhet &r det intervall kring métvérdet som det sanna
vardet med stor sannolikhet ligger inom. For att en kalibrering ska vara palitlig behdver
matresultatet kunna sparas tillbaka till definitionen av matstorheten genom en obruten
kedja av jamforelser mot I&mpliga normaler med angivna métosékerheter. Ett matvérde
utan sparbarhet &r inte palitligt.
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Metrologisk sparbarhet definieras, i Svensk standard SS 020106, som egenskap hos ett
matresultat eller hos vardet pa en normal varigenom detta kan relateras till angivna
referenser, vanligen nationella eller internationella normaler, genom en obruten kedja av
jamforelser som alla har angivna osdkerheter. Metrologisk sparbarhet innebér alltsa inte
per definition att matosakerheten maste vara Iag. Daremot innebar metrologisk sparbarhet
att matoséakerheterna ar kanda i varje kalibreringssteg. Sparbar metrologi &r grunden for ett
modernt samhélle dar man kan forlita sig pa att uppmatta matvarden ar korrekta.

Under bra férhallanden, bra metoder och instrument kan man na en lag matosakerhet. Men
for manga praktiska tillampningar ar valdigt l1aga nivaer pa matosékerheten inte nddvandig.
Det ar darfor viktigt att tanka igenom vilken matosékerhet som behdvs for den aktuella
tillampningen eftersom matosakerheten dkar for varje kalibreringssteg.

Yiterligare faktorer som kan paverka matosakerheten ar t.ex. om kalibreringen vid riksmat-
plats inte sker med exakt samma stralkvaliteter eller radionukilder och inte med exakt
samma uppstallning som man har for det aktuella matinstrumentet pa sjukhuset. Varje er-
hallen kalibreringskoefficient behdver utvirderas om den kan anvindas “rakt av” eller om
man t.ex. behover interpolera mellan tva kalibreringskoefficienter som ar giltig for tva olika
energier. | ett sadant fall beh6ver man berdkna méatosakerheten i den interpolerade
kalibreringskoefficienten.

Sverige som land har undertecknat Meterkonventionen. Konventionen kompletterades
1999 med ett arrangemang om émsesidigt erkannande®. Det innebar att en kalibrering ut-
ford vid ett nationellt metrologiinstitut (riksmatplats) i ett annat land har samma giltighet
som om kalibreringen har utforts vid en svensk riksmatplats.

Aldre bestammelser

Bestammelsen har utokats i forhallande till 21 § SSMFS 2008:33 och 7 § 6 SSMFS 2008:34
genom att bestammelsen omfattar alla verksamhetsomraden och alla instrument. Bestam-
melsen har utokats i forhallande till den ursprungliga versionen av denna foreskrift genom
att omfatta krav pa metrologisk sparbarhet.

Referenser
Bestammelsen genomfor artikel 56.4 i radets direktiv (2013/59/Euratom).

1 www.bipm.org/en/cipm-mra/ (2023-09-27).
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Lokaler

7 § Uppsikt

78  En patient ska kunna observeras i samband med och under en exponering.

Forsta stycket galler inte for patienter som administreras med radioaktiva lakemedel eller
som exponeras med en permanent implanterad stralkalla.

Syfte

Syftet med att kunna observera patienten &ar att exponeringen ska kunna avbrytas om
patienten ror pa sig. Detta for att undvika att avsedd volym inte blir exponerad eller att
bildkvaliteten forsamras.

Tillampning av bestdmmelsen

Vid konventionella réntgenundersokningar dar exponeringstiden &r kort kan det vara fraga
om att inte starta exponeringen om patienten ror pa sig. Vid langre exponeringstider som
t.ex. vid datortomografiundersokningar och extern stralterapi kan exponeringen behéva
avbrytas om rérelsen medfor att det finns risk for att avsedd volym inte blir exponerad.

Det finns olika I6sningar for att dvervaka patienten, t.ex. blyglasfonster, speglar eller
kameradvervakning.

Bakgrund och 6vervaganden

Motsvarande krav har funnits i tidigare foreskrifter och Stralsakerhetsmyndigheten ser
ingen anledning att &ndra detta.

Aldre bestammelser

Bestammelsen innebér inte ndgon andring i sak i forhallande till 5 § SSMFS 2008:11. |
forhallande till den ursprungliga versionen av dessa foreskrifter ar bestammelsen ofor-
andrad.
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5kap. Metoder

1 § Metodbeskrivningar

18  For alla rutinméssiga underséknings- och behandlingsmetoder som innebdr exponering
ska det finnas skriftliga metodbeskrivningar som utgar fran vetenskap och beprévad erfarenhet.
Av beskrivningarna ska det framga vilka personer eller funktioner som svarar for varje enskilt
moment av en undersdkning eller en behandling.

Om en stralskyddsatgard i en metodbeskrivning inte tillimpas, ska skilen for detta
dokumenteras.

Syfte

Syftet med bestdmmelsen ar att genom metodbeskrivningar sakerstélla att alla expon-
eringar utfors pa korrekta grunder och pa ratt satt samt att det finns ansvariga personer eller
funktioner utsedda for att se till att sa sker.

Tillampning av bestammelsen

Enligt bestammelsen ska en metodbeskrivning utga fran vetenskap och beprévad erfaren-
het. Med detta menas att beskrivningen t.ex. kan ta fasta pa nationella riktlinjer for halso-
och sjukvarden, vardprogram eller andra motsvarande riktlinjer.

Ansvaret for varje enskilt moment av en undersokning eller en behandling ska framga av
metodbeskrivningar. En foljd av detta blir att varje moment i en undersokning eller
behandling maste framga av varje metodbeskrivning. Exempel pa sadana moment ar
kontroll av patientens identitet mot remiss och undersékningsadministrativa system,
patientévervakning, kontrollfraga om graviditet och bildgranskning. I vissa verksamheter
kan det fran stralskyddssynpunkt vara lampligt att precisera ansvaret ner pa enskilda
personer eller funktioner med utpekat ansvar for t.ex. ID-kontroll eller patientévervakning.

Inom rontgendiagnostik innehaller metodbeskrivningarna lampligen exponeringspara-
metrar och uppgifter om lampliga dosreducerande atgarder, sasom kompression eller
anvandning av gonadskydd eller skoldkortelskydd. Vidare ar det en fordel om det framgar
vilka projektioner som ska tas for respektive fragestélining och i vilka undersokningsrum
som undersokningar kan utforas.

Vid genomlysning och interventionell radiologi innehaller metodbeskrivningarna med
fordel exponeringsparametrar och uppgifter om adekvata stralskyddsatgarder for bade
patient och personal.

Inom stralbehandling ar metodbeskrivningarna med fordel diagnosspecifika och innehaller
lampligen moment i behandlingsprocessen, sdsom fixation, framtagning av bildunderlag,
target och organinritning, ordination vad galler dos- och volymkriterier, dosplanering,
godkannande, verifikation av dosplan, bildtagning for verifiering samt kontroller i 6vrigt.
| Stralsakerhetsmyndighetens rapport 2014:03 finns en mall for metodbeskrivningar for
stralbehandlingar som kan anvandas vid framtagandet av beskrivningarna.

Inom nuklearmedicin innehaller metodbeskrivningarna lampligen beskrivningar av
procedurer som tillforsakrar att ratt patient far ratt radioaktivt lakemedel och aktivitets-
mangd, sarskilda rutiner for anpassning av aktiviteter for administrering till barn och en
beredskapsplan, som beskriver atgarder som mildrar skadliga effekter om en fel-
administrering skulle ske.

5 kap.

47



Végledning till SSMFS 2018:5

5 kap.

48

Inom tillstandspliktig odontologisk réntgendiagnostik innehaller metodbeskrivningarna
med fordel exponeringstabeller samt uppgifter om passande optimeringsatgarder. Vid
intraorala rontgenundersokningar ar lampliga optimeringséatgarder anvandning av skold-
kortelskydd samt hallare till bildmottagaren.

Utover vad som sigs i ovanstdende stycken om stralskyddatgarder for patienter och
personal kan det, beroende pa undersoknings- eller behandlingstyp, vara lampligt att
metodbeskrivningen anger stralskyddsatgarder aven for personer som utanfor sin yrkes-
utévning hjélper och stder en patient.

Bakgrund och évervaganden

Motsvarande krav har funnits i tidigare bestimmelser men har formulerats pa olika sétt.
For stralbehandling har det tidigare funnits krav pa att det ska framga vilken befattnings-
havare som svarar for varje enskilt moment i behandling. Stralsékerhetsmyndigheten anser
att den niva pa patientstralskydd som kravet inneburit for stralbehandlingsverksamheten
rimligen bor gélla for alla verksamheter. Begreppet befattningshavare har ersatts med
personer och funktioner, for att ansvarsfordelning ska kunna anpassas utefter verksam-
hetens art och omfattning.

Aldre bestammelser

Bestammelsens forsta stycke har utokats i forhallande till 9 § SSMFS 2008:31, 12 §
SSMFS 2008:33 och 18 § SSMFS 2008:35 genom att kravet pa att det ska framga av
metodbeskrivningarna vem som svarar for varje enskilt arbetsmoment galler all verksamhet
med medicinska exponeringar. | férhallande till den ursprungliga versionen av dessa fore-
skrifter &r bestdmmelsen ofdéréndrad.

Referenser
Bestammelsen genomfor artikel 58 a och 61.1 i radets direktiv 2013/59/Euratom.

2 § Metodbeskrivningar for gravida

28  De metodbeskrivningar som avses i 1 § ska i tillampliga fall innehélla alternativa under-
soknings- och behandlingsmetoder for gravida som kan minska straldosen till fostret.

Syfte
Syftet med bestammelsen &r att skydda foster fran skadliga effekter av stralning.

Tillampning av bestammelsen

Det ar enbart vid medicinska exponeringar dar foster riskerar att exponeras som metod-
beskrivningarna behover innehélla alternativa metoder for gravida, dérav uttrycket i till-
lampliga fall”.

Av 2 kap. 3 § framgar att personer i fertil alder ska tillfragas om graviditet. For att forenkla
det dagliga arbetet kan det vara en fordel om metodbeskrivningarna innehaller uppgifter
om vid vilka exponeringar som det ar aktuellt att fraga om den som ska exponeras ar gravid.
Om graviditet foreligger finns flera alternativa mojligheter att minska dosen till fostret. Ett
satt kan vara att minska antalet bilder och begransa stralfaltet med hansyn till fostret. Ett
annat satt kan vara att vélja en metod som inte anvander joniserande stralning eller att skjuta
upp exponeringen tills graviditeten &r avslutad.
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Bakgrund och évervaganden

Enligt ICRP &r foster och barn kénsligare for stralning an vuxna och darfor behover extra
varsamhet iakttas vid exponering av gravida. Motsvarande krav har tidigare funnits i
foreskrifter om rontgendiagnostik. Bestdammelsen galler nu for all medicinsk exponering.

Aldre bestammelser

Bestammelsen har utokats i forhallande till 9 § SSMFS 2008:31 genom att all medicinsk
exponering omfattas. | férhallande till den ursprungliga versionen av dessa foreskrifter ar
bestdmmelsen oférandrad.

Referenser

ICRP, 2003. Biological Effects after Prenatal Irradiation (Embryo and Fetus). ICRP
Publication 90. Ann. ICRP 33 (1-2).

3 § Registrering av stralméangd

38 Bildgivande rontgenutrustning som anvénds i verksamheten ska ha en funktion som efter
avslutad exponering visar relevanta parametrar for bedomning av straldos till den exponerade
personen.

Bildgivande réntgenutrustning som anvénds for interventionella rontgenprocedurer ska ha en
funktion som under pégaende exponering visar relevanta parametrar for bedémning av straldos
till den exponerade personen.

Bildgivande rontgenutrustning som anvéands for interventionella rontgenprocedurer eller
datortomografi ska kunna dverfora de parametrar som avses i forsta stycket till patientjournalen.
Annan bildgivande rontgenutrustning som anvéands for medicinsk diagnostik ska vid behov
kunna Overfora de parametrar som avses i forsta stycket till patientjournalen.

Bestammelsen galler inte bildgivande rdntgenutrustning som ar avsedd for odontologisk
rontgendiagnostik.

3a8§ Nar straldoskravande metoder tillampas i rontgenverksamheten ska relevanta parametrar
for bedémning av straldos till den exponerade personen sparas i patientjournalen.

Syfte

Syftet med bestammelsen i 3 § ar att det enkelt ska ga att uppskatta enskilda straldoser vid
medicinsk exponering.

Syftet med bestammelsen i 3 a § r att tillstandshavaren ska ha tillgang till viktig informa-
tion som behdvs for att kunna hantera handelser dar en patient har exponerats for sa pass
hoga straldoser att deterministiska halsoeffekter inte kan uteslutas.

Tillampning av bestammelsen

Bestammelsen i 3 § avser medicinsk utrustning som alstrar joniserande stralning och som
anvénds for interventionella rontgenprocedurer, datortomografi eller diagnostik samt i
planerings-, vaglednings- eller kontrollsyfte. Réntgenutrustning som &r avsedd fér odonto-
logisk rontgendiagnostik omfattas inte av bestimmelsen. Av 6vergangsbestammelserna
framgar att bestammelsen till en del inte galler utrustningar som har installerats fore den
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1 juni 2018. Med en funktion avses en produkt som kan vara mjuk- eller hardvara och som
antingen ar en integrerad del av utrustningen eller en separat anordning. Med exponerings-
parametrar avses parametrar som ar specifika for den aktuella utrustningen. Individuella,
patientspecifika parametrar, som ocksa behdvs for bedémning av straldosen, t.ex.
patientens langd och vikt, ingar saledes inte har i begreppet exponeringsparametrar.
Mangden stralning kan antingen matas in-vivo med exempelvis jonkammare eller genom
kalibrering och kontroll med t.ex. fantommétning. Exempel pa exponeringsparametrar som
visar mangden stralning ar for konventionell rontgendiagnostik DAP, for datortomografi
CTDI och DLP och fér mammografi AGD. Exempel pa andra exponeringsparametrar som
kan behovas for att bestamma straldos till den exponerade personen &r stralfaltets storlek
och position.

| patientdatalagen (2008:355) definieras patientjournal och journalhandling. Vilka informa-
tionssystem som kan anses innehalla journalhandlingar ar inte specificerat. Uppgifter om
parametrar for bedomning av straldos som sparas i informationssystem som innehaller
personuppgifter som tex. radiologiskt informationssystem (RIS) och bildarkiverings- och
kommunikationssystem (PACS) eller andra straldosregistreringssystem bedéms kunna
utgdra en journalhandling i patientjournalen om det ar forenligt med verksamhetens interna
riktlinjer och annan lagstiftning.

Syftet med bestammelsen i 3 a § ar att tillstandshavaren ska ha tillgang till viktig informa-
tion som behovs for att kunna hantera handelser dar en patient har exponerats for sa pass
hoga straldoser att deterministiska halsoeffekter inte kan uteslutas. Vilka parametrar som
ska sparas for att mojliggora bedémning av straldos anges inte. Det varierar mellan olika
sammanhang och sannolikt &ven 6ver tid allteftersom tekniken utvecklas. Eftersom
bestdimmelsen i 3 a § anger att informationen ska sparas i patientjournalen omfattar bestam-
melsen de personer som har exponerats for joniserande stralning i en verksamhet som
omfattas av 1 kap. 1 8§ patientdatalagen (2008:355).

Bakgrund och éverviganden

Av radets direktiv 2013/59/Euratom framgar det att all utrustning som anvands for inter-
ventionell radiologi ska ha en anordning eller funktion som informerar om hur mycket
stralning utrustningen alstrar under férfarandet. All utrustning som anvénds for interven-
tionell radiologi och datortomografi och all ny utrustning som anvands i planerings-
véglednings- eller kontrollsyfte ska ha en anordning eller funktion som vid forfarandets
slut informerar om relevanta parametrar fér bedémningen av patientdosen. Utrustning som
anvands for interventionell radiologi och datortomografi ska ha kapacitet att Overfora
information till undersokningsjournalen. Ny medicinsk diagnostisk utrustning som alstrar
joniserande stralning ska ha en anordning eller likvardigt hjalpmedel som informerar den
medicinskt ansvariga om relevanta parametrar for beddmning av patientdosen; vid behov
ska utrustningen ha kapacitet att ¢verfora denna information till undersékningsjournalen.

| enlighet med radets direktiv 2013/59/Euratom omfattas inte odontologisk réntgenutrust-
ning av bestammelsen.

| enlighet med radets direktiv 2013/59/Euratom och som framgar av dvergangsbestam-
melserna undantas viss rontgenutrustning som har installerats fore den 1 juni 2018 fran
vissa krav i bestdimmelsen.

Det finns goda skal att infora reglering som sakerstaller att tillstandshavarna har tillgang
till viktig information som beh@vs for att kunna hantera handelser dér en patient har
exponerats for sa pass hoga straldoser att deterministiska halsoeffekter inte kan uteslutas.
Av den anledningen infors en ny bestammelse som innebar ett krav pa att relevanta para-
metrar for bedomning av straldos till den exponerade personen ska sparas i patient-
journalen. Forslaget ar begransat till de straldoskravande metoder som utfors i rontgen-
verksamheten. Med begreppet avses de metoder som innebar hoga straldoser till patienten
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dar det inte kan uteslutas att deterministiska halsoeffekter kan uppsta, vilket t.ex. kan vara
fallet vid interventionella rontgenprocedurer och datortomografi.

Aldre bestammelser

Bestammelsen i 3 § har utokats i forhallande till 14 § SSMFS 2008:31 genom att den avser
flera typer av utrustningar samt att den inte bara géller for utrustning som nyanskaffas.
Kravet pa att utrustningen ska ha kapacitet att féra Gver exponeringsparametrar till
patientens journal var nytt i den ursprungliga versionen av dessa foreskrifter.

| forhallande till den ursprungliga versionen av dessa foreskrifter har den nu reviderade
bestammelsen omformulerats utifran de begrepp som definierats i 1 kap. 2 §. Bestam-
melsen har fortydligats genom att det framgar att endast bildgivande rontgenutrustning
omfattas av kraven. Rontgenutrustning som anvéands for behandling ska inte omfattas.
Rdntgenutrustning som anvands for planerings-, véaglednings- eller kontrollsyften, t.ex.
infor en stralbehandling, interventionell procedur eller genomlysning, ingér i begreppet
bildgivande rontgenutrustning. Begreppet interventionell radiologi dndras till intervention-
ella rontgenprocedurer i enlighet med motiveringen till 1 kap. 2 §.

| bestammelsen i 3 a § infors ett nytt krav for rontgenprocedurer som kan ge hdga straldoser
till patienten. Kravet innebar att parametrar for bedomning av straldos ska sparas i patient-
journalen.

Referenser
Bestammelsen genomfor artiklarna 58 b och 60.3 c—f i radets direktiv 2013/59/Euratom.

5 kap.
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6 kap. Begransning av straldos

1 § Diagnostiska referensnivaer (DRN)

18  De diagnostiska referensnivaer som framgar av bilaga 1 ska tillampas i verksamheten.

For sddana undersokningstyper dar diagnostiska referensnivaer har faststallts, ska diagnost-
iska standardnivaer bestammas minst vart tredje ar. Om ny utrustning tillférs verksamheten eller
om en undersokningsmetodik dndras, ska den diagnostiska standardnivan bestimmas snarast.

Om den diagnostiska standardnivan for en undersokningstyp 6verskrider den diagnostiska
referensnivan, ska orsaken till detta utredas. Om utredningen visar att stralskyddet inte &r optim-
erat, ska detta atgardas.

Syfte

Syftet med bestammelsen &r att identifiera optimeringsbehov med avseende pa undersok-
ningsmetodik och utrustningens prestanda.

Tillampning av bestammelsen

For rontgenprocedurer utgors vardet pa den 6vre diagnostiska referensnivan normalt av den
75:e percentilen av den nationella fordelningen av diagnostiska standardnivaer. Detta véarde
ska ses som en indikator for utredning av eventuella optimeringsbehov.

Straldosen kan variera och patientunderlaget ar en viktig parameter. Fragestéllning for
understkningarna inkluderas darfor for att reducera dessa skillnader.

For undersdkningar av barn anvands viktintervall. Viktintervallen féljer av den europeiska
véagledningen, Radiation Protection 185. For dessa rontgenundersokningar ska den
diagnostiska standardnivan bestammas for de utrustningar dar aktuell undersokningstyp
utfors vid mer an 100 tillfallen per ar oberoende av patients vikt. For varje viktintervall,
utrustning och undersékning ska den diagnostiska standardnivan utgéra medianvardet av
dosvarden fran minst 10 patienter. For verksamheter med ett begréansat patientunderlag kan
detta innebéra att den diagnostiska standardnivan for samtliga viktintervall inte bestams
om patientunderlaget inte fordelas jamnt avseende vikt.

Stralsakerhetsmyndigheten tillhandahaller i ett webbverktyg for insamling av dosuppgifter
fran medicinska exponeringar (DosReg) ett stéd i utrednings- och optimeringsarbetet, se
vidare 2 § under rubriken Tillampning av bestammelsen.

For nuklearmedicinska undersokningar tillampas pa liknande satt diagnostiska referens-
nivaer. For undersokningar dar referensnivan anges per kilo kroppssvikt bedoms att
aktiviteten till enskild patient kan anpassas efter patientens kroppsvikt.

Enligt bestammelsen ska den diagnostiska standardnivan bestaimmas om ny utrustning till-
fors verksamheten eller om en undersékningsmetodik &ndras. Med att en underséknings-
metodik andras avses sadana forandringar som kan forvéntas ha en inte férsumbar inverkan
pa den diagnostiska standardnivan. Exempel pa sadana forandringar ar éandring av dos-
modulering, dndrad doseringsmodell for nuklearmedicinska undersokningar eller &ndrad
bildmottagartyp inom réntgendiagnostik.

Bakgrund och éverviganden

| begreppet optimering ingar att straldoserna ska hallas sa laga som det ar majligt och
rimligt utan att relevant diagnostisk information fran undersokningen gar forlorad.
Diagnostiska referensnivaer ar ett verktyg for optimering av stralskyddet.
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Anvandandet av en utredningsniva for diagnostiska procedurer forslogs 1991 av ICRP
(Publication 60). | ICRP Publication 73 introducerades begreppet diagnostisk referensniva
som indikator fOr utredning av ett eventuellt optimeringsbehov. Det &r viktigt att poéngtera
att en diagnostisk referensniva inte utgor en dosgrans. ICRP har publicerat en fordjupad
beskrivning av diagnostiska referensnivaer Publication 135. Med diagnostisk standardniva
avses en hos tillstandshavaren konstaterad dosindex eller aktivitetsniva for en viss typ av
unders6kning, som har uppmaétts pa samma sétt som motsvarande diagnostiska referensniva
har uppmatts.

Aldre bestammelser

| forhallande till den ursprungliga versionen av dessa foreskrifter har viktintervall for barn
inforts. Vidare har den nedre referensnivan tagits bort samt alla undersokningar kopplats
till en fragestallning.

Referenser
Bestammelsen genomfor artikel 22.4 ¢ iii, 56.2 och 58 f i radets direktiv 2013/59/Euratom.

2 § Rapportering av DRN

28 Nar en diagnostisk standardniva har bestamts ska den rapporteras till Stralsakerhets-
myndigheten pa det sitt och innehalla de uppgifter som myndigheten anvisar.

Syfte

Syftet med bestammelsen &r att Stralsakerhetsmyndigheten ska fa ett underlag for framtida
revideringar av de diagnostiska referensnivaerna, samt kunna erbjuda ett effektivt optim-
eringsverktyg genom att insamlade, aktuella undersokningsuppagifter gors tillgangliga for
tillstandshavarna.

Tillampning av bestammelsen

De undersdkningar som Stralsakerhetsmyndigheten har faststallt diagnostiska referens-
nivaer for och de uppgifter som ska rapporteras till myndigheten framgar av bilaga 1.

De anvisningar och rapporteringssatt som i forsta hand tillhandahalls finns i myndighetens
webbverktyg for insamling av dosuppgifter fran medicinska exponeringar (DosReg). Samt-
liga tillstandshavare har sedan inférandet av DosReg rapporterat i detta digitala formular
och harigenom fatt en minskad administrativ borda vad avser hantering av data. Ytterligare
forutsattningar for rapportering framgar av formularet.

Bakgrund och 6vervaganden

En malsattning for medicinsk diagnostik med joniserande stralning ar att den &r saker for
patienterna. Detta innebéar att undersdkningar ska vara beréattigade och stralskyddet optim-
erat. Ett verktyg for optimering ar diagnostiska standardnivaer och referensnivaer, och vid
optimering behovs forutom straldosindikator ocksa uppgifter om undersékningsteknik.
Vilka parametrar som avses framgar av rapporteringsformularet i DosReg. Dessa teknik-
parametrar gors tillgangliga for samtliga tillstandshavare i DosReg, i syfte att ytterligare
underlatta och stimulera tillstdndshavarnas optimeringsarbete.

Aldre bestammelser

Bestammelsen har i sak inte utokats i forhallande till 2 § SSMFS 2018:5. | férhallande till
den ursprungliga versionen av dessa foreskrifter har en fragestéllning inforts for alla
undersokningar.

6 kap.
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Referenser
Bestammelsen genomfor artikel 56.2 i radets direktiv 2013/59/Euratom.

3 § Dosrestriktioner

38  Varje medicinsk exponering dar radioaktiva amnen tillfors en patient ska planeras sa att
den effektiva dosen till

1. personer som utanfor sin yrkesutévning hjalper och stoder patienten och medvetet
exponeras inte Gverstiger 3 millisievert om personen har fyllt 18 ar och 15 milli-
sievert om personen har fyllt 70 ar,

2. narstaende under 18 ar inte Gverstiger 1 millisievert, och

3. personer i allménheten inte dverstiger 0,1 millisievert.

Syfte

Syftet med bestdmmelsen &r att i samband med medicinska exponeringar dar radioaktiva
amnen tillfors patienten, begransa straldoserna till personer i patientens omgivning.

Tillampning av bestammelsen

Med att patienten tillfors radioaktiva amnen avses alla medicinska exponeringar dar radio-
aktiva lakemedel administreras till patienten eller dar slutna stralkallor appliceras i eller pa
patienten. Det betyder att bestammelsen &r tillamplig pa nuklearmedicinska behandlingar
och undersokningar samt brachyterapi, men inte pa medicinska exponeringar med stral-
kéllor placerade pa avstand fran patienten.

De straldoser som anges i bestammelsen utgor dosrestriktioner for exponering av allman-
heten, narstaende under 18 ar och av dem som utanfor sin yrkesutévning hjalper och stoder
en patient i samband med behandlingar eller undersokningar med radioaktiva amnen. |
samband med behandlingar dar radioaktiva amnen med hdg aktivitet eller lang halverings-
tid tillfors en patient kan en atgard vara att patienten stannar en tid pa sjukhuset for att inte
riskera att dosrestriktionerna verskrids.

Bakgrund och évervaganden

| radets direktiv 2013/59/Euratom lyfts dosrestriktioner generellt fram pa ett tydligare sétt
an tidigare. Dosrestriktion ar ett optimeringsverktyg och definieras i 1 kap. 5 § stralskydds-
forordningen som ett vérde for straldos for optimering av stralskyddet.

| samband med hemgang for patienter som har genomgatt nuklearmedicinsk behandling
beraknas straldos till allménheten till representativ person ur allméanheten, se vidare 5 kap.
3 8 SSMFS 2018:1. En representativ person utsatt rimligen inte for exponering fran mer an
en hemgangspatient. Det innebér att det ar tillrackligt att begransa allménhetens exponering
till 0,1 millisievert per behandling for att dosrestriktionen 0,1 millisievert per ar ska kunna
tillampas for optimering av stralskyddet, se vidare 3 kap. 5 § stralskyddsforordningen.

Sedan 1800 har medellivslangden i Sverige dkat med 12 procent per generation. Medel-
livslangden forvantas fortsétta att 6ka och aldersgransen i bestammelsens punkt 1 har darfor
hojts fran nuvarande 60 ar till 70 ar.

Aldre bestammelser

Bestammelsen har utokats i forhallande till 16 § SSMFS 2008:34 genom att omfatta alla
medicinska exponeringar dar patienter tillfors radioaktiva amnen. | forhallande till den
ursprungliga versionen av dessa foreskrifter ar bestdimmelsen ofgrandrad
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Referenser
Bestammelsen genomfor artikel 56.5 a i radets direktiv 2013/59/Euratom.

Vid utformningen av bestdmmelsen har req. 3.173 i IAEA GSR part 3 beaktats.

4 § Placering av patienter

48  Patienter som vistas pa sjukhus och som har tillforts ett radioaktivt &mne i samband med
medicinsk exponering, ska placeras s att straldoserna till personal och allménhet blir sa laga
som det & mojligt och rimligt.

Syfte

Syftet med bestammelsen ar att skydda personer i patientens omgivning fran onddig
exponering.

Tillampning av bestammelsen

Med att patienten tillférs radioaktiva amnen avses alla medicinska exponeringar dar
radioaktiva lakemedel administreras till patienten eller dér slutna stralkéllor appliceras i
eller pa patienten. Det betyder att bestammelsen &r tillamplig pa nuklearmedicinska be-
handlingar och undersokningar samt brachyterapi men inte pa medicinska exponeringar
med stralkallor placerade pa avstand fran patienten.

Bestammelsen ar tillamplig saval under den tid patienten vistas pa sjukhuset i samband
med tillforseln av radioaktiva @&mnen som vid efterféljande sjukhusbesdk. Med allméanheten
avses aven patienter, andra an den som har tillforts det radioaktiva &mnet. Ett exempel pa
nar bestammelsen ar tillamplig dr da patienten befinner sig i ett vantrum under tiden mellan
tillforsel av det radioaktiva amnet och efterféljande undersokningar. Ett annat exempel ar
da patienten stannar kvar pa sjukhuset efter en nuklearmedicinsk behandling. Tillampning
av bestammelsen utgor optimering av stralskyddet dar tid, avstand och avskarmning ar
parametrar att beakta.

Bakgrund och 6vervaganden

Motsvarande krav har tidigare funnits i Stralsékerhetsmyndighetens foreskrifter men avsag
da bara nuklearmedicinska behandlingar. | synnerhet patienter som administrerats med
radioaktiva amnen for positronemissionstomografisk undersokning (PET) kan potentiellt
exponera sin omgivning for straldoser som inte ar férsumbara. Detsamma géller &ven andra
nuklearmedicinska undersékningar och brachyterapi med s.k. seeds. Mot bakgrund av detta
omfattas alla medicinska exponeringar dar patienter tillfors radioaktiva &mnen av bestam-
melsen.

Aldre bestammelser

Bestammelsen har utokats i forhallande till 11 § SSMFS 2008:34 genom att samtliga medi-
cinska exponeringar dar patienter tillforts radioaktiva &amnen omfattas av kravet. | for-
hallande till den ursprungliga versionen av dessa foreskrifter ar bestammelsen oforandrad

Referenser
Bestammelsen genomfor till en del artikel 5 b i radets direktiv 2013/59/Euratom
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5 8§ Information

58  Patienter som ska tillforas ett radioaktivt &mne for medicinsk exponering och personer
som utanfoér sin yrkesutdvning hjalper och stéder en patient och medvetet exponeras, ska
informeras om vilka atgarder de kan vidta for att minimera straldosen till andra personer.
Informationen ska anpassas till den aktuella undersékningen eller behandlingen och patientens
och den hjélpande och stédjande personens forutsattningar.

Syfte

Syftet med bestammelsen ar att skydda patienten och personer i patientens omgivning fran
onodig exponering.

Tillampning av bestammelsen

| EU-kommissionens riktlinjer (RP 97) ges exempel pa vad patientinformationen vid
nuklearmedicinsk behandling kan innehalla. Riktlinjerna handlar om patienter som har
blivit behandlade med radioaktivt jod (I-131), men samma principer kan anvandas dven for
undersdkning eller behandling med andra radioaktiva lakemedel. For behandling med stral-
kallor applicerade i eller pa kroppen (t.ex. brachyterapi med s.k. seeds) kan informationen
avse restriktioner ifraga om narkontakt med andra personer och atgarder som bor vidtas om
en stralkalla lossnar fran eller tranger ut ur kroppen. Informationen formuleras lampligen
sa att den kan forstas av en lekman.

Det kan finnas en risk for att en patient som undersokts eller behandlats med radioaktiva
amnen kan utlosa larm i stralningsdetektorer placerade vid exempelvis granskontroller.
Utan att utgora ett reellt stralskyddsproblem kan en sadan situation medféra problem for
patienten. Det ar darfor en god idé att i patientinformationen inkludera ett textavsnitt om
just resor. Det kan dven vara lampligt att forse patienten med ett intyg om denne har
genomgatt undersokning eller behandling och avser att resa utomlands inom en inte alltfor
lang tid. Ett sadant intyg avfattas lampligen pa engelska.

Bakgrund och éverviganden

Motsvarande bestammelse har tidigare funnits i Stralsakerhetsmyndighetens foreskrifter
men har bara omfattat nuklearmedicinska behandlingar.

Aldre bestammelser

Bestammelsen har utokats i forhallande till 17 § SSMFS 2008:34 genom att alla typer av
undersékningar och behandlingar med radioaktiva amnen omfattas av kravet. | férhallande
till den ursprungliga versionen av dessa foreskrifter ar bestimmelsen oférandrad.

Referenser

Bestammelsen genomfor delvis artiklarna 56.5 b och 56.6 i radets direktiv 2013/59/Eur-
atom.

Vid utformningen av bestdmmelsen har req. 3.178 i IAEA GSR part 3 beaktats.

6 8§ Rutiner

68§  Det ska finnas rutiner for de stralskyddsatgarder som ska vidtas om en patient som har
tillforts radioaktiva dmnen for undersokning eller behandling behéver vard eller avlider.

Stralskyddsexpertfunktionen ska radfragas vid framtagandet av rutinerna.
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Syfte
Syftet med bestammelsen &r att begransa straldoser till arbetstagare och allménhet.

Tillampning av bestammelsen

Bestdmmelsen omfattar alla verksamheter dar radioaktiva &mnen tillfors patienter. Om en
patient har tillforts radioaktiva amnen for undersokning eller behandling kan stralskydds-
atgarder behova vidtas for att undvika onodig exponering, t.ex. att personal som vardar
patienten bér stralskyddsforkladen. Av samma anledning kan atgarder behéva vidtas vid
obduktion eller kremering. Det kan vara personal som inte vanligtvis arbetar med stralning
som tar hand om kroppen och darfor &r det angeléget att det finns tydliga rutiner for hur de
ska agera i dessa fall. Vagledning for kremering finns i ICRP 98.

Bakgrund och éverviganden

Av radets direktiv 2013/59/ Euratom framgar att stalskyddsexperten ska radfragas nar
rutinerna utformas.

Motsvarande krav har tidigare funnits i Stralsakerhetsmyndighetens foreskrifter, men avsag
da bara nuklearmedicinska behandlingar med rekommenderade hogsta aktivitetsnivaer |-
131, P-32 och Y-90 hos patienter i olika situationer, sdésom obduktion och kremering. Nu
géller kravet dven andra nuklearmedicinska undersékningar och brachyterapi med s.k.
seeds. Mot bakgrund av detta omfattas alla medicinska exponeringar med tillférda
radioaktiva &mnen av bestdmmelsen.

Aldre bestammelser

Bestammelsen har utokats i forhallande till 5 § och 7 § 4 SSMFS 2008:34 genom att alla
medicinska exponeringar dar patienter tillférts radioaktiva amnen omfattas av kravet. |
forhallande till den ursprungliga versionen av dessa foreskrifter ar bestammelsen ofor-
andrad

Referenser
Bestammelsen genomfor delvis artiklarna 82.2 och 82.4 i radets direktiv 2013/59/ Euratom.

6 kap.
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7 kap. Sarskilda krav for rontgenverksamhet
Kompetenskrav for expertfunktioner
Nedan féljer de sarskilda kompetenskrav som géller for ldkare och sjukhusfysiker som

innehar en ledningsfunktion inom réntgenverksamhet.

1 § Kompetenskrav for radiologisk ledningsfunktion inom réntgenverksamhet

18 For verksamhet med medicinsk réntgendiagnostik ska den radiologiska lednings-
funktionen innehas av ldkare som har specialistkompetens inom omradet radiologi.

Syfte

Syftet med bestdmmelsen ar att sédkerstélla att den radiologiska ledningsfunktionen innehas
av lakare med adekvat kompetens.

Tillampning av bestémmelsen

Syftet med bestdmmelsen ar att sékerstélla att den radiologiska ledningsfunktionen innehas
av lakare med adekvat kompetens.

Bakgrund och évervaganden

Kravet pa att det ska finnas en radiologisk ledningsfunktion finns i 3 kap. 1 8. Den kom-
petens som behovs for uppdraget anser Stralséakerhetsmyndigheten uppfylls bast av ldkare
med specialistkompetens inom omradet radiologi. Bestammelsen har utformats sa att lakare
med specialiteter som har radiologi som huvudomrade uppfyller kravet. Pa en réntgen-
avdelning ar huvudsyftet att anvanda rontgenstralning for att producera bilder som underlag
for diagnostik, vilket motiverar att lakaren har en heltackande kunskap inom omradet radio-
logi.

I tidigare foreskrifter fanns krav pa att den person som innehade den radiologiska lednings-
funktionen skulle ha genomgatt en specialistkompetenskurs eller motsvarande i rontgen-
teknik och stralskydd. Eftersom lakarnas specialiseringstjanstgoring nufortiden ar malstyrd
utan nagra specifika krav pa sarskilda kurser har kravet tagits bort.

Aldre bestammelser

Bestammelsen innebér ingen andring i sak i forhallande till 4 § forsta stycket SSMFS
2008:31 men en lattnad i forhallande 6 8 SSMFS 2008:31 genom att kravet pa specialist-
kompetenskurs ar borttaget. | forhallande till den ursprungliga versionen av dessa fore-
skrifter &r bestdammelsen ofdréndrad.

Referenser

Bestammelsen genomfor savitt avser formell kompetens for den radiologiska lednings-
funktionen artikel 18.1 i radets direktiv 2013/59/Euratom.

2 8 Kompetenskrav for radiologisk ledningsfunktion inom annan verksamhet

28  FoOr annan medicinsk rontgenverksamhet &n som avses i 1§ ska den radiologiska
ledningsfunktionen innehas av lakare som har specialistkompetens inom omrédet radiologi eller
inom annat omrade som &r relevant for verksamheten.

Syfte
Syftet med bestdmmelserna &r att sékerstélla att den radiologiska ledningsfunktionen
innehas av ldkare med adekvat kompetens.
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Tillampning av bestammelsen

For annan medicinsk rontgenverksamhet &n vad som anges i 1 8, medicinsk rontgen-
diagnostik, dar huvudsyftet inte & medicinsk diagnostik, utan réntgenstralningen anvands
som ett komplement vid olika procedurer, gérs beddomningen att det &r tillrackligt att
lakaren har specialistkompetens inom radiologi eller inom annat omrade som ar relevant
for verksamheten. Exempel pa sadana verksamheter &r interventionell rontgenverksamhet
da kardiologer, thoraxkirurger eller karlkirurger anvander rontgenutrustning for att fora in
och leda anordningar i kroppen i syfte att stélla en diagnos eller genomféra en behandling
och andra kirurgiska verksamheter da t.ex. kirurger, ortopeder, urologer anvander réntgen-
utrustning som hjalpmedel for att genomfora en behandling.

Av bestammelsen framgar att lakaren ska ha specialistkompetens inom radiologi eller inom
annat omrade som &r relevant for verksamheten. Av 3 kap. 10 § SSMFS 2018:1 framgar
att det ska sékerstéllas att de som arbetar i verksamheten har den kompetens och lamplighet
i 6vrigt som behovs for arbetsuppgifter som har betydelse for stralsakerheten. Den stral-
skyddskompetens som kravs for att inneha den radiologiska ledningsfunktionen for olika
typer av rontgenverksamhet anpassas lampligen till den aktuella verksamhetens komplex-
itet avseende stralskydd. | vissa fall kan den utbildning i stralningshiologi, stralningsfysik
och stralskydd som genomfors inom ramen for vissa specialiseringstjanstgéringar vara
tillracklig. 1 Socialstyrelsens malbeskrivningar for ldkarnas specialiseringstjanstgoring
framgar vilka specialiteter som ska ha kompetens inom stralningshiologi, stralningsfysik
och stralskydd samt radiologiska metoder.

Bakgrund och éverviganden

Krav pa att det ska finnas en radiologisk ledningsfunktion i verksamheten framgar av 3 kap.
1 §. Stralsakerhetsmyndigheten har vid tillsyn uppmarksammat att det har forekommit att
den radiologiska ledningsfunktionen inte har fungerat som avsett i verksamheter som
anvénder rontgen utanfor rontgenavdelningen. Orsaken till detta har till viss del varit att
radiologen som har innehaft den radiologiska ledningsfunktionen inte tillhort dessa
verksamheter organisatoriskt. Av denna anledning tillats lakare med specialistkompetens
inom omrade som ar relevant for verksamheten att inneha rollen som radiologisk lednings-
funktion for medicinsk rontgenverksamhet som inte & medicinsk rontgendiagnostik. En
forutsattning for detta &r att innehavaren av funktionen har erforderlig kompetens for
arbetsuppgifterna.

Aldre bestammelser

Bestammelsen innebar en lattnad i forhallande till 4 § SSMFS 2008:31 genom att lakare
med annan specialistkompetens an radiologi kan inneha rollen som radiologisk lednings-
funktion. Bestammelsen innebér en lattnad i forhallande till 6 § SSMFS 2008:31 genom att
kravet pa specialistkompetenskurs ar borttaget. | férhallande till den ursprungliga versionen
av dessa foreskrifter innebdr bestammelsen att alla 6vriga verksamheter dar annan
medicinsk rontgenverksamhet utfors nu omfattas av kravet samt att krav pa sarskild
kompetens inom stralskydd omformuleras att galla for funktionen som helhet och flyttas
till 3 kap. 1 8.

Referenser

Bestammelsen genomfor savitt avser formell kompetens for den radiologiska
ledningsfunktionen artikel 18.1 i radets direktiv 2013/59/Euratom.

7 kap.
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3 och 4 88 Kompetenskrav for radiologisk ledningsfunktion — odontologisk
rontgendiagnostik

38  Forverksamhet med odontologisk rontgendiagnostik med intraoral bildmottagare ska den
radiologiska ledningsfunktionen innehas av tandlékare.

48  For verksamhet med odontologisk panoramardntgenutrustning eller kefalostat ska den
radiologiska ledningsfunktionen innehas av tandldkare som har sérskild utbildning inom
panoramaroéntgendiagnostik respektive kefalografi.

Syfte
Syftet med bestammelserna &r att sakerstélla adekvat kompetens hos den radiologiska

ledningsfunktionen for verksamhet med intraoral bildtagning respektive odontologisk
panoramaréntgen och kefalografi.

Tillampning av bestammelsen

Verksamhet med odontologisk rontgendiagnostik med intraoral bildmottagare ar under
vissa forutsattningar anmélningspliktig enligt 1 kap. 2 § SSMFS 2018:2. Om verksamheten
inte ar anmalningspliktig ar den tillstandspliktig och da ar bestammelsen i 7 kap. 3 §
tillamplig. Tandlakare som i sin grundutbildning fatt utbildning i stralskydd, handhavande
och diagnostik for panoramaréntgen respektive kefalografi bedéms uppfylla kravet i denna
bestammelse.

Det finns ett antal fristdende kurser med sarskild utbildning i panoramarontgendiagnostik
och kefalografi som anordnas av professionens foreningar. Utbildningen finns ocksa som
valbar kurs inom vissa tandlakarprogram.

Forslaget ar utformat sa att i de fall som ingen verksamhet med kefalostat bedrivs kravs
ingen utbildning inom kefalografi. Samma sak géller for det fall ingen verksamhet med
panoramardntgen bedrivs.

Bakgrund och 6vervaganden

Anledningen till kravet pa sarskild utbildning i stralskydd for panoramaréntgen och kefalo-
grafi ar att sadan utbildning inte alltid ingar i alla tandlakares grundutbildning. Vissa tand-
lakare kan darmed sakna den stralskyddskompetens som behdvs vid panoramaréntgen
respektive kefalografi.

I den ursprungliga versionen av dessa foreskrifter saknades bestdmmelser om vilken
kompetens som den radiologiska ledningsfunktionen ska ha for kefalograf. I revideringen
av foreskrifterna foreslog SSM att bestaimmelsen i 4 § bor kompletteras med krav pa
kompetens for den radiologiska ledningsfunktionen avseende verksamhet med kefalostat.

Aldre bestammelser

Bestammelserna innebéar inte ndgon andring i sak i forhallande till 5 § SSMFS 2008:31
samt den ursprungliga versionen av dessa foreskrifter. | forhallande till den ursprungliga
versionen av dessa foreskrifter &r bestimmelsen oforandrad.

Referenser

Bestammelserna genomfor savitt avser adekvat odontologisk kompetens artikel 18.1 i
radets direktiv 2013/59/Euratom.
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5 § Kompetenskrav for radiologisk ledningsfunktion — odontologiska
specialistundersokningar

58  For verksamhet med specialistundersokningar i odontologisk radiologi ska den radio-
logiska ledningsfunktionen innehas av tandlakare som har specialistkompetens inom omrédet
odontologisk radiologi.

Syfte

Syftet med bestammelsen ar att sédkerstélla att den radiologiska ledningsfunktionen innehas
av tandlakare med adekvat kompetens.

Tillampning av bestammelsen

For verksamhet med specialistundersokningar i odontologisk radiologi ska den radio-
logiska ledningsfunktionen innehas av tandlakare som har specialistkompetens i odonto-
logisk radiologi

Bakgrund och évervaganden

Fragestallningar och tolkning av den diagnostiska informationen fran specialistunder-
sokningar i odontologisk radiologi ar ofta mer komplexa &n vid annan odontologisk
rontgendiagnostik. Straldosbelastningen till patienten ar markant hogre fran specialist-
undersékningar i odontologisk radiologi an fran undersékningar med intraorala bildmot-
tagare och ofta hogre an fran undersokningar med panoramaréntgen. Mot bakgrund harav
finns det goda grunder for att krdva att specialistundersékningar i odontologisk radiologi
endast far utforas i verksamheter dar det finns en radiologisk ledningsfunktion med en
formell kompetens som star i proportion till verksamhetens komplexitet och stralskydds-
massiga risker. Stralsakerhetsmyndigheten bedomer att specialistkompetens inom odonto-
logisk radiologi ar en adekvat kompetens vid specialistundersékningar i odontologisk
radiologi.

Aldre bestammelser

Bestammelsen innebér inte nagon andring i sak i forhallande till 5 8 SSMFS 2008:31. |
forhallande till den ursprungliga versionen av dessa foreskrifter ar bestammelsen
oforandrad.

Referenser

Bestammelsen genomfor savitt avser adekvat odontologisk kompetens artikel 18.1 i radets
direktiv 2013/59/Euratom.

6 § Kompetenskrav for stralningsfysikalisk ledningsfunktion

68  Forrontgenverksamhet ska den stralningsfysikaliska ledningsfunktionen innehas av sjuk-
husfysiker med minst fem ars relevant klinisk erfarenhet inom réntgenverksamhet.

Kravet i forsta stycket galler inte for annan odontologisk verksamhet &n specialistunder-
sokningar i odontologisk radiologi.

Syfte
Syftet med bestammelsen ar att sékerstélla att den stralningsfysikaliska ledningsfunktionen
innehas av sjukhusfysiker med adekvat kompetens.

7 kap.

61
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Tillampning av bestammelsen

Bestammelsen innebar att den eller de personer som innehar den stralningsfysikaliska
ledningsfunktionen ska vara legitimerade sjukhusfysiker. Legitimation for yrket utfardas
av Socialstyrelsen. Dessutom ska den eller de personer som innehar funktionen ha minst
fem ars klinisk erfarenhet inom réntgenverksamhet. Den kliniska erfarenheten kan erhallas
under en sammanhangande tidsperiod eller vara uppdelad i olika tidsperioder. Vilka
arbetsuppgifter som kan anses vara rontgenverksamhet och darmed réknas in i tidsperioden
kan variera beroende den aktuella verksamhetens art och omfattning.

Andra stycket innebar att bestammelsen inte ar tillamplig pa t.ex. panoramaréntgen och
rontgenundersékning med intraoralt placerade bildmottagare eftersom dessa undersok-
ningar inte ar specialistundersokningar.

Bakgrund och évervaganden

Begreppet stralningsfysikalisk ledningsfunktion ar nytt men motsvaras till viss del av den
sjukhusfysikerfunktion som enligt tidigare foreskrifter skulle vara tillstandshavarens expert
i fragor relaterade till stralskydd. Vidare stalldes det tidigare krav pa samarbete mellan
sjukhusfysikern och den radiologiska ledningsfunktionen. Avsikten med bestdmmelsen ar
att tydliggora behovet av en definierad expertfunktion i medicinsk stralningsfysik pa
samma satt som behovet av en radiologisk ledningsfunktion inom det medicinska omradet.

Av radets direktiv 2013/59/Euratom framgar vikten av en hog kompetens hos dem som
arbetar med medicinska exponeringar. En kompetens som sérskilt lyfts fram &r “medical
physics expert” (MPE) som enligt direktivet dr en person (eller grupp av personer) som
godkanns av behdrig myndighet. For att godkannas ska personen ha sadana kunskaper och
erfarenheter att personen kan agera och ge tillstandshavaren expertrad inom medicinsk
stralningsfysik vid medicinska exponeringar.

Aldre bestammelser

Bestammelsen innebar en skarpning i forhallande till 12 § SSMFS2008:35 genom att sjuk-
husfysikern ska ha fem ars relevant klinisk erfarenhet inom omradet. | férhallande till den
ursprungliga versionen av dessa foreskrifter ar bestammelsen oforéndrad.

Referenser
Bestammelsen genomfor artiklarna 4.49 och 83.1 i radets direktiv 2013/59/Euratom.

7 8 Utrustning for genomlysning

78  All utrustning som anvénds fér genomlysning ska vara forsedd med bildforstarkare eller
likvardig teknik och ha automatisk dosreglering med minst tva dosnivaer.

Syfte

Syftet med bestammelsen ar att utrustningen ska underlatta for operatoren att halla stral-
dosen sa lag som mojligt.

Tillampning av bestdmmelsen

Bestammelsen innebér att aldre utrustningar som inte uppfyller kravet inte langre far an-
véandas vid medicinsk exponering.

Bakgrund och évervaganden

Kravet i artikel 60.3 a i radets direktiv 2013/59/ Euratom har skarpts jamfort med kravet i
radets direktiv 97/43/Euratom. Kravet har funnits i tidigare bestammelser i minst 15 ar for
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utrustning som nyanskaffas, vilket innebér att alla utrustningar i Sverige idag bor uppfylla
kravet.

Aldre bestammelser

Bestammelsen har utokats i forhallande till 13 och 14 88 SSMFS 2008:31 genom att
bestammelsen omfattar all utrustning som anvands for genomlysning. | férhallande till den
ursprungliga versionen av dessa foreskrifter ar bestammelsen of6réndrad.

Referenser
Bestammelsen genomfor artikel 60.3 a i radets direktiv 2013/59/Euratom.

8 § Uppfdljning vid straldoskravande metoder

88  For de straldoskravande metoder som tillampas i rontgenverksamheten ska straldosen till
patienten 6vervakas och potentiella deterministiska halsoeffekter féljas upp.

Syfte

Syftet med bestammelsen ar att kunna identifiera och folja upp de fall dér patienten fatt en
straldos som &r sa hog att den skulle kunna orsaka en stralningsinducerad vavnadsskada.

Tillampning av bestammelsen

Forslaget omfattar de straldoskravande metoder som utférs i rontgenverksamheten. Med
det avses de metoder som innebar hdga straldoser till patienten dar det inte kan uteslutas
att deterministiska halsoeffekter kan uppsta, vilket t.ex. kan vara fallet vid interventionella
rontgenprocedurer och datortomografi.

Med begreppet deterministiska halsoeffekter avses, enligt ICRP, vavnadsskador som till
stor del beror pa celldod eller felfunktion av celler pa grund av exponering for hoga stral-
doser. Den straldosniva som kravs for att orsaka vavnadsskador kallas for troskeldos och
varierar for olika organ. Exempel pa stralningsinducerade vavnadsskador och troskeldoser
for olika organ finns till exempel publicerade i ICRP 103 annex A2 Exempel pa determin-
istiska halsoeffekter som kan uppsta inom réntgenverksamheten ar hudrodnad och sar samt
grumling av dgonlins.

Forslaget omfattar de metoder dar straldosen till patienten har potential att ge sa hoga stral-
doser att patienten kan fa vavnadsskador. Uppféljningen avser alltsa uppféljning av
enskilda patienter sa att de omhandertas om misstanke om vavnadsskada finns.

Bakgrund och 6vervaganden

Av artikel 61.1 c i radets direktiv 2013/59/Euratom framgar bland annat att medlems-
staterna ska sékerstalla att lampliga praktiska metoder anvéands vid medicinsk exponering
som innebér stora doser for patienten och att sarskild uppmarksamhet ska agnas at pro-
grammen for kvalitetssakring och bedémning av doser for sadan verksamhet. Den storsta
risken for en patient att exponeras for sa pass hoga straldoser att deterministiska halso-
effekter kan uppsta ar vid interventionella réntgenprocedurer. Angiografiutrustningar &r
idag den vanligaste modaliteten som anvénds vid interventionella forfaranden, men vissa
forfaranden kan dven utféras med andra modaliteter som t.ex. datortomografiutrustningar.

2 The 2007 Recommendations of the International Commission on Radiological Protection ICRP
103.

7 kap.
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Det kan ocksa finnas andra bildgivande rontgenmetoder som skulle kunna innebéra hoga
straldoser till patienten. Bestammelsen omfattar darfor alla straldoskravande metoder i
rontgenverksamhet och &r inte begrénsad till en specifik metod.

Aldre bestammelser

Bestammelsen i den ursprungliga versionen av dessa foreskrifter innebar en utékning i
forhallande till 10 8§ SSMFS 2008:31 genom att den omfattade 6vervakning och uppfélj-
ning av straldos till individuella patienter, men samtidigt en lattnad genom att enbart
omfattade interventionell radiologi. I férhallande till den ursprungliga versionen av dessa
foreskrifter har den nu reviderade bestimmelsen andrats sa att kravet omfattar alla
straldoskravande metoder i rontgenverksamhet och inte ar begransad till en specifik
modalitet

Referenser

Bestammelsen ar en del av genomfoérandet av artikel 61.1 c i radets direktiv
2013/59/Euratom.

9 § Statistiska uppgifter

98 De undersokningar och ingrepp som utfors i rontgenverksamheten ska for varje
kalenderar sammanstallas avseende frekvens och medelvarde av straldosen.

Uppgifterna i sammanstéllningen ska senast den 30 april nastkommande ar rapporteras till
Stralsakerhetsmyndigheten. Rapporteringen ska goras pa det sétt och innehélla de uppgifter som
myndigheten anvisar.

Forsta och andra styckena géller inte for annan odontologisk verksamhet &n specialistunder-
sokningar i odontologisk radiologi.

Syfte

Syftet med bestammelsen &r att Stralsdkerhetsmyndigheten ska kunna uppskatta hur
persondoserna fran medicinska exponeringar fordelar sig till de exponerade personerna och
att identifiera undersokningar som bor inga i systemet med diagnostiska referensnivaer. Ett
annat syfte ar att tillstindshavarna kommer att ha ett underlag i kvalitetsarbetet med
optimering av stralskyddet for patienter.

Tillampning av bestammelsen

Metod for framtagande av frekvens och medeldos for olika undersékningar och behand-
lingar kan behdva anpassas till hur uppgifterna ar tillgangliga. For vissa typer av under-
sokningar och behandlingar ar det inte rimligt att varje enskild undersokning eller
behandling ingar i underlaget utan medeldosen for undersokning eller behandling kan
baseras pa ett relevant stickprov.

Det formular som i forsta hand tillhandahalls finns i myndighetens webverktyg for insam-
ling av dosuppgifter fran medicinska exponeringar (DosReg). Av formularet framgar hur
olika typer av undersdkningar och ingrepp ska rapporteras.

Stralsakerhetsmyndigheten har utgatt ifran att alla tillstandshavare har majlighet att
rapportera i detta system.

Bakgrund och évervaganden

Enligt radets direktiv 2013/59/Euratom ska medlemslanderna séakerstalla att det faststalls
hur de uppskattade persondoserna fran medicinsk exponering i diagnostiskt och inter-
ventionellt radiologiskt syfte fordelas, om sa ar lampligt med beaktande av alders- och
konsfordelning bland de exponerade personerna. Kravet fanns redan i radets direktiv
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97/43/Euratom och har uppfyllts genom att myndigheten utifran data fran sjukvarden
angaende dels radiologiska undersokningar, dels patientstralsdoser har kunnat gora
uppskattningar av populationsdoser till befolkningen (publicerade i myndighetens rapport-
serie SSI 2002:5, SSI 2008:3 och SSI 2008:2). SSM har aven publicerat en rapport, 2020-
14 Radiologiska undersokningar i Sverige under 2018, baserat pa de uppgifter som sjuk-
varden rapporterat in. | arbetet med denna rapport har det blivit tydligt att en inte ovasentlig
del av alla undersokningar och behandlingar inte omfattas av rapporteringen.

Vart femte ar begar FN-organet UNSCEAR in uppgifter om medicinska exponeringar som
har utforts i respektive land under ett ar. Rapportering enligt bestammelsen utgor underlag
for Stralsakerhetsmyndigheten att lamna begarda uppgifter till UNSCEAR.

Aldre bestammelser
Kravet ar nytt jamfort med tidigare foreskrifter SSMFS 2008:31.

Jamfort med den ursprungliga versionen av dessa foreskrifter omfattar de statistiska upp-
gifterna en storre andel av de undersdkningar och ingrepp som utférs i verksamheten.

Referenser

Bestammelsen genomfor delvis artikel 64 i radets direktiv 2013/59/Euratom. Vid utform-
ningen av bestammelsen har req. 3.168 i IAEA GSR part 3 beaktats.

7 kap.

65
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8 kap.
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8 kap. Sarskilda krav for stralbehandlingsverksamhet

Nedan foljer de sarskilda formella kompetenskrav som géller for lakare och sjukhusfysiker
som utses till en ledningsfunktion inom stralbehandlingsverksamhet.

1-3 88§ Kompetenskrav for radiologisk ledningsfunktion

18  For verksamhet med extern stralterapi eller brachyterapi ska den radiologiska lednings-
funktionen innehas av lakare som har specialistkompetens i onkologi.

28  For bildtagning inom extern stralterapi eller brachyterapi ska den radiologiska lednings-
funktionen innehas av lakare som har specialistkompetens i onkologi eller inom omradet radio-
logi.

38  For verksamhet med buckyterapi ska den radiologiska ledningsfunktionen innehas av
lakare som har specialistkompetens i hud- och konssjukdomar och som har genomgatt sarskild
utbildning inom stralningsbiologi och stralskydd.

Syfte

Syftet med bestimmelserna ar att sakerstdlla att den radiologiska ledningsfunktionen
innehas av lakare med adekvat kompetens.

Tillampning av bestammelsen

Tidigare krévdes det att den radiologiska ledningsfunktionen skulle innehas av lakare med
specialistkompetens inom gynekologisk onkologi vid behandling av gynekologisk cancer.
Da gynekologisk onkologi idag &r en grenspecialitet till onkologi kan de ldkare som har
specialistkompetens i gynekologisk onkologi ha kvar sina uppdrag som radiologisk
ledningsfunktion eftersom de har specialistkompetens i onkologi.

Idag skiljer malbeskrivningarna for lakarnas specialiseringstjanstgoring inte pa onkologi
och gynekologisk onkologi vad galler kunskap om stralbehandlingens fysikaliska och
biologiska principer samt stralningsbiologi, stralningsfysik och stralskydd. Andringen
innebér att vardgivaren har storre flexibilitet att utse den person som ar mest lampad for
uppdraget.

Inom buckyterapi krévdes det tidigare att den radiologiska ledningsfunktionen skulle
innehas av ldkare med specialistkompetens inom antingen onkologi eller hud- och kons-
sjukdomar. Eftersom buckyterapi oftast utférs pa en hudavdelning och det &r hudlakare
som rutinmassigt anvander sig av dessa behandlingar, har hudlédkare bast forutsattningar
for att fungera som radiologisk ledningsfunktion. Méjligheten for en onkolog att inneha
funktionen finns darfor inte langre.

Bakgrund och évervaganden

Kravet pa att det ska finnas en radiologisk ledningsfunktion finns i 3 kap. 1 §. Den kompe-
tens som behovs for uppdraget anser Stralsakerhetsmyndigheten uppfylls bést av lakare
med specialistkompetens i onkologi, radiologi eller i hud- och kénssjukdomar, beroende
pa tillampning.

En forutsattning for att den som innehar den radiologiska ledningsfunktionen ska kunna
leva upp till de krav som anges i 3 kap. 1 § &r att denne har tillracklig kompetens avseende
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bedémning av de risker som ar forknippade med exponering for joniserande stralning. For
att kunna svara for att berattigandebedémning utfors ar det ocksa en férdel om den radio-
logiska ledningsfunktionen besitter specialistkompetens om de sjukdomar som stral-
behandlingen avser att kurera eller symtomlindra.

Extern stralbehandling och brachyterapi syftar nastan uteslutande till att behandla tumar-
sjukdomar. For sadan verksamhet har en lakare med specialistkompetens inom onkologi
bést forutsattningar att uppfylla vad som ségs ovan.

Buchyterapi syftar i stor utstréackning till att behandla godartade hudsjukdomar. Den
stralningsbiologiska effekten ar begransad till det yttersta hudlagret. Av den anledningen
ar en lakare med specialistkompetens inom hud- och kénssjukdomar I&mpad att inneha den
radiologiska ledningsfunktionen for verksamheten, forutsatt att denne har tillrécklig
kompetens avseende bedémning av stralningsbiologiska effekter fran behandling.

Vad galler den radiologiska ledningsfunktionen for bildgivande verksamhet pa onkologiska
kliniker har nu kravet tydliggjorts. Bildtagning pa en onkologisk klinik &r antingen en for-
beredande eller uppfoljande atgard. Med forberedande verksamhet menas bildtagning i
syfte att ta fram ett underlag for dosplanering samt att definiera malvolymer och
anatomiska strukturer. Sadan forberedande bildtagning utférs vanligen med dator-
tomografi, PET eller MR. Med uppféljningsverksamhet avses rontgenbildtagning under
behandling. For att i enlighet med 3 kap. 1 § kunna agera och ge rad i fragor som ror
medicinska exponeringar inom ansvarsomradet &r specialistkompetens om saval
cancersjukdomar som radiologisk bild viktig. Onkologen har kompetens avseende tumor-
sjukdomar. Radiologen har kompetens avseende rontgenbilder. Bada kompetenserna ar
viktiga vid bildtagning inom onkologi. Tillstdndshavaren ges majlighet att utifran lokala
forutsattningar och behov valja bast lampad kompetens. Darav méjligheten att valja en av
tva specialiteter for den radiologiska ledningsfunktionen. Da tillstandshavaren torde kunna
finna kompetens avseende bedémning av risker férknippade med exponering for jonis-
erande stralning hos lédkare med specialistkompetens inom onkologi eller radiologi,
bedomer Stralsakerhetsmyndigheten att den radiologiska ledningsfunktionen kan innehas
av lakare med nagon av de namnda specialistkompetenserna.

Aldre bestammelser

Bestammelsen i 1 § innebér inte nagon andring i sak i forhallande till 4 § SSMFS 2008:33.
Bestammelsen i 2 § innebar inte ndgon andring i forhallande till i 4 § andra stycket SSMFS
2008:31. Bestammelsen i 3 § innebar en skarpning i forhallande till 4 § SSMFS 2008:33
genom att det inte langre finns mojlighet for en onkolog att inneha funktionen. | forhallande
till den ursprungliga versionen av dessa foreskrifter ar bestammelsen oférandrad.

Referenser

Bestammelsen genomfor savitt avser formell kompetens for den radiologiska lednings-
funktionen artikel 18.1 i radets direktiv 2013/59/Euratom.

4-6 88 Kompetenskrav for stralningsfysikalisk ledningsfunktion

48  For verksamhet med extern stralterapi eller brachyterapi ska den stralningsfysikaliska
ledningsfunktionen innehas av sjukhusfysiker med minst fem ars relevant klinisk erfarenhet
inom stralbehandling.

8 kap.

67
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8 kap.
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58  For bildtagning inom extern stralterapi eller brachyterapi ska den stralningsfysikaliska
ledningsfunktionen innehas av sjukhusfysiker med minst fem ars relevant klinisk erfarenhet
inom bildgivande diagnostik med joniserande stralning eller inom stralbehandling.

68 For verksamhet med buckyterapi ska den stralningsfysikaliska ledningsfunktionen
innehas av sjukhusfysiker.

Syfte

Syftet med bestammelserna ar att sdkerstalla att den stralningsfysikaliska lednings-
funktionen innehas av sjukhusfysiker med adekvat kompetens.

Tillampning av bestammelsen

Bestdmmelserna i 4 och 5 88 innebér att den eller de personer som innehar funktionen ska
vara legitimerade sjukhusfysiker. Legitimation for yrket utfardas av Socialstyrelsen. Dess-
utom ska den eller de personer som innehar funktionen ha minst fem ars klinisk erfarenhet
inom omradet. Den kliniska erfarenheten kan erhallas under en sammanhangande tids-
period eller vara uppdelad pa olika tidsperioder. Vilka arbetsuppgifter som kan anses vara
relevanta och darmed far tillgodoraknas kan variera beroende pa den aktuella verksam-
hetens art och omfattning.

Sjukhusfysikern behover inte ha klinisk erfarenhet for verksamhet med buckyterapi.

Bakgrund och 6vervaganden

Av radets direktiv 2013/59/Euratom framgar vikten av en hog kompetens hos de som
arbetar med medicinska exponeringar. En kompetens som sérskilt lyfts fram ar "medical
physics expert” (MPE) som enligt direktivet ar en person (eller grupp av personer) som
godkanns av behdrig myndighet. For att godkannas ska personen ha sadana kunskaper och
erfarenheter att personen kan agera och ge tillstandshavaren expertrad inom medicinsk
stralningsfysik applicerad i medicinska exponeringar.

Begreppet stralningsfysikalisk ledningsfunktion ar nytt men motsvaras till viss del av den
sjukhusfysikerfunktion som enligt SSMFS2008:35 skulle vara tillstandshavarens expert i
stralskyddsfragor och samarbeta med den radiologiska ledningsfunktionen. Avsikten med
bestdimmelserna ar att tydliggéra behovet av en definierad expertfunktion i medicinsk
stralningsfysik pa samma sétt som behovet av en radiologisk ledningsfunktion inom det
medicinska omradet.

Pa grund av den relativt laga stralningsrisk som verksamhet med buchyterapi innebar kréavs
inte klinisk erfarenhet for den person som innehar funktionen.

Aldre bestimmelser

Bestammelserna i 4 och 5 8§ innebar en skarpning i forhallande till 12 § SSMFS 2008:35
genom att sjukhusfysikern ska ha minst fem ars klinisk erfarenhet inom omradet. | for-
hallande till den ursprungliga versionen av dessa foreskrifter ar bestimmelsen oférandrad.

Bestammelsen i 6 § innebér inte ndgon andring i sak i férhallande till 12 § SSMFS 2008:35.

Referenser
Bestammelsen genomfor artiklarna 4.49 och 83.1 i radets direktiv 2013/59/Euratom.
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7 § Utrustning

78  All utrustning som anvands for extern strlterapi och som har en nominell energi som
overstiger 1 megaelektronvolt, ska vara férsedd med en anordning for kontroll av relevanta
behandlingsparametrar.

Syfte

Syftet med bestimmelsen &r att kontrollera att stralbehandling inte genomfors med andra
parametrar &n de har som planerats.

Tillampning av bestammelsen

En anordning for kontroll kan besta av en eller flera komponenter. Exempel pa sadana
komponenter &r

— system av positioneringssensorer for utrustningens rérliga delar som tillsammans
med faststdllda toleransintervall kontrollerar utrustningens installningar mot de
parametervéarden som har faststallt under planeringen av behandlingen,

—  funktion fér matchning av utjamningsfilter mot vald stralkvalitet,

— system for dvervakning av levererad dosrat och félthomogenitet, och

— mandverdisplay- eller skarm som visar instéllda relevanta behandlingsparametrar
sasom antal monitorenheter, faltstorlek, dosrat, MLC-position, nominell energi och
behandlingsbordets position.

Ovanstaende exempel avser framst linjaracceleratorer medan det for andra utrustningar
sasom utrustningar for protonbehandlingar och s.k. stralknivar kan vara andra parametrar
som &r relevanta.

Anordningen som helhet behéver inte vara en integrerad del av behandlingsutrustningen
utan kan utgoras av ett fristaende, tredjepartssystem for 6vervakning och kontroll av en
eller flera av de relevanta behandlingsparametrarna.

Bakgrund och 6vervaganden

Kravet finns i radets direktiv 2013/59/Euratom. Av direktivet framgar inte uttryckligen vad
som avses med anordning eller vilka behandlingsparametrar som ska kontrolleras.
Tillampningstexten anger ett urval parametrar som har en central roll i flertalet stral-
behandlingar. Andra parametrar kan vara aktuella for kontroll beroende pa utrustningstyp
och typ av behandling.

Utrustningar som idag finns pa marknaden och har en nominell stralningsenergi éverstig-
ande 1 MeV &r huvudsakligen linjaracceleratorer (elektronacceleratorer). Andra exempel
pa utrustningar som omfattas av bestammelsen &r cyklotron- och synkrotronutrustningar
for behandling med protoner och joner samt utrustningar for stereotaktiska behandlingar
med slutna radioaktiva stralkallor (stralknivar).

Aldre bestammelse

Kravet var nytt nar den ursprungliga versionen av dessa foreskrifter tradde ikraft 2018. |
forhallande till den ursprungliga versionen av dessa foreskrifter ar bestammelsen ofor-
andrad.

Referenser
Bestammelsen genomfor artikel 60.3 b i radets direktiv 2013/59/Euratom.

8 kap.
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8 kap.
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8 § Bestamning av straldosen

88  For behandlingsutrustningar som anvands for extern stralterapi och buckyterapi ska
bestamning och kontroll av straldosen i stralfdltet utforas vid leveranskontroll och darefter
regelbundet samt efter varje ingrepp pa utrustningen som kan ha paverkat straldosen i stralféltet.

Innan en ny behandlingsutrustning for extern stralterapi tas i kliniskt bruk och nar det i Gvrigt
bedéms nddvandigt, ska det goras en extern oberoende kontroll av bestamningen av straldosen i
stralfaltet.

Allmant rad till 8 §

Bestamning och kontroll enligt forsta och andra styckena bor utgé fran metoder som har tagits
fram av det Internationella atomenergiorganet (IAEA) om sadana finns.

Syfte
Syftet med bestammelsen ar att sékerstélla att straldosen i stralfdltet som utrustningen
genererar ar korrekt.

Tillampning av bestammelsen

Med behandlingsutrustning som anvands for extern stralterapi avses t.ex. linjar-
acceleratorer och rontgenterapiutrustningar. Med bestamning och kontroll av straldosen
avses t.ex. kontroll genom métning av jonisationen i en viss punkt med hjalp av en
jonkammare placerad i stralfaltet. Straldosen kan darefter bestammas utifran kammarens
egenskaper och andra yttre faktorer sasom lufttryck och temperatur. En extern oberoende
kontroll kan astadkommas t.ex. genom att matningen utfors av en person fran en annan
klinik och med matutrustning fran dennes hemmaklinik. Med matutrustning avses t.ex.
jonkammare, termometer, elektrometer och barometer. Ett exempel pa nar det kan vara
nodvandigt att lata genomfora en extern oberoende kontroll, ar vid ovéantade dosimetriska
avvikelser i egna kontrollmétningar eller kalibreringar. Eftersom det finns etablerade
standardprotokoll for dessa kontroller fran IAEA som i praktiken & den metod som
anvands har SSM infort ett allmant rad som specificerar att IAEA:s metoder bor anvandas.

Bakgrund och 6vervaganden

Vid stralbehandling ar det sarskilt kritiskt for stralskyddet att sakerstélla att den levererade
dosen fran en stralbehandlingsutrustning &r korrekt, vilket huvudsakligen sker lokalt i den
egna verksamheten genom bestamning och kontroll av dosen i stralfaltet. Dessutom finns
krav pa en oberoende kontroll av dosen i stralfaltet vilket utgor en extra barriar for att
forhindra allvarliga stralskador pa patienter.

Bestammelsen utgdr en del av det system for djupforsvar som ska finnas enligt 2 kap. 2 §
SSMFS 2018:1.

Enligt radets direktiv 2013/59/Euratom ska alla rimliga atgarder vidtas for att minska risken
fran och konsekvenserna av felaktig eller oférutsedd exponering.

Det ar fran stralskyddssynpunkt viktigt att sakerstalla att dosen i stralfaltet som stral-
behandlingsutrustningar genererar ar korrekt. Det galler saval behandlingsutrustningar som
anvands for extern stralterapi som for buckyterapi. | definitionerna i 1 kap. 2 § definieras
extern stralterapi och buckyterapi som olika typer av behandling, vilket innebar att om en
bestammelse ska gélla for en viss typ sa maste varje typ av behandling anges specifikt i
bestdmmelsen. Enligt 8 8 2 i de nu upphévda forskrifterna SSMFS 2008:33 géllde att det
ska finnas en kvalitetshandbok som ska innehalla rutiner for bestamning och kontroll av
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dosen i stralfaltet. Bestammelsen var enligt 1 § samma foreskrifter tillamplig aven pa
buckyterapi. SSM bedémer att samma kravniva bor gélla som i tidigare foreskrifter och
darfor ska kravet i forsta stycket ocksa omfatta verksamhet med buckybehandlingar.

Aldre bestimmelser

| férhallande till den ursprungliga versionen av dessa foreskrifter omfattas kravet aven av
verksamhet med buckybehandlingar.

Referenser
Bestammelsen genomfor artikel 63 a i radets direktiv 2013/59/Euratom.

9 § Dosplanering

98 Varje extern stralterapi, brachyterapi och buckyterapi ska foregas av en individuell
planering av straldosen till malvolymen med hansyn tagen till annan exponerad vavnad.

Vid planeringen ska det sakerstillas att ratt underlag anvands och att mélvolymens
lokalisation, avgransning och marginal for exponering granskas.

Syfte
Syftet med bestammelsen ar att varje stralbehandling ska anpassas individuellt pa ett
korrekt satt

Tillampning av bestammelsen

Med individuell planering avses att hansyn ska tas till patientens individuella egenskaper
och forutsattningar. Bestammelsen sakerstaller att varje behandling planeras i férvag med
malet att absorberad dos ska ge maximal terapeutisk effekt samtidigt som bieffekterna
minimeras.

Med ratt underlag menas att exempelvis indikeringshilder fran datortomograf (CT),
positronkamera (PET) eller magnetresonans (MR) som anvands i dosplaneringskedjan &r
teknisk korrekta och andamalsenliga.

For att forhindra att felaktig eller bristande information anvénds som underlag vid planer-
ingen av straldosen till malvolymen ska det sékerstallas att ratt underlag anvands. Med ratt
underlag menas att exempelvis indikeringsbilder fran datortomograf (CT), positronkamera
(PET) eller magnetkamera (MR) som anvands i dosplaneringskedjan ar teknisk korrekta
och andamalsenliga.

Det finns dven ett behov av att den inritade malvolymens definition granskas vid dosplan-
eringen som en extra barriar for att forhindra felaktig behandling.

Bakgrund och évervaganden

Kravet i forsta stycket finns i radets direktiv 2013/59/Euratom och har tidigare funnits i
Stralsakerhetsmyndighetens foreskrifter. Myndigheten bedémer att samtliga kliniker i
landet gor individuella dosplaner sedan lang tid tillbaka. For att maximera behandlings-
effekten ar det viktigt att varje behandling utfors utifran patientens individuella egenskaper
och férutsattningar.

8 kap.
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| de riskanalyser® gallande stralbehandlingsprocessen som verksamhetsutdvarna har gjort
har man identifierat risker for att det uppkommer misstag i inledningen av planeringen,
innan lakare borjar rita malvolymen. Det handlar om olika typer av forvaxlingar och fel-
aktig information som sedan kan missas i senare kontroller. Exempelvis: fel bildunderlag
vid bestamning av malvolymen, felaktigt inritade malvolymer eller bristande information
om vilket omrade som ska stralbehandlas, vilket i férlangningen kan leda till undermalig
eller felaktig behandling.

Aldre bestimmelser

Forsta stycket i bestammelsen innebér inte nagon andring i sak i forhallande till 13 §
SSMFS 2008:33 samt den ursprungliga versionen av denna foreskrift. Kravet i andra
stycket &r nytt.

Referenser
Forsta stycket i bestammelsen genomfor artikel 56.1 i radets direktiv 2013/59/Euratom.

Vid utformningen av forsta stycket i bestimmelsen har req. 3.164 i IAEA GSR part 3
beaktats

10 8 Godk&annande av dosplan

108 Vid extern stralterapi och brachyterapi ska varje dosplan godkannas i ett forum dar en
sjukhusfysiker, lakare samt personer med sadan ytterligare kompetens som kan behévas deltar.

Den godkanda dosplanen ska signeras av bade lakare och sjukhusfysiker i ett individuellt
behandlingsprotokoll for varje patient.

Syfte

Syftet med bestammelsen ar att sékerstélla att varje patient bedoms utifran alla relevanta
aspekter av en stralbehandling innan behandlingen genomfors och att det gar att félja upp
ansvarstagandet for varje stralbehandling.

Tillampning av bestammelsen

Ett exempel pa forum ar de dosplanronder som rutinméassigt genomfors i verksamheten. |
ett sddant forum kan det vara fordelaktigt om dosplaneraren och fler &n en sjukhusfysiker
och lakare medverkar eftersom dosplanering &r en viktig del i optimering av en stral-
behandling. Inget hindrar att signeringen av dosplanen ar digital.

Bakgrund och évervaganden

Kliniker brukar konferera dosplanerna i en rond. Rondernas uppgift &r att, utéver god-
kannande av dosplaner, vara ett forum for information och undervisning av ny personal.

Av radets direktiv 2013/59/Euratom framgar att alla rimliga atgarder ska vidtas for att
minska risken for och konsekvenserna av felaktig eller oférutsedd exponering.

Bestdmmelsen utgor en del av det system for djupforsvar som ska finnas enligt 2 kap. 2 8
SSMFS 2018:1.

3 SSM rapport Begaran av redovisning om riskanalys for stralbehandlingsprocessen, SSM2018-
5432.
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Aldre bestammelser

Bestammelsens innebar en skarpning i forhallande till 13 8 SSMFS 2008:33 genom att
dosplanen ska godkannas i ett forum. | forhallande till den ursprungliga versionen av dessa
foreskrifter &r bestammelsen oforandrad.

Referenser
Bestammelsen genomfor delvis artikel 63 a i radets direktiv 2013/59/Euratom.

Vid utformningen av bestdmmelsen har req. 3.164 i IAEA GSR part 3 beaktats.

11 § Verifiering

118 Vid extern stralterapi ska det for varje enskild patient

1. genom matning verifieras att den levererade straldosen stammer 6verens med den
planerade straldosen, och

2. verifieras att den behandlade mélvolymens lokalisation stammer éverens med den
planerade malvolymens lokalisation.

Om det &r forenligt med behandlingsmetoden s ska matningen enligt 1 genomféras under
behandlingen for de falt som ger det huvudsakliga dosbidraget till patienten (representativa
behandlingsfalt) vid forsta fraktionen i varje ny fraktionsserie. | annat fall ska métningen genom-
foras fore behandlingen.

Syfte

Syftet med bestammelsen ar att sékerstalla att patienten far den straldos som ar planerad
och att straldosen levereras till ratt omrade i patientens kropp.

Tillampning av bestammelsen

Av bestammelsen framgar att verifieringen ska utforas for varje enskild patients behandling
genom matning. Det innebadr exempelvis att enbart kontrollberédkning av dosplanen inte kan
betraktas vara en verifikation av Overensstdimmelsen mellan den planerade och den
levererade straldosen.

Nér det ar forenligt med behandlingsmetoden ska méatningen utforas under behandlingen,
eftersom detta okar sakerheten i verifieringen. SSM anser saledes att det ar viktigt att
verifieringen sa langt det & mojligt och rimligt sker vid sjdlva behandlingen. Om detta inte
ar mojligt ska matningen ske fore behandlingen startar. Vidare framgar av bestammelsen
att matningen ska utféras for representativa félt vid forsta fraktionen i varje ny fraktions-
serie. Detta gors for att vara saker pa att straldosen levereras till ratt omrade i patienten i
inledningen av stralbehandlingen. Forutom att méta vid forsta fraktionen kan det fran stral-
skyddssynpunkt vara motiverat att matningen aven utfors vid andra fraktioner.

Med representativa féalt avses de falt som ger det huvudsakliga dosbidraget till patienten
vid behandling. Som representativa falt raknas saledes inte falt med fa skaldelar vars syfte
ar att komplettera ett eller flera falt. Tillaggsfalt behover saledes inte matas.

En vanligt forekommande metod for verifikation av den levererade dosen till patienten
genom matning &r s.k. in vivo-dosimetri med dioddetektorer som placeras pa patientens
hud under behandlingen. Sadana diod-matningar ar begransade till behandlingstekniker
med statiska falt. En annan metod for att verifiera levererad straldos vid stralterapi genom
maétning under behandling ar Electronic Portal Imaging Devices (EPID)-baserad in vivo-
dosimetri som med hjalp av acceleratorns elektroniska bildplatta har fordelen att metoden
inte innebdr nagon storning av patientdosen eller paverkan av behandlingstid. Vidare kan
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EPID-baserad metod utforas bade for statiska falt och vid rotationsbehandlingar. Néar in
vivo-dosimetri eller likvardig verifikationsmetod inte kan tillampas under behandling kan
dosverifieringen istéllet utféras med exempelvis matningar innan behandlingen. Idag
anvéands ofta matsystem som registrerar dos i en 3D-volym, t.ex. en plastcylinder som
placeras i patientens behandlingsposition.

For att verifiera malvolymens lokalisation anvands vanligtvis bildtagning av tumor-
omradet. | de fall den planerade malvolymen inte kan ses pa befintliga bildgivande system
(t.ex. CBCT) medger bestammelsen att verifieringen kan goras pa substitut till malvolymen
som exempelvis kan vara skelett, mjukdelar eller markorer som ar synliga pa de bilder som
finns tillgangliga. Bildtagningen ar en del i planeringen och utférandet av stralbehand-
lingen och anvénds framst for att tillse att stralningen ges till ratt omrade av kroppen.

Bakgrund och évervaganden

Av radets direktiv 2013/59/Euratom framgar att alla rimliga atgarder ska vidtas for att
minska risken och konsekvenserna av felaktig eller of6rutsedd exponering. En rimlig
atgard ar exempelvis att verifiera dosen till patienten i samband med forsta fraktionen.

Bestammelsen utgdr en del av det system for djupforsvar som ska finnas enligt 2 kap. 2 §
SSMFS 2018:1. Bestammelsen har dvervagts bl.a. utifran Svensk forening for radiofysiks
rapport 2014:1 Strategier vid kvalitetssékring av intensitetsmodulerad stralbehandling.

| &ldre foreskrifter (SSMFS2008:33) var det ett krav att den individuella patientdosen
skulle kontrolleras med matningar. Né&r regleringen &ndrades 2018 genom den ursprungliga
versionen av denna foreskrift innebar det en dppning for att dosen till patienten kunde
verifieras pa annat satt 4n genom métning. Erfarenheter fran myndighetens tillsyn har visat
att andringen har inneburit oklarheter i hur kravet pa verifikation ska tolkas. Forvaltnings-
ratten i Linképing uttalade i dom den 19 maj 2023 i mal nr 448-23 att det inte var visat att
den metod som verksamhetsutévaren tillampade uppfyllde kraven i bestdammelsen. Mot
bakgrund av de oklarheter som andringen 2018 inneburit samt domen i forvaltningsratten
sa fortydligar SSM nu bestammelsen sa att det framgar att vid extern stralbehandling ska
verifieringen av att den levererade straldosen stimmer Gverens med den planerade stral-
dosen, ske for varje enskild patient genom métning.

Aldre bestammelser

Bestammelsen innehaller motsvarande krav i forhallande till 7 8, 8 § 2 och 13 § sista stycket
SSMFS 2008:33. | forhallande till den ursprungliga versionen av dessa foreskrifter har det
i bestammelsen fortydligats att verifieringen ska ske genom maétning for varje enskild
patient samt att den, nar det & mgjligt, ska ske under behandlingen. Bestdmmelsen har
ocksa kompletterats med krav pa att &ven malvolymens lokalisation ska verifieras.

12 § Oberoende kontroll

12 § lanslutning till de slutliga férberedelserna infor en behandling med extern stralterapi eller
brachyterapi ska de parametrar som ar av betydelse for behandlingen kontrolleras av minst tva
av varandra oberoende personer innan behandlingen startas. Kontrollerna ska alltid innefatta en
rimlighetsbedémning.

Syfte

Syftet med bestammelsen &r att identifiera och atgarda eventuella felaktigheter eller brister
i behandlingsparametrar som kan leda till felaktig exponering eller att behandlingen inte
kan genomftras som planerat
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Tillampning av bestammelsen

Med kontroll av de parametrar som &r av betydelse for behandlingen avses t.ex. en kontroll
av relevanta behandlingsparametrar mot de parametervarden som faststélldes vid god-
kannandet av dosplanen. Risken for felaktigheter minskar om man i det onkologiska
informationssystemet laser relevanta parametrar i samband med dosplanens godkéannande.

Med rimlighetsbeddmning menas exempelvis att kontrollera att antal skaldelar, falt-
storlekar, planerad energi, osv. inte avviker fran vad som &r normalt for den aktuella
behandlingen.

Kravet dr allmant hallet for att inte begransa vilka parametrar som behéver kontrolleras.

Bakgrund och éverviganden

Av radets direktiv 2013/59/Euratom framgar att alla rimliga atgarder ska vidtas for att
minska risken och konsekvenserna av felaktig eller oférutsedd exponering. Felaktigheter
och brister i behandlingsparametrar kan uppkomma genom avsteg fran faststallda kliniska
metodbeskrivningar eller dosplaneringskriterier men kan ocksa vara en foljd av oavsiktliga
andringar av parametervarden under forberedelsefasen av en behandling. Ytterligare en
mojlig faktor som kan leda till felaktiga behandlingsparametrar &r fel som skulle kunna
uppsta i mijukvaruapplikationer som anvands for planering och datadverforing infor
behandling. Det &r darfor motiverat att kontrollera parametrar av betydelse for behand-
lingen innan den pabdorjas.

Bestammelsen utgdr en del av det system for djupférsvar som ska finnas enligt 2 kap. 2 §
SSMFS 2018:1.

Aldre bestammelser

Bestammelsen innebér inte nagon andring i sak i férhallande till 14 § SSMFS 2008:33. |
forhallande till den ursprungliga versionen av dessa foreskrifter ar bestammelsen ofor-
andrad.

Referenser
Bestammelsen genomfor delvis artikel 63 a i radets direktiv 2013/59/Euratom.

13 § Kontroll av stralkéllor efter avslutad behandling

13§ Vid brachyterapi med temporart placerade stralkéllor ska det sakerstallas att ingen stral-
kélla Iamnas kvar i patienten efter avslutad behandling genom att

1. ett detektormonitorsystem eller motsvarande indikerar nar alla stralkallor &r tillbaka
i skyddat lage, och

2. kontrollmatningar utfors dver det behandlade omradet pa patienten.

Kontrollmétningen ska signeras i patientens behandlingsprotokoll av den som har utfort
matningen.

Syfte

Syftet med bestammelsen &r att sakerstalla att inte nagon stralkalla lamnas kvar i patenten
efter avslutad behandling.

Tillampning av bestammelsen

I moderna efterladdningsutrustningar kanner sakerhetssystemet av att stralkéllan aker in i
skyddat lage efter behandling. Om systemet ar ur funktion eller saknas ar det viktigt att
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stralskyddsinstrument finns att tillga for att enkelt kunna kontrollera att inga stralkallor har
hamnat utanfor skyddat lage.

Bakgrund och 6vervaganden

| radets direktiv 2013/59/Euratom finns flera bestaimmelser om kvalitetsséakring i syfte att
forhindra oférutsedd eller oavsiktlig exponering. For brachyterapi ar det av grundldggande
betydelse for stralskyddet att kontrollera att stralkallorna ar i skyddat lage efter avslutad
behandling. Motsvarande krav har tidigare funnits i Stralsakerhetsmyndighetens fore-
skrifter.

Aldre bestammelser

Bestammelsen innebér inte nagon andring i sak i forhallande till 17 § SSMFS 2008:33. |
forhallande till den ursprungliga versionen av dessa foreskrifter ar bestammelsen ofor-
andrad.

Referenser

Bestammelsen genomfor avseende brachyterapi artiklarna 60.2 och 63 b i radets direktiv
2013/59/Euratom.

14 § Rutiner

14§ Det ska finnas rutiner for hantering och lokala transporter av stralkallor for brachyterapi.

Den stralningsfysikaliska ledningsfunktionen och stralskyddsexpertfunktionen ska radfragas
vid framtagandet av rutinerna.

Syfte

Syftet med bestammelsen &r att sakerstalla att hantering och transporter av stralkallor for
brachyterapi gors pa ett fran stralskyddssynpunkt sakert stt.

Tillampning av bestammelsen

Normalt sett ar framtagande av rutiner for transporter och hantering av stralkallor
stralskyddsexpertens ansvar. Nar det géller stralkallor i brachyterapi ar dock hanteringen
kritisk for det kliniska resultatet och darfor ska den stralningsfysikaliska ledningsfunk-
tionen radfragas vid framtagandet av rutinerna. For transporter till och fran sjukhuset galler
sarskild lagstiftning om transport av farligt gods.

Bakgrund och 6vervaganden

Kravet motiveras av att stralkallor for brachyterapi har sadana egenskaper att stralnings-
fysikalisk ledningsfunktion och stralskyddsexpert maste samarbeta for att stralsakerheten
ska kunna upprétthallas i samband med hantering eller transport av stralkallorna inom sjuk-
husomradet.

Aldre bestammelser

Bestammelsen innebér inte nagon andring i sak i forhallande till 5 § 10 SSMFS 2008:33. |
forhallande till den ursprungliga versionen av dessa foreskrifter ar bestammelsen ofor-
andrad.

Referenser

Bestammelsen genomfor artiklarna 82.2 b, e och i, 82.3, 83.2 b—e och 83.3 i radets direktiv
2013/59/Euratom.
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9 kap. Sarskilda krav for nuklearmedicinsk verksamhet

1 § Hybridutrustningar

18 Om rontgendelen i en hybridutrustning anvénds for diagnostisk radiologi, géller utdver
vad som ségs i detta kapitel &ven bestdmmelserna i 7 kap. om sérskilda krav for réntgen-
verksamhet.

Syfte

Syftet med bestdmmelsen ar att sakerstalla att samma regler tillampas for diagnostiska
rontgenbilder som produceras med hybridutrustning, som de som tillampas for ordinarie
rontgenverksamhet.

Tillampning av bestammelsen

Hybridutrustning bestar normalt av tvd huvudkomponenter, dels en gammakamera eller
PET-kamera, dels en datortomograf. | moderna utrustningar kan datortomografen generera
bilder av diagnostisk kvalitet. Datortomografen kan &ven generera icke diagnostiska bilder
som utgdr underlag for nuklearmedicinsk bildrekonstruktion eller anatomisk referens.
Detta innebér att 7 kap. ar tillampligt da datortomografibilderna anvands for att stalla
diagnos for en viss fragestallning, men inte om rontgendelen enbart anvands som ett
underlag for nuklearmedicinsk diagnostik.

Bakgrund och évervaganden

Hybridutrustningar ar en relativt ny foreteelse inom medicinsk diagnostik. Trots att den
traditionella uppdelningen mellan rontgendiagnostik och nuklearmedicin aterspeglas i
dessa foreskrifter ar det viktigt att tydliggora att hybridutrustningar kan omfattas av bade
krav for rontgenverksamhet och nuklearmedicin.

Aldre bestammelser

Bestammelsen innebar ingen andring i sak i forhallande till SSMFS 2008:31. | forhallande
till den ursprungliga versionen av dessa foreskrifter ar bestammelsen oférandrad.

Kompetens
Nedan foljer sarskilda formella kompetenskrav som géller for Idkare och sjukhusfysiker
som utses till en ledningsfunktion inom nuklearmedicinsk verksamhet.

2 § Kompetenskrav for radiologisk ledningsfunktion — diagnostik

28  For verksamhet med nuklearmedicinska undersdkningar ska den radiologiska lednings-
funktionen innehas av lakare som har specialistkompetens inom nuklearmedicin.

Syfte
Syftet med bestdmmelsen &r att sékerstalla adekvat kompetens hos den som innehar radio-
logisk ledningsfunktion for undersékningar.

Tillampning av bestémmelsen

For nuklearmedicinska undersokningar ska den radiologiska ledningsfunktionen innehas
av lakare med specialistkompetens inom nuklearmedicin.

9 kap.
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Bakgrund och évervaganden

Kravet pa att det ska finnas en radiologisk ledningsfunktion finns i 3 kap. 1 §. Den kompe-
tens som enligt Stralsakerhetsmyndighetens bedémning behdvs for uppdraget uppfylls bast
av lakare med specialistkompetens i nuklearmedicin.

Aldre bestimmelser

Bestammelsen innebér inte ndgon andring i sak i forhallande till 4 § SSMFS 2008:34. |
forhallande till den ursprungliga versionen av dessa foreskrifter ar bestammelsen ofor-
andrad.

Referenser

Bestammelsen genomfor savitt avser formell kompetens for den radiologiska lednings-
funktionen artikel 18.1 i radets direktiv 2013/59/Euratom.

3 8§ Kompetenskrav for radiologisk ledningsfunktion - behandlingar

38  For verksamhet med nuklearmedicinska behandlingar ska den radiologiska lednings-
funktionen innehas av lakare med specialistkompetens i onkologi.

Syfte
Syftet med bestimmelsen &r att sékerstalla adekvat kompetens hos den som innehar
radiologisk ledningsfunktion fér behandlingar.

Tillampning av bestammelsen

For nuklearmedicinska behandlingar ska den radiologiska ledningsfunktionen innehas av
en onkolog. Den behandlande lakaren behéver dock inte vara onkolog.

Bakgrund och éverviganden
Kravet pa att det ska finnas en radiologisk ledningsfunktion finns i 3 kap. 1 §. Stralsdker-

hetsmyndigheten anser att den kompetens som behdvs for uppdraget uppfylls bést av lakare
med specialistkompetens i onkologi.

Det ar Socialstyrelsen som godkénner lakare med specialistkompetens. Onkologi ar en s.k.
basspecialitet. For att bli specialist enligt delmal C for onkologi kréavs det enligt malbeskriv-
ningar for lakares specialiseringstjanstgoring att lakaren ska ha grundlaggande teoretiska
kunskaper inom epidemiologi, etiologi, tumdrbiologi, genetik, diagnostiska metoder, basal
stralningsfysik och stralningshiologi samt onkologisk farmakologi. Vidare ska lakaren
bland annat

— behdrska medicinska onkologiska behandlingsmetoder och radioterapi,
— ha kunskap om stralningsbiologi, stralningsfysik och stralskydd, och
— ha kdnnedom om nuklearmedicinska behandlingar.

Aldre bestammelser

Bestammelsen innebar inte nagon andring i sak i forhallande till 4 § SSMFS 2008:34. |
forhallande till den ursprungliga versionen av dessa foreskrifter ar bestammelsen ofor-
andrad.

Referenser

Bestammelsen genomfor sa vitt avser formell kompetens for den radiologiska lednings-
funktionen artikel 18.1 i radets direktiv 2013/59/Euratom.
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4 § Kompetenskrav for stralningsfysikalisk ledningsfunktion

48  For verksamhet med nuklearmedicin ska den stralningsfysikaliska ledningsfunktionen
innehas av sjukhusfysiker med minst fem &rs relevant klinisk erfarenhet inom nuklearmedicin.

Syfte
Syftet med bestammelsen ar att sékerstélla att den stralningsfysikaliska ledningsfunktionen
innehas av sjukhusfysiker med adekvat kompetens.

Tillampning av bestammelsen

Bestammelsen innebér att den eller de personer som innehar den stralningsfysikaliska
ledningsfunktionen ska vara legitimerade sjukhusfysiker. Legitimation for yrket utfardas
av Socialstyrelsen. Dessutom ska den eller de personer som innehar funktionen ha minst
fem ars klinisk erfarenhet inom omradet. Den kliniska erfarenheten kan erhallas under en
sammanhangande tidsperiod eller vara uppdelad pa olika tidsperioder. Vilka arbetsupp-
gifter som kan anses vara relevanta och darmed far tillgodoréknas kan variera beroende
den aktuella verksamhetens art och omfattning.

Bakgrund och évervaganden

Begreppet stralningsfysikalisk ledningsfunktion ar nytt men motsvaras till viss del av den
sjukhusfysikerfunktion som enligt SSMFS 2008:35 skulle vara tillstindshavarens expert i
stralskyddsfragor och samarbeta med den radiologiska ledningsfunktionen. Avsikten med
bestammelsen &r att tydliggcra behovet av en definierad expertfunktion i medicinsk stral-
ningsfysik pa samma satt som behovet av en radiologiskledningsfunktion inom det medi-
cinska omradet.

Av radets direktiv 2013/59/Euratom framgar vikten av en hog kompetens hos de som
arbetar med medicinska exponeringar. En kompetens som sérskilt lyfts fram &r “medical
physics expert” (MPE) som enligt direktivet &r en person (eller grupp av personer) som
godkanns av behdrig myndighet. For att godkdnnas ska personen ha kunskaper och
erfarenheter sa att personen kan agera och ge tillstandshavaren expertrad inom medicinsk
stralningsfysik applicerad i medicinska exponeringar.

Aldre bestammelser

Bestammelsen innebér en skarpning i forhallande till 12 § SSMFS 2008:35 genom att
sjukhusfysikern ska ha minst fem ars relevant klinisk erfarenhet inom nuklearmedicin. |
forhallande till den ursprungliga versionen av dessa foreskrifter ar bestammelsen ofor-
andrad.

Referenser
Bestammelsen genomfor artiklarna 4.49 och 83.1 i radets direktiv 2013/59/Euratom.

9 kap.
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5 § Kontrollmétning av aktivitet

58  Den aktivitet som ska tillforas den som exponeras ska kontrollmatas vid varje under-
sokning eller behandling. Kontrollmatningen ska signeras i patientjournalen av den som har
utfért matningen.

Syfte
Syftet med bestammelsen &r att sékerstalla att ratt aktivitet ges till den som genomgar
medicinsk exponering sa att felaktig exponering undviks.

Tillampning av bestammelsen

Det ar en viktig del i kvalitetsarbetet att veta hur mycket aktivitet som verkligen har
administrerats. Kontrollmétning av aktivitet gors for att sdkerstalla att den som ska dra upp
aktiviteten i sprutan har raknat ratt. Aktiviteten kontrolleras lampligen med en aktivitets-
matare (ibland &ven kallad doskalibrator).

Det ar dessutom viktigt att kontrollera hur mycket som &r kvar i spruta efter administra-
tionen. En felaktig kombination av radiofarmaka och sprutmodell kan medfora att en
relativt stor andel av aktiviteten fastnar i sprutan. Darfor ar det lampligt att nér en ny metod
etableras eller en metod forandras for respektive sprutmodell kartlagga hur stor andel av
aktiviteten som blir kvar vid administreringen.

Bakgrund och 6vervaganden

| radets direktiv 2013/59/Euratom finns flera bestammelser om kvalitetssékring i syfte att
forhindra ofdrutsedd eller oavsiktlig exponering. For nuklearmedicin &r det av grund-
laggande betydelse for stralskyddet att kontrollera vilken aktivitet som administreras. Mot-
svarande krav har tidigare funnits i 13 § Stralsakerhetsmyndighetens foreskrifter
(SSMFS2008:34) om nuklearmedicin.

Aldre bestammelser

Bestammelsen innebar en utokning i forhallande till 13 § SSMFS 2008:34 genom att kravet
avser bade undersokningar och behandlingar. Bestammelsen har fortydligats i forhallande
till den ursprungliga versionen av dessa foreskrifter genom att “’patientens behandlings-
protokoll” dndras till ”patientjournalen” eftersom bestimmelsen avser bade undersokning
och behandling.

Referenser
Bestammelsen genomfor delvis artikel 63 a i radets direktiv 2013/59/Euratom.

6 § Undersokning av barn

68 Det ska finnas sarskilda rutiner for anpassning av aktiviteter som administreras till barn
infor nuklearmedicinska undersokningar.

Syfte

Syftet med bestammelsen ar att beakta dels den hogre risk for stralningsinducerade skador
som barn I0per, dels att barnets &mnesomsattning och anatomi inte & densamma som hos
en vuxen person.
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Tillampning av bestammelsen

Barn kan inte betraktas som sma vuxna och darfor maste aktiviteten som ska ges till ett
barn anpassas till andra faktorer an for vuxna dar det normalt ar kroppsvikten som ar avgor-
ande. Exempel pa riktlinjer for anpassning av aktiviteter finns hos de vetenskapliga organ-
isationerna European Association of Nuclear Medicine (EANM) (riktlinjer publicerade
1990) och Society of Nuclear Medicine (SNM).

Bakgrund och évervaganden

Nar det galler dosering av radiofarmaka till barn sa har EANM:s doseringskort fran 2007
fatt mycket kritik pa grund av att riktlinjerna (publicerade 2007) i vissa fall kan leda till att
hogre aktiviteter per kilogram kroppsvikt ges till barn &n till vuxna, t.ex. for 18F-FDG.
Déremot ar doseringsschemat fran EANM, publicerat 1990, inte behaftat med dessa brister,
men innehaller & andra sidan inte information for alla de radioaktiva lakemedel som &r
aktuella i dagslaget.

Aldre bestammelser

Bestammelsen innebér inte nagon andring i sak i forhallande till 7 § 2 SSMFS 2008:34. |
forhallande till den ursprungliga versionen av dessa foreskrifter ar bestammelsen ofor-
andrad.

Referenser
Bestammelsen genomfor artikel 61.1 a i radets direktiv 2013/59/Euratom.

Vid utformningen av bestdmmelsen har req. 3.166.a i IAEA GSR part 3 beaktats.

7 § Dosplanering

78  Varje nuklearmedicinsk behandling ska foregas av en individuell planering av straldosen
till malvavnaden med hansyn tagen till annan exponerad vavnad.

Syfte

Syftet med bestdmmelsen &r att sékerstélla att varje individuell behandling har planerats i
forvag med malet att straldosen ska ge maximal terapeutisk effekt samtidigt som bieffekt-
erna av behandlingen minimeras. Syftet &r ocksa att i forvag, eller i tidigt skede av behand-
lingen, kunna identifiera situationer dar en tillracklig tumdrdos inte kommer att kunna upp-
nas med mindre &n att man éverskrider toleransgransen for riskorgan. Man kan darigenom
undvika ineffektiva behandlingsforsok som bara medfor stralexponering, resursforbruk-
ning och paverkan pa livskvaliteten utan att detta kompenseras av en behandlingsvinst.

Tillampning av bestammelsen

De parametrar som ska beaktas vid den individuella dosplaneringen kan lampligen framga
av de metodbeskrivningar som enligt 5 kap. 1 § ska finnas for alla rutinméassiga under-
soknings- och behandlingsmetoder.

En patients specifika egenskaper och forutsattningar innebér att upptag och férdelning av
ett radioaktivt lakemedel i kroppen varierar fran individ till individ. For att optimera
behandlingseffekten ar det darfor viktigt att varje behandling utfors utifran dessa
individuella egenskaper och forutsattningar, med hénsyn tagen till sjukdomens karaktér
(benign/malign, botbar eller ej) och behandlingens malsattning (kurativ eller palliativ)

Né&r dessa olika aspekter tas i beaktande, kommer olika typer av nuklearmedicinska
behandlingar ha olika forutsattningar for hur den individuella dosplaneringen kan utforas.

9 kap.
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Bestammelsen anger inte i detalj hur den individuella dosplaneringen ska utféras i alla olika
situationer. Bestammelsen medger tillsammans med 2 kap. 5 § ett utrymme for att den
individuella dosplaneringen kan anpassas utifran olika forutsattningar. Till exempel kan en
strategi vara att ordinera en bestdmd méngd absorberad dos till malvavnaden, medan en
annan strategi kan stréava efter att ge en sa hog absorberad dos som mgjligt till malvavnaden
inom gransen for vad riskorganen tal, i linje med AHASA-principen (as high as safely
achievable). Den senare strategin kan bli aktuell i situationer da det kan vara svart att
kvantifiera upptaget av det radioaktiva lakemedlet till alla delar av malvavnaden (t.ex. vid
behandling av mikrometastaser av cancer), samtidigt som det ar viktigt att sakerstélla en
tillracklig behandlingseffekt.

Principen om ett optimerat stralskydd innebar att den individuella dosplaneringen utvecklas
i takt med att ny kunskap och teknik blir tillgénglig i framtiden.

Bakgrund och évervaganden

Kravet finns i radets direktiv 2013/59/Euratom och har tidigare funnits i Stralsakerhets-
myndighetens foreskrifter. Kravet dr en del av principen att stralskyddet ska vara optimerat
vilket framgar av 3 kap. 5 § stralskyddslagen. Stralskyddet ska optimeras sa langt som det
ar mojligt och rimligt med hénsyn till befintlig teknisk kunskap samt ekonomiska och
samhalleliga faktorer. Det innebér bland annat att optimeringen ska anpassas efter annan
lagstiftning pa omradet samt den vetenskap som finns tillganglig.

Ytterligare bestammelser om optimering av stralskyddet for medicinsk exponering finns i
2 kap. 5 § SSMFS 2018:5 dar det framgar att vid optimering av en exponering i terapeutiskt
syfte ska behandlingen och straldosen till den som genomgar exponeringen anpassas sa att
den absorberade dosen till malvavnaden ar sadan att den avsedda terapeutiska effekten
uppnas medan den absorberade dosen till annan vavnad blir sa lag som det & majligt och
rimligt.

Aldre bestammelser

Bestammelsen innebér inte nagon andring i sak i férhallande till den ursprungliga versionen
av dessa foreskrifter. Kravet har dven funnits i aldre foreskrifter (12 § SSMFS 2008:34)

Referenser

Bestammelsen genomfor tillsammans med 2 kap. 58 artikel 56.1 i radets direktiv
2013/59/Euratom.

Vid utformningen av bestdmmelsen har reg. 3.165 i IAEA GSR part 3 beaktats.

8 8§ Fraktionering

88  Nuklearmedicinska behandlingar far inte fraktioneras av andra skl an rent medicinska.

Syfte
Syftet med bestdammelsen dr att administrativa eller ekonomiska faktorer inte ska avgora
pa vilket satt en behandling ges.

Tillampning av bestammelsen

Fraktionering innebér att aktiviteten delas upp pa flera behandlingstillfallen under ett par
dagar eller nagon vecka. Vid fraktionering paverkas upptaget av radiofarmaka av tidigare
behandlingar i samma behandlingsserie, vilket gor att man inte kan vara saker pa vilka
effekter behandlingen ger.
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Vid behandlingar med radioaktiva amnen kan patienten f& s& pass stor aktivitet att det kan
vara svart att uppratthalla dosrestriktioner eller dosgranser for allmanhet och anhoriga. For
att 16sa detta problem kan patienten laggas in pa sjukhus under viss tid som ett led i
behandlingen. Vissa behandlingar fraktioneras med forutbestamda tidsintervall for att
vitala organ, t.ex. benméarg och njurar, ska kunna laka och ateruppta sin normala funktion
efter varje behandling. | dessa fall foreligger saledes medicinska skal for att fraktionera
behandlingen.

Med andra skal avses i forsta hand administrativa eller ekonomiska skal. Fraktionering far
saledes inte ske for att undvika att patienten ska behdva stanna kvar pa sjukhuset.

Bakgrund och évervaganden

Bestammelsen motiveras dels av att alla rimliga atgéarder ska vidtas for att minska risken
for och konsekvenserna av felaktig exponering, dels att andra skél &n rent medicinska inte
ska fa paverka patientens behandling. | vissa fall kan dock fraktionerad behandling vara
motiverad for att reducera akuta eller sena biverkningar.

Aldre bestammelser

Bestammelsen innebar inte ndgon andring i sak i forhallande till 12 § SSMFS 2008:34. |
forhallande till den ursprungliga versionen av dessa foreskrifter ar bestammelsen ofor-
andrad.

Referenser
Bestammelsen genomfor artikel 63 a i radets direktiv 2013/59/Euratom.

9 § Ammande

98  Personer i fertil dlder som ska genomga nuklearmedicinsk undersokning eller behandling,
ska tillfragas om de ammar.

Om den som ska exponeras ammar ska det vid bedémningen av om exponeringen &r
berattigad tas hansyn till den forvantade straldosen till barnet som ammas och hur bradskande
exponeringen ar.

Syfte

Syftet med bestammelsen ar att undvika den risk for stralningsinducerade skador som barn
som ammas léper nar foraldern genomgar en nuklearmedicinsk undersokning eller behand-
ling.

Tillampning av bestammelsen

Det ar bade brostmjolken i sig men ocksa stralningen fran den ammande som ger oénskad
exponering av barnet.

Det &r enbart vid de nuklearmedicinska exponeringar dar det ammande barnet riskerar att
utsattas for stralning som behover beaktas.

Information om huruvida personen ammar kan inhamtas fran exempelvis patientjournal,
patienten sjalv eller fran den som har utfardat remissen.

Bakgrund och évervaganden

Stralsakerhetsmyndigheten bedomer att kravet ar en enkel och effektiv atgard for att skydda
barnet. Bestdmmelsen har funnits i tidigare i myndighetens foreskrifter.

9 kap.

83
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9 kap.

84

Aldre bestammelser

Bestammelsen innebar inte ndgon andring i sak i forhallande till 15 § SSMFS 2008:34. |
forhallande till den ursprungliga versionen av dessa foreskrifter ar bestammelsen ofor-
andrad.

Referenser
Bestammelsen genomfor artiklarna 62.1 och 62.3 i radets direktiv 2013/59/Euratom.

Vid utformningen av bestdmmelsen har req. 3.157 och 3.176 i IAEA GSR part 3 beaktats.

10 § Information till ammande

108 En ammande person som ska genomgd en nuklearmedicinsk undersokning eller
behandling ska, innan exponeringen péabdrjas, informeras om de risker som exponeringen kan
medfora for barnet och om lampligt amningsuppehall.

Syfte
Syftet med bestammelsen &r att den som ammar ska motiveras till att folja stralskydds-
anvisningar genom att bli upplyst om de risker som hanger samman med exponeringen.

Tillampning av bestammelsen

Ett sitt att skydda det barn som ammas &r att 6ka medvetenheten hos ammande om riskerna
med joniserande stralning. Ett satt att optimera stralskyddet och minimera riskerna &r att
tillampa rekommendationer om amningsuppehall.

Rekommendationer om amningsuppehall finns t.ex. publicerade av ICRP och ér till-
gangliga utan kostnad for verksamheterna. Dessutom finns rekommendationer for
amningsuppehall i lakemedlens produktresuméer.

Bakgrund och 6vervaganden

Rekommendationer som baseras pad att man for varje individuell patient ska mata
aktiviteten i flera pa varandra foljande brostmjolksprover och dérpa berdkna straldosen till
barnet beddms inte realistiskt for de radioaktiva lakemedel som anvands for diagnostiskt
bruk. For radiofarmaka som anvénds for terapeutiskt andamal ar laget annorlunda eftersom
straldosen till barnet kan bli avsevart mycket hogre och darmed blir tiden fér amnings-
uppehallet betydligt langre.

Det allméanna radet och den tillnérande bilagan med rekommendationar om amnings-
uppehall som fanns i den ursprungliga versionen av dessa foreskrifter har tagits bort.
Rekommendationer om amningsuppehall behéver vara korrekta och aktuella. Om nagon
rekommendation &ndras eller om ett nytt radioaktivt lakemedel introduceras pa marknaden
sa behover bilagan uppdateras. SSM har i dagslaget inte en sadan bevakning inom omradet
att det kan sékerstallas att bilagan innehaller auktuella uppgifter. Det finns alltsa en risk att
bilagan innehaller inaktuella uppgifter som kan medfora att ett ammande barn exponeras
for joniserande stralning i onddan eller att amningsuppehallet blir langre &n vad som éar
nodvandigt fran stralskyddssynpunkt. Rekommendationer om amningsuppehall finns t.ex.
publicerade av ICRP och ér tillgdngliga utan kostnad for verksamheterna. SSM bedémer
darfor att det allmanna radet med bilagan med rekommendationer om amningsuppehall kan
tas bort. Det &r ldmpligare att professionen sjdlva uppréttar l&mpliga rekommendationer
utifran tillgangliga data.

Aldre bestammelser

Bestammelse har utokats i forhallande till 15 § SSMFS 2008:34 genom att information om
de risker som ar forknippade med exponering ska delges den som ska exponeras. |
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forhallande till den ursprungliga versionen av dessa foreskrifter ar bestammelsen
oférandrad. Daremot har det allménna radet och den tillhérande bilagan som fanns i den
ursprungliga versionen upphort att galla.

Referenser
Bestammelsen genomfor artikel 62.4 i radets direktiv 2013/59/Euratom.

Vid utformningen av bestdmmelsen har req. 3.175 i IAEA GSR part 3 beaktats.

11 § Bestammelsenamn

118 Alla medicinska exponeringar som utfors i en nuklearmedicinsk verksamhet, ska senast
den 30 april varje ar rapporteras till Stralsakerhetsmyndigheten. Rapporten ska avse verksam-
heten under féregaende kalenderar och goras separat for barn under 16 ar och vuxna.

Rapporteringen ska goras pa ett formular som tillhandahalls av Stralsdkerhetsmyndigheten
och for varje typ av undersokning och behandling innehalla uppgifter om

1.  antalet utférda undersdkningar och behandlingar,
2. vilka radioaktiva lakemedel som har anvénts, och

3. medeltalet av tilldelade aktiviteter.

Syfte

Syftet med bestammelsen ar dels att kunna uppskatta hur persondoserna fran medicinska
exponeringar férdelar sig till dem som exponeras, dels att identifiera undersdkningar som
bor inga i systemet med diagnostiska referensnivaer.

Tillampning av bestammelsen

De formular som tillhandahalls finns i forsta hand i myndighetens webverktyg for insam-
ling av dosuppgifter fran medicinska exponeringar (DosReg). Stralsakerhetsmyndigheten
har utgatt ifran att alla tillstandshavare har majlighet att rapportera i detta system och
harigenom far en minskad administrativ borda vad avser hantering av data.

Bakgrund och 6vervaganden

Uppgifterna som ska rapporteras in till myndigheten anvénds for olika syften. Uppgifter
har inrapporterats sedan 1968 och anvands bl.a. for bevakning av nuklearmedicinens
utveckling genom bestdmning av kollektivdos. Uppgifterna, som lagras i en interaktiv
webbaserad databas som finns pa myndighetens webbsida, r ett optimeringsverktyg for
tillstandshavare och anvands for bestamning och rapportering av arliga utslapp i Nordsjon
enligt en internationell konvention (OSPAR).

| tidigare bestammelse fanns det inte ndgot krav pa att rapportera vuxna och barn separat
men historiskt sett har alla tillstandshavare gjort sa i praktiken.

Aldre bestimmelser

Bestammelsen har utdkats i forhallande till 18 § SSMFS 2008:34 genom att vuxna och barn
ska rapporteras separat. | férhallande till den ursprungliga versionen av dessa foreskrifter
ar bestammelsen oforéndrad.

Referenser
Bestammelsen genomfor delvis artikel 64 i radets direktiv 2013/59/Euratom.

Vid utformningen av bestdmmelsen har req. 3.168 i IAEA GSR part 3 beaktats.

9 kap.
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10 kap.

86

10 kap. Sarskilda krav for skydd av arbetstagare och
allmanhet

Avbildning av manniskor utan medicinskt syfte

1 § Undantag for dosgréanser och dosrestriktioner

18§  Bestammelserna om dosgranser i 2 kap. 1 § och dosrestriktioner i 3 kap. 5 § stralskydds-
férordningen (2018:506) galler inte ndr en manniska avbildas utan medicinskt syfte med en
metod som medfor exponering for joniserande stralning, om avbildningen sker i en verksamhet
som har tillstand till medicinsk exponering.

Syfte

Syftet med bestdmmelsen ar att dosgrénser och dosrestriktioner for allméanheten inte ska
gélla nar en manniska avbildas utan medicinskt syfte med en metod som medfor exponering
for joniserande stralning och avbildningen sker inom sjuk- eller tandvarden.

TillAmpning av bestémmelsen

Denna bestammelse &r tillamplig i verksamheter som utfor avbildningar av ménniskor utan
medicinskt syfte inom varden med medicinteknisk utrustning av medicinskt utbildad
personal. Den personal som dr involverad i undersékningarna, t.ex. rontgensjukskéterskor,
sjukhusfysiker, lakare eller tandlékare har utbildning och erfarenhet av medicinsk expon-
ering och det stralskyddsarbete som behdvs i det dagliga arbetet.

Bakgrund och éverviganden

| tidigare foreskrifter ingick de s.k. rattsliga och forsékringstekniska undersékningarna i
bestralningskategorin medicinsk exponering, vilket innebar att dosgranser och dos-
restriktioner inte tillampades for dessa exponeringar. | radets direktiv 2013/59/Euratom
ingar avbildningar av manniskor utan medicinskt syfte inte langre i kategorin medicinsk
exponering utan ska istallet tillhéra kategorin personer ur allménheten.

Aldre bestammelser

Bestammelsen innebér inte nagon andring i sak i forhallande till 25-28 §§ SSMFS 2008:35.
| forhallande till den ursprungliga versionen av dessa foreskrifter ar bestammelsen
oftrandrad.

Referenser
Bestammelsen genomfor artikel 22.3 i radets direktiv 2013/59/Euratom.

2 8§ Metodbeskrivningar

28  For verksamheter dér en ménniska avbildas utan medicinskt syfte med en metod som
medfor exponering for joniserande stralning, ska det finnas sarskilda metodbeskrivningar som
dverensstammer med exponeringarnas syfte.

Syfte
Syftet med bestammelsen ar att stralskyddet ska var optimerat for de exponeringar dér en
méanniska avbildas utan medicinskt syfte.
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Tillampning av bestammelsen

For exponeringar med rontgenutrustning innehaller metodbeskrivningarna lampligen
exponeringsparametrar och uppgifter om lampliga dosreducerande &tgarder, sasom
kompression och anvéndning av gonad- eller skdldkortelskydd. Vidare ar det en fordel om
det framgar t.ex. vilka projektioner som ska tas for respektive fragestallning och i vilka
undersokningsrum som undersokningar kan utforas.

Bakgrund och évervaganden

Kravet finns i radets direktiv 2013/59/Euratom. | 5 kap. 1 § finns krav pa det ska finnas
metodbeskrivningar fér medicinska exponeringar. Denna bestdmmelse fortydligar att sar-
skilda metodbeskrivningar ska finnas for exponeringar dar en ménniska avbildas utan
medicinskt syfte da sddana avbildningar inte langre tillhor kategorin medicinsk exponering.

Aldre bestimmelser

Bestammelsen innebar inte nagon andring i sak i forhallande till 27 och 28 8§ SSMFS
2008:35 | forhallande till den ursprungliga versionen av dessa foreskrifter ar bestammelsen
oforandrad.

Referenser
Bestammelsen genomfor artikel 22.4.c ii, i radets direktiv 2013/59/Euratom.

Stralskyddsexpert vid verksamheter med medicinsk exponering

3 § Upphavd

38 Upphdvd genom SSMFS 2023:3

Bakgrund och éverviganden

Av 3 kap. 12 § SSMFS 2018:1 framgar att verksamheten ska ha tillgang till en stralskydds-
expertfunktion.

Av 3 kap. 13 § SSMFS 2018:1 framgar att den eller de personer som utgor stralskydds-
expertfunktionen ska ha

1. en akademisk examen inom fysik, teknik, kemi eller biologi eller annan relevant utbild-
ning,

2. kompetens om stralskydd och tillamplig lagstiftning inom omradet,
och

3. minst tre ars relevant erfarenhet av arbete med stralskydd inom det aktuella verksamhets-
omradet.

Stralskyddsexpertfunktionen ska da sa ar relevant kunna ge rad i fragor som omfattar men
inte ar begransade till de omraden som framgar av bilaga 5 till dessa foreskrifter.

Stralskyddsexpertens roll ar att kunna ge rad om personalstralskydd och skydd av allman-
heten i verksamhet med joniserande stralning. Den kompetens som behdvs som stral-
skyddsexpert inom sjukvarden kan erhallas pa annat satt &n att genomga den utbildning
som kravs for att erhalla legitimation som sjukhusfysiker. Stralskyddsexperten har dess-
utom i sin roll inga arbetsuppgifter som innebar att denne deltar i varden av en patient. Det

10 kap.
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10 kap.

88

ar darfor inte motiverat att de personer som ingar i funktionen ar legitimerade sjukhus-
fysiker i enlighet med 4 kap. 1 8 patientsakerhetslagen (2010:659).

Det ar darmed mojligt for personer som inte &r legitimerade sjukhusfysiker men med till-
racklig stralskyddskompetens att inga i en stralskyddsexpertfunktion. Den som kan komma
att inga i funktionen behdver aven fortsattningsvis uppfylla kraven i 3 kap. 13 § SSMFS
2018:1.

Aldre bestammelser

I den ursprungliga versionen av dessa foreskrifter skulle, i en verksamhet med medicinska
exponeringar, varje person som utgor stralskyddsexpertfunktion, utéver att uppfylla
kompetenskraven i 3 kap. 13 § Stralsakerhetsmyndighetens foreskrifter (SSMFS 2018:1)
om grundlaggande bestammelser for tillstandspliktig verksamhet med joniserande stral-
ning, dven vara legitimerad sjukhusfysiker. Detta krav har upphdrt att gélla.

4 § Undantag

48  Bestammelsen om stralskyddsexpertfunktion i 3 kap. 12 § Stralsédkerhetsmyndighetens
foreskrifter (SSMFS 2018:1) om grundlaggande bestammelser for tillstandspliktig verksamhet
med joniserande stralning galler inte for anvéndning av utrustning for odontologisk
panoramardntgen, kefalografi for odontologiska d&ndamal och odontologisk CBCT*.

Syfte

Syftet &r att anpassa regleringen till den risk som odontologisk verksamhet med panorama-
rontgen, kefalografi och odontologisk CBCT innebér for arbetstagare och personer ur
allméanheten.

Tillampning av bestammelsen

Bestdmmelsen innebér att en verksamhet som utfér odontologisk panoramarntgen av
bettet, kefalografi for odontologiska andamal och odontologisk CBCT inte behover involv-
era en stralskyddsexpert i verksamheten.

| bestammelsen anvands begreppet odontologisk CBCT. Forkortningen CBCT star for det
engelska begreppet Cone Beam Computer Tomography.

Bakgrund och 6vervaganden

Tillstandsplikt for odontologik panoramaréntgen, kefalografi och CBCT motiveras av den
skyddsniva som anses berattigad for patienter som genomgar dessa undersokningar. Den
relativt 1dga skyddsniva som behovs for att uppratthalla stralskyddet for personal och
personer ur allmanheten innebér att kravet pa att det ska inga en stralskyddsexpertfunktion
i verksamheten kan undantas. Motsvarande undantag for panoramardntgen har dven funnits
i tidigare foreskrifter. 1 denna version av foreskriften utdkas undantaget att aven galla
kefalografi och CBCT,

Sedan 2019 beviljar SSM generellt ansokningar om dispens fran kravet i 3 kap. 12 §
SSMFS 2018:1 for verksamhet med odontologisk CBCT. Det finns darmed ett behov av
att ersétta radande dispensforfarande genom att fora in ett motsvarande undantag i fore-
skrifter.

Undersokningarna med odontologisk CBCT innebaér liknande risker och dvervaganden for
personalstralskyddet och skyddet for allmanheten som de som utférs med panoramarontgen

4 Cone Beam Computed Tomography.
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men med tomografiska bilder och hégre dos till patienter. Tillstandsplikt for panorama-
rontgen motiveras av den skyddsniva som behovs for patienter som genomgar panorama-
rontgenundersokning. Den relativt laga skyddsniva som behdvs for att uppratthalla stral-
skyddet for personal och personer ur allmanheten motiverar att kravet pa att det ska inga
en stralskyddsexpertfunktion i verksamhet med panoramarontgen &r undantaget i gallande
bestdimmelse. Kravet i 3 kap. 12 § SSMFS 2018:1 kan darmed undantas for verksamhet
med odontologisk CBCT.

Auven kefalografi for odontologiska dndamal innebar liknande risker och 6vervaganden for
personal och allmanhet som panoramaréntgen och odontologisk CBCT. Darmed kan &ven
kefalografi for odontologiska andamal undantas fran kravet i 3 kap. 12 § SSMFS 2018:1.

Aldre bestammelser
Motsvarande undantag for panoramardéntgen har funnits i tidigare foreskrifter.

10 kap.

89
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11 kap.

90

11 kap. Dispens m.m.

1 § Dispens

18§  Stralsakerhetsmyndigheten kan ge dispens fran dessa foreskrifter om det finns sarskilda
skal och om det kan ske utan att det kan antas medftra en oacceptabel risk for att manniskor eller
miljon utsatts for skadlig verkan av stralning.

Tillampning av bestammelsen

| bestdmmelsen anges att Stralsakerhetsmyndigheten har méjlighet att ge dispens fran
foreskrifterna och under vilka foérutsattningar som myndigheten kan Overvaga att gora
detta. Den som anser sig vara i behov av en dispens ansoker om detta hos Stralsakerhets-
myndigheten och anger de skal som kan motivera ett sadant beslut. Om Stralsakerhets-
myndigheten anser att skélen ar tillrackliga sa ges en dispens. Dispensen kan vara av
mindre omfattning an vad som har angetts i ansokan. Dispensbeslutet kan ocksa forenas
med kompletterande villkor for verksamheten som maste féljas for att dispensen ska galla.
Ett beslut om dispens fattas normalt av myndighetens generaldirektor.

1. Dessa foreskrifter® trader i kraft den 1 januari 2020 i frdga om 2 kap. 1 § och i Gvrigt den 1 juni
2018, da Stralsakerhetsmyndighetens foreskrifter (SSMFS 2008:4) och allménna rad om diagnostiska
referensnivéer inom nuklearmedicin, Stralsakerhetsmyndighetens foreskrifter (SSMFS 2008:20) och
allmanna rad om diagnostiska standarddoser och referensnivaer inom medicinsk rontgendiagnostik,
Stralsakerhetsmyndighetens foreskrifter (SSMFS 2008:31) om réntgendiagnostik, Stralsakerhets-
myndighetens foreskrifter (SSMFS 2008:33) om medicinsk stralbehandling, Stralsakerhetsmyndig-
hetens foreskrifter (SSMFS 2008:34) och allmanna rdd om nukledrmedicin och Stralsakerhets-
myndighetens foreskrifter (SSMFS 2008:35) om allménna skyldigheter vid medicinsk och odontolog-
isk verksamhet med joniserande stralning ska upphora att gélla.

2. Vid tillampning av bestammelsen i 7 kap. 9 § ska rapportering ske forsta gangen senast den
30 april 2020 och avse kalenderaret 2019.

3. Bestammelserna i 5 kap. 3 § forsta stycket savitt avser bildgivande rontgenutrustning som
anvéands for medicinsk réntgendiagnostik eller i planerings-, véglednings- eller kontrollsyfte samt
andra och tredje styckena tillampas inte pa utrustning som har installerats fore den 1 juni 2018.
(SSMFS 2023:3)

Dessa foreskrifter® trader i kraft den 30 april 2024 i fraga om 6 kap. 2§ och i Ovrigt den
1 november 2023.

5 Till SSMFS 2018:5.
® SSMFS 2023:3.
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Bilaga 1

Diagnostiska referensnivaer

For rontgenundersokningar av vuxna, 16 ar eller aldre, ska diagnostisk standardniva
bestammas enligt 6 kap. 1 § fOr de utrustningar dar aktuell undersokningstyp utfors vid mer &n
100 tillfallen per ar. For varje utrustning och undersokning ska den diagnostiska standard-
nivan utgdra medianvardet av dosvarden fran minst 20 patienter som véger mellan 60 och
90 kilogram, med undantag for datortomografiundersokning av hjarna dar inga restrik-
tioner avseende kroppsvikt géller och undersokningar av brdst (mammografi) dar den
diagnostiska standardnivan ska utgéra medianvardet av dosvarden fran minst 20 patienter
dar komprimerad brosttjocklek &r mellan 40 och 60 millimeter.

For rontgenundersokningar av barn, 15 ar eller yngre, ska diagnostisk standardniva bestammas
enligt 6 kap. 1 § for de utrustningar dar aktuell undersokningstyp utfors vid mer &n 100 tillféllen
per ar, oberoende av patientens vikt. For varje viktintervall, utrustning och undersokning ska
den diagnostiska standardnivan utgéra medianvardet av dosvarden fran minst 10 patienter.

For nuklearmedicinska undersokningar ska diagnostisk standardniva bestammas enligt
6 kap. 1 & da aktuell undersokningstyp utfors vid mer an 100 tillfallen per ar. For varje
undersdkning ska den diagnostiska standardnivan utgéra medianvardet av data fran minst
20 patienter som vager mellan 60 och 90 kilogram, med undantag for undersdkning av
hjarna och thyreoideascintigrafi dar inga restriktioner avseende kroppsvikt géller.

Rapporteringen av odontologisk CBCT av vuxna enligt 6 kap. 2 § ska goras for en (1) standard-
exponering for var och en av nedanstaende undersokningar.

Konventionella rontgenundersékningar av vuxna (16 ar eller aldre)

Bilaga 1

Undersokning | Fragestallning Diagnostisk
referensniva —
DAP?!
Lungor — Fortatning, infiltrat, 0,25
staende svikt och pneumothorax
Lungor — Fortatning, infiltrat, 0,5
séngliggande svikt och pneumothorax
Landrygg Fraktur, skelettforand- 4,0
ring, artrit, kompression
Backen Fraktur, skelettforand- 1,3
ring, artrit, dysplasi
Hoftleder Fraktur, skelettforand- 1,8
ring, artrit, dysplasi
! Dos-area-produkt i enheten Graykvadratcentimeter (Gy-cm?).
Datortomografiundersékningar av vuxna (16 ar eller aldre)
Undersokning | Fragestallning | Diagnostisk | Diagnostisk
referensniva | referensniva
—CTDIvol! | - DLP?
Hjérna utan Infarkt, blod- 46 850
kontrast ning, trauma
Halsrygg Skelett- 10 240
forandring
Thorax med Tumor, 6,1 245
kontrast infektion
Buk med Tumor, 8,8 450
kontrast infektion
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Undersokning | Fragestallning | Diagnostisk | Diagnostisk
referensniva | referensniva
—CTDlyol! | —DLP?

Urinvagar Njursten 3,8 180

Urografi Tumor 10 900

1 Genomsnittsdos i den bestralade volymen i enheten milliGray (mGy). Om undersékningen bestar av flera serier (sekvenser)

avses har vardet fran serien med det hégsta CTDlyo,-vérdet.

2 Dos-langd-produkt i enheten milliGraycentimeter (mGy-cm). Avser hela undersékningen, dvs. summan av DLP-vérdena

fran alla serier.

Mammografiundersokningar av vuxna (16 ar eller &ldre)

Undersokning | Fragestallning Diagnostisk
referensniva —
AGD?! per
exponering
Screening Screening — brostcancer 1,1
Klinisk tomo- | Tumdrutredning 1,9
syntes

!t Genomsnittsdos till brostkorteln (Average Glandular Dose) per exponering i enheten milliGray (mGy).

Angiografiska réntgenundersokningar och interventionella radiologiska procedurer av

vuxna (16 ar eller aldre)

Undersokning | Procedur Diagnostisk
referensniva —
DAP!
Koronar- Diagnostik av hjéartats 11
angiografi kranskérl
Nefrostomi- Nefrostomiinlaggning 3,1
inlaggning
ERCP Undersokning/behandling 18
av gallvdgar och
bukspottkortel
! Dos-area-produkt i enheten Graykvadratcentimeter (Gy-cm?).
Odontologisk CBCT av vuxna (16 ar eller aldre)
Undersokning | Fragestéllning Diagnostisk
referensniva —
DAP!
Del av kake Visdomstand infor extrak- 0,2
(1 kvadrant) tion, preoperativa under-
sokningar infor implantat-
behandlingar (en tand),
ldgesbestdmning (ej
resorption)
Over- och Preoperativa undersok- 0,7
underkake ningar infor implantat-
(4 kvadranter) | behandlingar i samtliga
4 kvadranter

! Dos-area-produkt i enheten Graykvadratcentimeter (Gy-cm?).
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Konventionella réntgenundersékningar av barn (15 &r eller yngre)

Undersokning | Fragestéllning | Viktgrupp Diagnostisk
referensniva —
DAP!
Bukoversikt Tumor, <5 kg 0,06
inflammation 5-<15kg 0,1
15-<30 kg 0,2
30-<50 kg 0,7
50-<70 kg 2,4
Lungor — Fortatning, <5 kg
staende infiltrat och 5<15kg
pneumothorax 15-<30 kg 0,04
30—<50 kg 0,08
50—<70 kg 0,17
Lungor — Fortatning, <5 kg 0,02
liggande infiltrat och 5-<15kg 0,03
pneumothorax 15-<30 kg 0,06
30-<50 kg 0,15
50-<70 kg
Hoftleder Dysplasi <5 kg
5-<15 kg 0,04
15-<30 kg 0,09
30-<50 kg
50-<70 kg
Skolios primér | Vinkelmétning <5kg
5-<15 kg 0,19
15-<30 kg 0,29
30-<50 kg 0,53
50-<70 kg 1,0
! Dos-area-produkt i enheten Graykvadratcentimeter (Gy-cm?).
Datortomografiundersékningar av barn (15 ar eller yngre)

Undersokning | Fragestélining | Viktgrupp Diagnostisk
eller referensniva
aldersgrupp | CTDI | DLP?

VOLl
Thorax med | Tumér . <5k T
kontrast 5-<15 kg 1,2 30
15-<30 kg 1,6 48
30-<50 kg 2,4 88
50-<70 kg 3,8 180
Buk med Tumor, <5 kg
kontrast inflammation 5-<15kg
15-<30 kg 1,7 70
30-<50 kg 2,6 110
50-<70 kg 51 200
Hjérna utan Trauma <1ar 24 380
kontrast 1-<6 ar 30 540
>=6 ar 40 660

Bilaga 1

'Genomsnittsdos i den bestralade volymen i enheten milliGray (mGy). Om undersokningen bestér av flera serier (sekvenser)
avses har vardet fran serien med det hégsta CTDIlyo,-vardet.

2 Dos-langd-produkt i enheten milliGraycentimeter (mGy-cm). Avser hela undersékningen, dvs. summan av DLP-vérdena
fran alla serier.
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Nuklearmedicinska undersokningar av vuxna (16 ar eller aldre)

Undersokning/ | Radionuklid | Lakemedel | Diagnostisk

Socialstyrelsens referensniva —

atgardskod administrerad

aktivitet?

Hjéarna/7111 1-123 loflupan 200 MBq
(FP-CIT)

Hjéarna F-18 FDG 210 MBq

Myokardperfu- | Tc-99m Tetro- 7,5 MBg/kg

sion i vila fosmin, kroppsvikt

(tvadagars- sestamibi

protokoll)/7211

Myokardperfu- | Tc-99m Tetro- 7,5 MBg/kg

sion i arbete fosmin, kroppsvikt

(tvadagars- sestamibi

protokoll)/7212

Myokardperfu- Tc-99m Tetro- 17 MBg/kg

sion i arbete och fosmin, kroppsvikt

vila (endags- sestamibi

protokoll)/7211 +

7212

Lunga — Tc-99m MAA 2 MBag/kg

perfusion/7311 kroppsvikt

Tyreoidea- Tc-99m Perteknetat 120 MBq

scintigrafi/7361

Paratyreoidea/ Tc-99m Sestamibi 7,5 MBg/kg

7370 kroppsvikt

Renografi/7515 | Tc-99m Mertiatid 1,5 MBg/kg
(MAG3) kroppsvikt

Skelett/761X Tc-99m Difosfonat 7,5 MBg/kg
(HDP, kroppsvikt
DPD)

Tumorlokalisa- | F-18 FDG 3,5 MBa/kg

tion/7X92 kroppsvikt

Tumorlokalisa- | F-18 PSMA 4,6 MBg/kg

tion kroppsvikt

Tumorlokalisa- | Ga-68 Dotatoc 2,0 MBa/kg

tion kroppsvikt

Tumorlokalisa- | Ga-68 PSMA 2,3 MBa/kg

tion kroppsvikt

! Avser den faktiska aktivitet som administrerats till patienten, dvs. skillnaden mellan aktivitet uppmaétt i spruta fore respektive

efter injektion.

Datortomografi vid hybridundersékningar, SPECT- och PET-undersdkningar, av vuxna

(16 ar eller aldre)

Undersokning

Syfte

Diagnostisk

referensniva

Diagnostisk
referensniva —

skelett (bal)

— CTDIlyol ! | DLP?
SPECT/CT Attenuering- 2,0 50
hjérta korrektion
SPECT/CT Lokalisation 2,4 100
lungor
SPECT/CT Lokalisation 3,9 200
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Undersokning | Syfte Diagnostisk | Diagnostisk
referensniva | referensniva —
—CTDIvo.! | DLP?

SPECT/CT Lokalisation 6,3 200
paratyreoidea

PET/CT tumor- | Lokalisation 3,0 300
lokalisation

1Genomsnittsdos i den bestralade volymen i enheten milliGray (mGy). Om undersokningen bestér av flera serier (sekvenser)
avses har vardet fran serien med det hogsta CTDlyo,-vardet.

2 Dos-langd-produkt i enheten milliGraycentimeter (mGy-cm). Avser hela undersdkningen, dvs. summan av DLP-vardena
fran alla serier.
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