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SSM perspektiv

Stralsdkerhetsmyndigheten har under perioden 2019 till 2023 genomfért inspektioner
med inriktning mot kvalitetssdkring inom extern stralbehandling vid flera av

landets kliniker. Vid inspektionerna granskades organisation, ledning och styrning,
personalens kompetens, utrustningskontroller och kliniska procedurer. Utifran
resultatet av inspektionerna har Stralsidkerhetsmyndigheten gjort en virdering

av patientstralskyddet. Utgangspunkten for virderingen ér att verksamheten

anses strélsiker om gillande krav, utfirdade av Stralsikerhetsmyndigheten,

foljs. Varderingen gors utifran antalet stralbehandlingsavdelningar som brister i
kravuppfyllelsen samt bristernas inverkan pa patientstralskyddet.

Inspektionerna visar att stralbehandlingsverksamheterna fungerar i allménhet

pa ett tillfredstillande sétt ur stralsikerhetssynpunkt. Verksamheterna har

foreskrivna expertresurser (stralningsfysikalisk ledningsfunktion och radiologisk
ledningsfunktion) och det finns samverkansformer som starkt bidrar till att stirka
skyddet for patienter som genomgér stralbehandling. Ett ytterligare vilfungerande
omrade #r godkidnnande av dosplaner i etablerade forum. I dessa forum deltar bade
onkologer och sjukhusfysiker som tillsammans godkédnner dosplaner infor behandling.
Stralsidkerhetsmyndigheten kan dven konstatera att samtliga kliniker kontrollerar
genom bildverifiering den enskilda patientens position.

Inspektionerna har dock pavisat nagra brister som myndigheten bedémer utgor hoga
eller mycket hoga risker for patientsikerheten. Dessa brister har identifierats inom
omradena kliniska metodbeskrivningar, ledningssystem, erfarenhetsaterforing, samt
kvalitetsgranskningar av genomférda medicinska exponeringar. Informationen i den
hir rapporten visar var typiska brister finns inom strdlbehandlingsverksamhet och
didrmed var det finns utrymme for forbattringar av stralsikerheten for patienter som
genomgar stralbehandling.
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1 Inledning

| denna rapport sammanstalls de bedémningar, med avseende pa
patientstralskydd, som Stralsédkerhetsmyndigheten har gjort vid inspektioner av
stralbehandlingsverksamhet vid 17 av landets stralbehandlingskliniker mellan
2019 till 2023. | tabell 1 framgar vilka regioner/sjukhus som de granskade
klinikerna tillhor.

Tabell 1: Referenser till tillsynsrapporter och forelagganden som legat till grund for den hér
rapporten.

Sjukhus Diarienummer

Region Vasterbotten
Region Ostergétland
Region Orebro
Region Vésternorrland
Region Jonkdpings lan
Region Kronoberg
Skandionkliniken
Region Uppsala
Region Sérmland
Sddersjukhuset AB
Region Stockholm
Region Kalmar lan
Region Varmland
Region Gavleborg
Region Vastmanland

SSM2019-2883
SSM2019-2884
SSM2019-2886
SSM2020-5722
SSM2021-1040
SSM2021-1227
SSM2021-4305
SSM2021-4620
SSM2021-5924
SSM2021-7540
SSM2022-202

SSM2022-3004
SSM2022-4308
SSM2022-5871
SSM2022-6755

Vastra Gotalandsregionen, Boras SSM2023-153
Region Skéne SSM2023-2812

Inspektionerna avgransades till att fokusera pa kvalitetssakring och
patientstralskydd. De omraden som granskades var:

Organisation, ledning och styrning
Personalens kompetens

Kontroller

Kliniska procedurer

Utifran sammanstallningen gor myndigheten en analys av sambanden mellan de
olika bristerna som forekom. Stralsakerhetsmyndigheten har dnnu inte genomfort
uppféljande tillsyn i syfte att granska implementeringen av redovisade
atgardsplaner.

Stralsakerhetsmyndigheten vill ocksa betona att bristerna som identifierades vid
sjukhusens stralbehandlingskliniker dven kan forekomma hos andra
verksamhetsutdvare, och kunskapsmaterialet i den héar rapporten kan anvandas i
forebyggande stralsakerhetsarbete.




1.1 Syfte och mal

Det dvergripande syftet med Stralsakerhetsmyndighetens tillsyn &r en stralséker
hélso- och sjukvard. Tillsynen utgar fran de lagar och regler som galler for den
granskade verksamheten. Malet med tillsynen ar att kontrollera efterlevnaden av
stallda krav.

Syftet med denna rapport ar att bidra till en forbattrad stralsdkerhet inom
stralbehandlingsverksamhet i landet. Malet med rapporten &r att vardera
patientstralskyddet vid sjukhusens stralbehandlingsavdelningar. Malet ar ocksa
att synliggora de brister som forekommer och att belysa omraden som fungerar
bra inom stralbehandlingsverksamheten. En ©Okad medvetenhet hos
verksamhetsutdvarna bidrar till att forbattra stralsakerheten. Ett internt syfte ar
att utveckla myndighetens kunskap och darigenom forbattra tillsynen. Genom att
oka forstaelsen for omradet kan myndigheten pa ett mer traffsakert sétt inrikta
framtida tillsynsinsatser.

1.2 Bakgrund

1.2.1 Stralbehandlingsverksamhet i Sverige

Varje ar stralbehandlas drygt 30 000 cancerpatienter i Sverige. Det motsvarar
cirka halften av alla patienter som arligen behandlas for cancer. Extern
stralbehandling, i form av behandlingar med linjaracceleratorer, utfors av 17
tillstandshavare. Sju av dessa utfor aven brachyterapi med efterladdningsteknik.
Andra brachyterapimetoder (radioaktiva seeds/frén och applikatorer som
placeras i eller pa kroppen) och réntgenbehandling med laga till medelhdga
energier forekommer ocksd i mindre omfattning. Storleken pa
stralbehandlingsavdelningarna varierar beroende pa upptagsomrade och
befolkningsméangd. De minsta avdelningarna har tva acceleratorer for extern
stralbehandling medan de storsta, vilka idag &r vardinrattningar vid
universitetssjukhusen, har tre till tolv acceleratorer samt
efterladdningsutrustningar for brachyterapi. Samtliga
stralbehandlingsavdelningar  utfor avancerade stralbehandlingar, sasom
intensitetsmodulerade rotationsbehandlingar. Stereotaktisk och andningsstyrd
stralbehandling forekommer ocksa.

Vid Karolinska Universitetssjukhuset, Solna, behandlas patienter sedan flera ar
tillbaka med en sa kallad stralkniv som utnyttjar ett stort antal fokuserade
radioaktiva stralkallor for precisionsbestralning mot hjarnan. Protonbehandlingar
utfors sedan 2015 vid Skandionkliniken i Uppsala som, i samverkan mellan
landets universitetssjukhus, drivs av Kommunalférbundet Avancerad
Stralbehandling.

Personalorganisationen varierar mellan olika stralbehandlings-verksamheter i
Sverige. Inom vissa sjukhus dr sjukhusfysiker och medicintekniska ingenjorer
organisatoriskt separerade fran den Kliniska onkologiverksamheten. Andra




sjukhus har samlat all personal i stralbehandlingsverksamheten under en
gemensam verksamhetsledning.

1.2.2 Krav pa stralbehandlingsverksamhet

Stralsakerhetsmyndighetens  utgdngspunkt — ar  att  en  stralsaker
stralbehandlingsverksamhet innebar att gallande lagar och foreskrifter foljs. Den
som bedriver verksamhet med joniserande stralning inom stralbehandling ska
uppfylla kraven i Stralskyddslagen (2018:396) och Stralskyddsférordningen
(2018:506) samt i  foreskrifter  och  villkor  utfardade av
Stralsakerhetsmyndigheten. Regelverket har vuxit fram under manga ar och
konstruerats for att skydda manniskor och miljo fran skadlig paverkan, med
hansyn taget till rddande kunskap avseende risker vid stralningsexponering och
oonskade handelser som &gt rum i stralbehandlingsverksamhet. Det gar darfor att
anta att regelverket reglerar kanda stralsékerhetsrisker i en verksamhet och att
verksamheten ar stralsaker om gallande lagar och foreskrifter foljs. Ny teknik
innebar dock manga ganger att nya situationer uppstar och darmed nya risker.

Det innebdr att det finns ett kontinuerligt behov av att se 6ver etablerade normer,
instrument och kunskapsbehov. De foreskrifter som framst &r tillampliga pa
stralbehandlingsverksamhet framgar av tabell 2.

Tabell 2: Foreskrifter tillampliga pa stralbehandlingsverksamhet.

Titel Beteckning

Stralsakerhetsmyndighetens foreskrifter om SSMFS 2018:1
grundlaggande bestammelser for tillstandspliktig
verksamhet med joniserande stralning.

Stralsakerhetsmyndighetens foreskrifter och allmanna rad SSMFS 2018:5

om medicinska exponeringar.

Grunden for en stralsaker verksamhet ar att behandlingarna ar beréattigade och
optimerade. Det betyder i korthet att en stralbehandling ska géra mer nytta an
skada for patienten samt att den avsedda behandlingseffekten uppnas medan
straldosen till frisk vavnad minimeras. Pa grund av de mycket hdga straldoserna
som ges far patienter ofta biverkningar av stralbehandling. En bristfalligt eller
felaktigt genomford stralbehandling kan dven leda till onddiga skador och
livslangt lidande for patienten. Dessutom kan behandlingsresultatet dventyras om
fel begas.

En stralsaker verksamhet, dar alla behandlingar ar berattigade och optimerade,
kan endast bedrivas genom en larande organisation, det vill sdga en organisation
med formaga att kontinuerligt lara av sina erfarenheter i syfte att forbattra
verksamheten.  Stralsakerhetsmyndigheten staller darfor krav pa att
tillstdndshavarna ska ha tydliga och andamalsenliga processer och rutiner for att
planera, styra och leda, genomfora, kontrollera samt folja upp, utvdrdera och
revidera sin stralbehandlingsverksamhet. Med dessa processer och rutiner pa
plats finns goda forutsattningar for en stralsaker verksamhet.




Avgorande for praktisk omsattning av de uppsatta stralséakerhetsintentionerna ar
att verksamhetens personal gérs medveten om potentiella risker samt arbetar
enligt gallande arbets- och sékerhetsinstruktioner. Av denna anledning staller
Stralsakerhetsmyndigheten krav pa dokumenterade utbildningsplaner dar
utbildningsmoment kopplas till forekommande arbetsmoment.
Stralsakerhetsmyndigheten staller dven krav pa att tillstandshavarna ska ha
erforderliga resurser i form av expertfunktioner och utrustningar samt att de
kvalitetssékrar sin verksamhet och utvecklar den i syfte att forbéttra det kliniska
resultatet.

1.3 Avgransningar

Inspektionerna som ligger till grund for denna rapport har avgréansats till
granskning av ett trettiotal foreskrivna krav avseende omradena organisation,
ledning och styrning, personalens kompetens, kontroller samt kliniska
procedurer. Da vytterligare krav finns inom samtliga dessa omraden &r
genomforda inspektioner att se som stickprov pa verksamheternas
regelefterlevnad. Exempelvis har granskning av kravuppfyllnad gallande
stralbehandlingslokalernas utformning och personalstralskydd inte utforts i
samband med inspektionerna.

1.4 Metod

Vid inspektionerna har intervjuer genomforts med personer med ansvar for
kvalitetssakring och optimering av patientstralskyddet, sasom onkolog och
sjukhusfysiker. Delar av verksamheternas skriftliga dokumentation, sasom
rutiner for optimering, samt metodbeskrivningar, har granskats.

Utgangspunkten for den har varderingen av stralsakerheten &r att verksamheten
bedrivs stralsékert om gallande lagar och foreskrifter foljs eftersom en sadan
verksamhet sakrar att alla stralbehandlingar &r beréattigade och optimerade. Om
de inte foljs s anser Stralsakerhetsmyndigheten att verksamheten bedrivs med
en Okad risk ur stralsakerhetssynpunkt. Riskens storlek bestams dels av
sannolikheten for att oonskade handelser ur ett stralsakerhetsperspektiv ska
intraffa till foljd av bristerna och dels av konsekvenserna av sddana handelser.

Stralsakerhetsmyndigheten vill betona att for en fullstandig vérdering av
stralsdkerheten vid varje stralbehandlingsavdelning, maste den enskilda
avdelningen genomfora en riskanalys enligt vedertagna riskanalysmodeller. Krav
pa identifiering och vardering av handelser och forhallanden som har betydelse
for stralsakerheten stélls i 2 kap. 1 § SSMFS 2018:1. Stralsékerhetsmyndigheten
har i tva olika forskningsrapporter  belyst riskanalyser  av
stralbehandlingsverksamhet, dels med avseende pa manniska-teknik-
organisation [1] och dels med avseende pa teknisk kvalitetssakring [2].
Stralsakerhetsmyndigheten har aven finansierat ett forskningsprojekt i vilket
metoder, mallar och exempel som kan anvandas i stralbehandlingsklinikernas
arbete med riskanalyser har tagits fram [3].

Varderingen av stralsakerheten i den har rapporten gors enligt foljande steg:




1. Identifiering av o0nskade handelser som bristerna kan leda till.

2. Analys av bristernas inverkan pa stralsakerheten genom att ta hansyn till:
a. sannolikheten for att handelserna ska intraffa,
b. konsekvenserna av héandelserna och
c. faktorer som kan paverka antingen handelsernas sannolikheter eller

deras konsekvenser.

3. Vardering av stralsékerheten inom de olika granskningsomradena genom
att ta hansyn till antalet stralbehandlingsavdelningar som har brister inom
omradet.

Brister kan enskilt eller i samverkan ge upphov till oonskade héndelser som kan
asamka patienter skada. Det kan ocksad finnas omstandigheter som antingen
minskar sannolikheten for att de odnskade handelserna ska intraffa eller minskar
konsekvenserna av dem. Sannolikheten, att odnskade handelser intré&ffar, ar
beroende av hur val processer och barriarer (atgarder med syfte att minska
sannolikheten for eller konsekvensen av en otnskad handelse) fungerar. En vél
fungerande process eller barridr, kan ge direkt effekt pa en enskild brist men
ocksa paverka konsekvensen av andra brister. Till exempel kan en vél utvecklad
kontrollverksamhet minska sannolikheten for att en odnskad handelse ska intraffa
trots otydliga rutiner och metodbeskrivningar for genomforande av en
behandling. Det ar darfor viktigt att ta hansyn till sadana omstandigheter nar
analysen av bristernas inverkan pa stralsakerheten gors. Allvarlighetsgraden av
konsekvenserna av en eventuell odnskad handelse bedoms utifran hur manga
patienter som paverkas av handelsen samt vad konsekvenserna for patienten blir
pa kort eller 1ang sikt.

Med utgangspunkt i antalet stralbehandlingsavdelningar som brister i att uppfylla
kraven och bristernas potentiella inverkan pa stralsakerheten, gors for varje
granskningsomrade en vardering av stralsakerheten. For att askadliggora
varderingen anvénds riskmodellen i figur 1. Omraden med lag lagefterlevnad
(brister identifierade hos halften eller fler stralbehandlingsavdelningar1) &r
forenade med mycket hog eller hog risk for verksamheten beroende pa bristernas
inverkan pa stralsakerheten. Omraden med hog lagefterlevnad ar forenade med
Iag eller mycket Iag risk for verksamheten. SSM har inspekterat 17 kliniker, men
vissa bestdammelser har inte granskats for samtliga.

Exempelvis ar omrade 2 (Hog risk) forknippat med storre risk an omrade 3 (Lag
risk), eftersom paverkan pa stralsakerheten i den enskilda verksamheten é&r liten,
men regelefterlevnaden generellt &r déalig. Aven om de negativa effekterna i
enskilda fall bedéms som begrénsade, kan den sammantagna risken for patienter i
ett bredare perspektiv vara betydande. Systematiska brister innebar en ¢kad risk
for att allvarligare fel kan uppsta Gver tid, sarskilt om dessa brister inte atgardas.
Detta gor att omrade 2 placeras i kategorin "Hog risk™.

1 Vid ojamnt antal avrundas nedéat, dvs. om t.ex. 15
stralbehandlingsavdelningar har bedomts for ett kravomrade sa
bedoms det som lag lagefterlevnad om 7 eller fler klinker brister i
kravuppfyllnaden.




Riskviirdering sv medicinsks Hog lageltur lovred
bestriiningar: Patienter
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Figur 1: Riskmodell for vardering av strélsakerheten.
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2 Vardering av stralsakerheten
| detta kapitel gors en analys och vérdering av stralsakerheten utifran de brister
som identifierades da Stralsakerhetsmyndigheten granskade

stralbehandlingsverksamhet mot ett antal utvalda krav. Bristerna har delats in i
underomraden till de granskade omradena:

¢ Organisation, ledning och styrning
- Ledningssystem
Erfarenhetsaterforing
Riskanalys
Kvalitetsgranskningar av genomférda medicinska
exponeringar
Avvikelsehantering
Expertfunktioner
e Personalens kompetens
- Rutiner for utbildning
e Kontroller
- Kontroll av dosen i stralféltet
- Funktions- och prestandakontroller
- Kalibreringar
e Kiliniska procedurer
- Metodbeskrivningar
- Optimering - forum
- Verifikation av den planerade och den levererade dosen




2.1 Organisation, ledning och styrning

2.1.1 Ledningssystem

Krav

3 kap. 4 § SSMFS 2018:1

Verksamheten ska ledas, styras, utvarderas och utvecklas med stod av ett
ledningssystem. Ledningssystemet ska vara utformat sa att kraven pa
stralsakerhet tillgodoses samordnat med dvriga krav pa verksamheten.
Ledningssystemet ska vara dokumenterat, aktuellt och andamalsenligt for
verksamheten.

3 kap. 5 § forsta stycket SSMFS 2018:1
Ledningssystemet ska omfatta en beskrivning av hur det ar uppbyggt.

3 kap. 2 § SSMFS 2018:1

For arbetsuppgifter som har betydelse for stralsakerheten ska ansvar,
befogenheter och samarbetsforhallanden vara definierade och
dokumenterade samt kdnda inom organisationen.

Det ska tydligt framgd av ledningssystemet att tillstandshavaren har det
yttersta ansvaret for stralsakerheten.

Brister och iakttagelser

Av de 17 kliniker som granskades var det 8 som uppfyllde kraven fullt ut eftersom
ledningssystemet bedémdes vara dokumenterat, aktuellt och d&ndamalsenligt for
stralbehandlingsverksamheten. Tva kliniker bedomdes helt sakna ett
ledningssystem. Vid fem kliniker bedémdes kravet uppfyllas delvis eftersom
ledningssystemet var dokumenterat och aktuellt fér verksamheten, och det var
utformat sa att kraven pa stralsakerhet kunde tillgodoses, men ledningssystemet
brast géllande samordning med Ovriga krav pd verksamheten m a p
ledningssystem for systematiskt kvalitetsarbete. Vid tva kliniker valde SSM att
inte gora nagon formell beddmning av kravet. SSM ansag dock att
ledningssystemet delvis bedémdes i 6vriga krav.

Vid tva kliniker hittades brister gallande kravet om ansvar, befogenheter och
samarbetsforhallanden for arbetsuppgifter av betydelse for stralsékerheten.

Analys och vardering

Avsaknaden av eller ett bristfalligt ledningssystem innebdr en forhojd sannolikhet
for att arbetsuppgifter inom verksamheten inte blir utforda, blir utférda pa fel satt
eller med varierande kvalitet. Detta kan ge konsekvenser for patienter i form av
felbehandling eller att den terapeutiska kvaliteten avgors av individuella beslut
utan  forankrat ~mandat eller  sékerstdlld nodvandig kompetens.
Stralsakerhetsmyndigheten anser darfor att det ar av yttersta vikt att ett
ledningssystem uppréttas och att det integreras med ledningssystem for kvalitet




och patientsékerhet, dar kraven pa stralsakerhet tillgodoses samordnat med Gvriga
krav pa verksamheten.

Vidare &ar det av stor vikt att alla stralbehandlingsavdelningar skriftligen
dokumenterar arbets- och ansvarsfordelning samt samverkansformer inom
organisationen for att kunna sékerstélla att verksamheten bedrivs stralsakert. Den
generellt 1aga lagefterlevnaden gallande ledningssystem av verksamheten, vid
landets sjukhus, leder darfor till att omradet placerar sig i kvadranten ”Mycket
hog risk” enligt riskmodellen beskriven i figur 1. Brister inom omradet
ledningssystem av verksamheten kan ha stor negativ inverkan pa stralsakerheten
i den enskilda stralbehandlingsverksamheten.

2.1.2 Erfarenhetsaterforing

Krav

3 kap. 8 § SSMFS 2018:1

Det ska finnas ett revisionsprogram dar revisionsomraden anges utifran den
betydelse som verksamhetens aktiviteter och eventuella processer har for
stralsékerheten.

Revisionsomradena ska granskas minst vart tredje ar eller med de kortare
intervall som motiveras av deras betydelse for stralsakerheten eller nar
sarskilda behov av revision foreligger.

Brister och iakttagelser

Stralsakerhetsmyndigheten granskade 13 av 17 Kliniker for att kontrollera om
det fanns ett revisionsprogram. Av dessa uppfyllde 6 kliniker kravet helt da de
kunde redovisa ett revisionsprogram, dar revisionsomraden anges utifran den
betydelse som verksamhetens aktiviteter och eventuella processer har for
stralsékerheten, samt att revisionsomradena granskas av kliniken minst vart
tredje ar.

Vid fyra kliniker uppfylldes inte kravet fullt ut, eftersom dokumentationen inte
tydligt redovisade ett faststallt revisionsprogram. Programmet bor specificera
vilka omraden inom stralbehandlingsverksamheten som ska granskas samt med
vilken frekvens granskningen ska genomfdras. Tre kliniker uppfyllde inte
kravet alls. Detta utifran den betydelse som verksamhetens aktiviteter och
eventuella processer har for stralséakerheten.

Analys och vérdering

Avsaknaden av revisionsprogram tyder pa att hogsta ledningen inte foljer upp
verksamheten i tillrdcklig omfattning. Exempelvis kan olika delar av
verksamheten revideras med olika cyklicitet, dar vissa revisionsomraden
aterkommer arligen. Genom ett revisionsprogram som stracker sig éver flera ar
kan tillstandshavaren forsakra sig om att hela verksamheten tacks in. Brister i
klinikernas internrevision minskar tillstandshavarens férmaga att upptacka och
atgarda fel i verksamheten vilket kan ha stor inverkan pa stralsékerheten. Den
generellt 1aga lagefterlevnaden gallande revisionsprogam vid landets sjukhus,




leder till att omradet placerar sig i kvadranten “Mycket hog risk”, enligt
riskmodellen beskriven i figur 1.

2.1.3 Riskanalys

Krav

2 kap. 1 § SSMFS 2018:1

Innan en verksamhet pabdrijas, under den tid som den bedrivs och nar den
avvecklas, ska handelser och forhallanden som har betydelse for
stralsakerheten identifieras och varderas.

Med utgangspunkt fran varderingen enligt forsta stycket ska atgarder
genomforas sa att verksamheten bedrivs pa ett stralsakert satt.
Varderingen ska dokumenteras och hallas aktuell.

Brister och iakttagelser

Samtliga kliniker uppfyller kravet helt eller delvis, eftersom verksamheterna har
upprattat riskanalyser. Den metod som anvénts oftast beskrivs i handboken
”Riskanalys och handelseanalys, analysmetoder for att oka patientsikerheten”
(Sveriges Kommuner och Landsting). Metoden har da anpassats efter SSM:s
rapport om mall for riskanalys [3]. Vid fyra kliniker uppfylldes kravet delvis da
det fanns en upprattad riskanalys, men saknades en tidsatt plan for fortsatt arbete
med utpekat ansvar for atgarder och uppfoljning, samt att det saknades en
beskrivning av hur foreslagna atgarder ska utvarderas.

Analys och vardering

Stralsakerhetsmyndighetens syfte med bestammelsen ar att sakerstalla att
verksamheten under hela sin livscykel bedrivs pa ett sétt sa att stralsakerheten
kan uppratthallas genom att den forbereds for handelser och forhallanden som
kan intraffa och drar lardom av dessa for att kunna vidta relevanta atgarder vid
en pagaende handelse eller ett upptackt forhallande.

Som exempel pa skillnader i olika verksamheter kan namnas analysteamens
storlek och sammansattning, vilka prioriteringar och avgransningar som gjorts
och om dessa har motiverats, hur detaljerad processbeskrivningen ar, hur djupt
man gatt i sin analys och darmed aven antalet identifierade risker, vardering av
allvarlighetsgrad och sannolikhet samt om man har forslag till atgarder.

Nagra orsaker till skillnaderna kan vara hur mycket tid och resurser man anvant
samt  arbetsgruppens erfarenhet av  riskanalysarbete.  Olikheter i
verksamhetsutévarnas  organisation,  ledningssystem  och  arbetssétt,
personalresurser och kompetens, vilken typ av utrustningar och system som finns
paverkar analyserna. Vidare papekades hur viktigt det ar att verksamheterna utser
en formellt ansvarig for riskanalysen som ansvarar for att halla riskanalysen
aktuell.

Den generellt hdga lagefterlevnaden géllande riskanalyser vid landets sjukhus,
leder till att omrddet placerar sig i kvadranten “Mycket 1&g risk” enligt
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riskmodellen beskriven i figur 1. Den begrénsade inverkan kan motiveras genom
att den hoga lagefterlevnaden vid landets sjukhus innebar att riskanalyser redan
genomfors pa ett systematiskt och genomtankt satt. Eftersom verksamheterna
foljer etablerade metoder och rutiner for riskanalys, minskar variationen i hur
analyserna genomfdrs och tolkas. Verksamheternas arbete med riskanalyser
framjar att handelser och forhallanden som har betydelse for stralséakerheten kan
identifieras och varderas systematiskt.

2.1.4 Kvalitetsgranskningar av genomférda
medicinska exponeringar

Krav

3 kap. 12 § SSMFS 2018:5

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

Brister och iakttagelser

Kravet uppfylls fullt ut endast vid 5 av 15 kliniker som granskades i samband
med inspektionerna. Vid tva av klinikerna uppfylldes kravet delvis da det framgar
av dokumenten att kvalitetsgranskning ska genomféras, men verksamheten har
inte redovisat dokumentation &ver genomfoérd kvalitetsgranskning inom
stralbehandling som visar att uppféljning gors systematiskt och frekvent samt hur
resultatet tas omhand.

Analys och vardering

Systematisk kvalitetsgranskning av medicinska exponeringar ar vasentligt for att
sakerstalla att patienter far korrekt och sdker stralbehandling. Genom att
regelbundet folja upp och analysera resultatet av genomforda behandlingar kan
verksamheten identifiera och atgdrda avvikelser, vilket minskar risken for
felaktiga doser och onddiga exponeringar. Den generellt 1aga lagefterlevnaden
gallande kvalitetsgranskningar vid landets sjukhus, leder till att omradet placerar
sig i kvadranten ”Mycket hdg risk” enligt riskmodellen beskriven i figur 1. Den
hoga risken paverkar pa sikt sakerheten for patienter som genomgar
stralbehandling.

2.1.5 Awvikelsehantering

Krav

3 kap. 18 8 SSMFS 2018:1

Intraffade handelser och upptackta férhallanden som har betydelse for
stralsékerheten ska utredas pa ett systematiskt satt. Utredningen ska
identifiera  eventuella brister i verksamheten och omfatta:
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handelseforlopp, orsaker, eventuella straldoser, faktiska och potentiella
konsekvenser, och atgarder som har vidtagits.

Utredningen ska beakta saval samspelet méanniska-teknik-organisation
som kultur.

3 kap. 10 § SSMFS 2018:5

En handelse som intraffar vid en medicinsk exponering och som innebér
att patienten, personen som utanfor sin yrkesutovning hjalper och stoder
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.

3 kap. 11 § forsta stycket SSMFS 2018:5

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

Brister och iakttagelser

Samtliga kliniker som granskades med avseende pa avvikelsehanteringsrutiner
uppvisade avvikelsehantering som omfattade registrering, analys, korrigering av
avvikelser och former for erfarenhetsaterforing fran dessa till verksamheten.
Avwvikelserapporteringen gors vid nastan samtliga kliniker med hjélp av ett
regiongemensamt elektroniskt system.

Angaende kravet pa skriftlig rapportering till Stralsakerhetsmyndigheten angav
klinikerna att det fanns rutiner géallande rapportering till SSM av
stralskyddsrelaterade héandelser som resulterat i eller kunde ha resulterat i en
allvarlig skada. Vidare har samtliga kliniker rutiner av vilka det framgar hur och
nar den stralningsfysikaliska ledningsfunktionen och den radiologiska
ledningsfunktionen ska kontaktas for deltagande i utredningar av
stralningsrelaterade handelser.

Sju kliniker kunde visa vid inspektionen att verksamheten beaktar saval
samspelet manniska-teknik-organisation (MTQO) som kultur i sina utredningar,
medan vid atta kliniker angav verksamhetsutdvarna att man inte beaktade MTO-
aspekterna.

Analys och vardering

Att fanga upp och dra lardom av oplanerade héndelser av betydelse for
stralsdkerheten ar en viktig del av forbattringsarbetet i en larande organisation.
Malet 4ar att verksamhetsutdvarna genom effektiva system  for
handelserapportering och erfarenhetsaterforing vidtar atgarder for att forhindra
att brister i stralsakerheten aterkommer. | en forskningsrapport utgiven av
Stralsakerhetsmyndigheten [4] dras slutsatsen att de storsta bristerna inom
erfarenhetsaterforing i forsta hand ror krav och stod for utredning av handelser
samt uppfoljning av implementerade atgarders effekter.
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Att utredningar av intraffade handelser och upptackta forhallanden som har
betydelse for stralsdkerheten inte omfattar samspelet manniska-teknik-
organisation (MTO) eller kultur kan leda till att inte alla orsaker till en avvikelse
identifieras.

Inom stralbehandlingsverksamhet besitter sjukhusfysiker en unik kombination av
saval  stralningsfysik- och  strdlskyddskompetens som  kliniskt och
utrustningstekniskt kunnande. Att dessa kunskaper tas tillvara pa ett tidigt
stadium i utredning av avvikelser ar viktigt for att ta fram adekvata atgarder, bade
omedelbara och langsiktiga.

Stralsakerhetsmyndigheten beddmer att brister i hantering av och
erfarenhetsaterforing fran avvikelser i verksamheten potentiellt kan medfora stora
konsekvenser  for  patientsdkerheten.  Konsekvensen av  bristande
erfarenhetsaterforing & en okad sannolikhet for upprepning av oplanerade
handelser. Tillsammans med den hoga lagefterlevnaden placerar det omradet i
kvadranten ”LAag risk”.

Om enbart brister relaterade till MTO-aspekter beaktas, med lag lagefterlevnad,
bedoms  uppfyllnad av  kraven utgbéra en “Hog risk”  for
stralbehandlingsverksamheten. Den begransade paverkan kan motiveras genom
att aven om brister i hantering och erfarenhetsaterforing av avvikelser potentiellt
kan leda till allvarliga konsekvenser, ar stralningsrelaterade avvikelser inom
sjukvarden generellt sallsynta och séllan av en sadan karaktar att de kraver direkta
utredningar. Detta tyder pa att det redan finns effektiva sakerhetsbarriarer och
rutiner pa plats som begransar risken for allvarliga incidenter.

2.1.6 Expertfunktioner — Radiologisk
ledningsfunktion och stralningsfysikalisk
ledningsfunktion

Krav

3 kap. 1 § SSMFS 2018:5

Varje medicinsk och odontologisk verksamhet ska ha tillgang till en
radiologisk ledningsfunktion som

1. ar anpassad till verksamhetens art och omfattning,

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

3. medverkar i berattigandeprocessen och i den omfattning som behovs
fran stralskyddssynpunkt, medverkar i arbetet och ger rad avseende
stralskydd for personer som genomgar medicinsk exponering.
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8 kap. 1 § SSMFS 2018:5

For verksamhet med extern stralterapi ska den radiologiska
ledningsfunktionen innehas av lakare som har specialistkompetens i
onkologi.

8 kap. 2 § SSMFS 2018:5

For bildtagning inom extern stralterapi eller brachyterapi ska den
radiologiska ledningsfunktionen innehas av ldkare som har
specialistkompetens i onkologi eller inom omradet radiologi.

3 kap. 2 8 SSMFS 2018:5

Varje medicinsk verksamhet och verksamhet med
specialistundersdkningar i odontologisk radiologi ska ha tillgang till en
stralningsfysikalisk ledningsfunktion som

1. ar anpassad till verksamhetens art och omfattning,

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

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

8 kap. 4 § SSMFS 2018:5

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

8 kap. 5 § SSMFS 2018:5
For bildtagning inom extern stralterapi ska den stralningsfysikaliska
ledningsfunktionen innehas av sjukhusfysiker med minst fem ars relevant
klinisk erfarenhet inom bildgivande diagnostik med joniserande stralning
eller inom stralbehandling.

Brister och iakttagelser

Samtliga inspekterade kliniker utom en hade en onkolog utsedd att inneha
radiologisk ledningsfunktion. SSM kunde konstatera att funktionen har ett
overgripande ansvar for berattigandebedémningar, samt medverkar och ger rad i
fragor som ror medicinska exponeringar.

Samtliga inspekterade regioner hade minst en sjukhusfysiker att inneha den
stralningsfysikaliska ledningsfunktionen. Funktionen har ett dvergripande ansvar
for optimeringsarbetet, ansvarar for stralningsfysikaliska fragor, och medverkar
och ger rad i fragor som rér medicinska exponeringar. SSM bedomde att kravet
uppfylldes i samtliga Kkliniker genom att de personer som innehar
stralningsfysikalisk ledningsfunktionen har mer an fem ars klinisk relevant
erfarenhet inom stralbehandlingsverksamhet.
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Analys och vardering

Brist pa personella resurser i form av expertfunktioner som ska utfora vissa typer
av arbetsuppgifter kan leda till att arbetsuppgifterna inte blir gjorda eller att de
utfors pa felaktigt satt, vilket har stor inverkan pa stralsékerheten. Samtliga
granskade kliniker hade erforderliga experter i sina organisationer vilket medfor
goda forutsattningar for omhandertagande av fragor som ror patientstralskydd
inom stralbehandling.

Sjukhusfysikers kompetens och forstaelse for hela stralbehandlingskedjan &r
viktiga komponenter for att oplanerade handelser identifieras, utreds och atgardas
pa ett korrekt satt. Sjukhusfysikern ska ocksd svara for kontroll av den
absorberade dos som ges till patienterna i samband med behandling. Den
generellt hoga lagefterlevnaden gallande expertfunktioner, vid landets kliniker,
leder till att omradet placerar sig i kvadranten ”Léag risk”, enligt riskmodellen
beskriven i figur 1.

2.2 Personalens kompetens

2.2.1 Rutiner for utbildning

Krav

3 kap. 10 § SSMFS 2018:1

Det ska sakerstallas att de som arbetar i verksamheten har den kompetens
och lamplighet i 6vrigt som behovs for arbetsuppgifter som har betydelse
for stralsakerheten.

Den kompetens som behdvs inom verksamheten och den kompetens som
finns tillganglig ska pa ett systematiskt satt identifieras och dokumenteras.
Om det behovs for att uppna och uppratthalla den kompetens som &r
nodvandig, ska utbildningar genomfdras eller andra atgarder vidtas.

3 kap. 7 8 SSMFS 2018:5

Varje arbetstagare som deltar vid en medicinsk exponering ska ha den
kompetens som behdvs for att exponeringen ska kunna genomforas pa ett
fran stralskyddssynpunkt tillfredsstallande satt.

Brister och iakttagelser

Vid inspektionerna konstaterades att 13 av 17 kliniker uppfyllde kraven helt
eftersom det fanns vél utformade framtagna utbildningsprogram for teoretiskt och
praktiskt stralskydd, metoder och handhavande av utrustning. Kravet uppfylldes
ocksa eftersom klinikerna kunde redovisa att alla personalkategoriers kompetens
pa ett systematiskt satt identifieras och dokumenteras.

I fyra kliniker uppfylldes kravet delvis eftersom det fanns ett framtaget
verksamhetsanpassat utbildningsprogram for teoretiskt och praktiskt stralskydd,
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metoder och handhavande av utrustning, men man kunde inte redovisa att alla
personalkategoriers kompetens pa ett systematiskt satt identifieras och
dokumenteras. Foljaktligen har utbildningsprogrammen inte tillampats for en
eller flera yrkeskategorier med resultatet att kompetenskartlaggning saknas.

Stralningsfysikalisk  ledningsfunktion och innehavare av radiologisk
ledningsfunktion &r vid samtliga inspekterade kliniker aktiva i sékerstallandet av
adekvat kompetensniva hos verksamhetens personal. Sékerstallandet omfattar
saval kompetenskartlaggning, framtagande av utbildningsrutiner och praktisk
genomfdrande av (stralsakerhetsmassiga) utbildningsmoment.

Analys och vardering

En akademisk, formell kompetens ar, i synnerhet for legitimerad personal i
stralbehandlingsverksamheten, en grundférutséttning for yrkesutévandet. Som
ny i yrket krdvs dock mer an akademisk kompetens for att kanna trygghet i sitt
arbete och kunna medverka i att leverera patientsaker stralbehandling. P4 samma
satt behdver den som &r ny pa arbetsplatsen, dven med tidigare yrkeserfarenhet,
en strukturerad introduktion i de lokala arbetsmetoder som tillampas dar man
anstallts.

Stralsakerhetsmyndigheten anser att det av flera skal ar viktigt att ett
utbildningsprograms olika ingaende moment ar tydligt kopplade till befogenheter
att utfora specifika arbetsmoment i verksamheten. Ett av dessa skél ar givetvis
patientens sakerhet, saval medicinskt som stralskyddsméssigt men aven den
anstalldes trygghet i sin yrkesutdvning ar av stor vikt for en saker verksamhet.

Att utbildningsprogram som granskats under inspektionerna i flera fall inte
tillampats for en eller flera personalkategorier ar en given kélla till oklarheter
kring personalens kompetens med uppenbara risker for saval personal och
patienter som potentiell konsekvens. Brister inom omradet rutiner for utbildning
kan ha stor negativ inverkan pa stralsakerheten i den enskilda
stralbehandlingsverksamheten. Den generellt hoga lagefterlevnaden géllande
utbildning, vid landets kliniker, leder till att omradet placerar sig i kvadranten
”Lag risk” enligt riskmodellen beskriven i figur 1.

2.3 Kontroller
2.3.1 Kontroll av dosen i stralfaltet
Krav

8 kap. 8 § SSMFS 2018:52
For behandlingsutrustningar som anvands for extern stralterapi och
buckyterapi ska bestamning och kontroll av straldosen i stralfaltet utforas

2 Ny lydelse enligt SSMFS 2023:3
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vid leveranskontroll och darefter regelbundet samt efter varje ingrepp pa
utrustningen som kan ha paverkat straldosen i stralfaltet.

Innan en ny behandlingsutrustning for extern stralterapi tas i kliniskt bruk
och nar det i 6vrigt bedoms nodvandigt, ska det goras en extern oberoende
kontroll av bestamningen av straldosen i stralfaltet.

Brister och iakttagelser

Vid 16 av 17 inspekterade kliniker finns skriftliga rutiner for extern oberoende
kontroll av dosen i stralfaltet fore Kklinisk idrifttagning av ny
bestralningsutrustning. Rutinernas omfattning utgar vanligtvis fran vetenskaplig
erfarenhet (exempelvis IAEA protokoll TRS 398 och rekommendationer fran
AAPM Task Group 142). En av klinikerna saknade dokumentation om nar
externa oberoende kontroller ska utforas.

For linjaraccelerator gor sjukhusfysiker vanligtvis féljande inmatningar:

¢ absolutdosmatning och kalibrering av linjaraccelerator,

o stralféltsdata till dosplaneringssystem, samt

e oberoende kontroll av inmatning: — inméatningsparametrar och
referensdos.

Fyra Kkliniker uppfyllde inte kravet fullt ut da dessa saknade kontrollrutiner for
externa kontroller i de fall det i vrigt beddms nddvandigt.

Analys och vérdering

Stralsakerhetsmyndigheten ser generellt allvarligt pad brister i kalibrering,
referensdosimetri och inméatning eftersom konsekvenserna av att fel dos ges till
patienterna kan vara stora med skadlig eller dodlig utgang.

Inspektionerna visar att extern oberoende referensdosimetri utfors vid samtliga
kliniker innan en ny bestralningsutrustning tas i kliniskt bruk. Dock finns en
potentiell risk att sadan kontroll forbises om genomforandet grundas pa enskilda
medarbetares initiativ istallet for pa verksamhetsforankrade skriftliga
kontrollrutiner.

Brister inom omradet extern oberoende doskontroll kan ha stor negativ inverkan
pa stralsakerheten i den enskilda stralbehandlingsverksamheten. Den generellt
hoga lagefterlevnaden géllande extern oberoende doskontroll, vid landets
kliniker, leder till att omradet placerar sig i kvadranten “LAg risk” enligt
riskmodellen beskriven i figur 1.

17




2.3.2 Funktions- och prestandakontroller

Krav

4 kap. 4 8 SSMFS 2018:5

Funktions- och prestandakontroller av utrustning som anvands vid
medicinsk exponering, ska utféras i den omfattning och med de tids-
intervall som krévs for att sékerstalla att utrustningen fungerar som avsett.
Kontroller ska dven utforas efter varje ingrepp som kan ha paverkat
utrustningens 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 serviceatgéard.

Brister och iakttagelser

Samtliga inspekterade kliniker kunde uppvisa dokument for funktions- och
prestandakontroll av  utrustning inom  stralbehandlingsverksamheten.
Dokumenten omfattar metodbeskrivningar for kontroller av utrustning,
planering, bestralning, informationséverforing och verifiering.

Hos 4 av de 17 klinikerna uppfylldes inte kravet fullt ut da verksamheten inte
tydligt redovisade vem eller vilken funktion som beslutar om utrustningen far
anvandas kliniskt efter utforda serviceatgarder samt hur detta kommuniceras till
personal.

Analys och vardering

Bristfalliga rutiner for funktions- och prestandakontroller medfor att
sannolikheten Okar for att relevanta atgarder inte vidtas da kontrollerna visar pa
oacceptabla egenskaper och utrustningen darmed ar olamplig for klinisk
anvandning. Dessa brister kan leda till negativa foljder for patienten.
Sannolikheten for att det ska intraffa minskar om den personal som utfor
kontroller har tillrackligt hog kompetens for att sjalvstandigt kunna utvardera
resultatet och bedéma lampliga atgarder. For att resultatet av genomforda
kontroller ska bedomas likvardigt anser Stralsdkerhetsmyndigheten att
toleransnivaer och handlingsplaner for atgarder ska dokumenteras. Vidare ser
SSM en potentiell risk i att det inte for varje utrustning finns en utsedd person
eller funktion som beslutar om utrustningen far anvandas kliniskt efter en utford
serviceatgard.

Brister inom omradet kontroller av utrustning kan ha stor negativ inverkan pa
stralsékerheten i den enskilda stralbehandlingsverksamheten. Den generellt hoga
lagefterlevnaden gallande kontroller av utrustning, vid landets kliniker, leder till
att omradet placerar sig i kvadranten ”Lag risk” enligt riskmodellen beskriven i
figur 1.
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2.3.3 Kalibreringar

Krav

4 kap. 6 8§ SSMFS 2018:5°

Instrument och annan utrustning som anvands for matningar som ligger
till grund for bestamning av straldos till en individuell patient ska
kalibreras med metrologisk sparbarhet. Kalibreringar,
funktionskontroller och osédkerhetsanalyser ska utféras i den omfattning
och med den periodicitet som behovs for att uppratthalla den metrologiska
sparbarheten

Brister och iakttagelser

Hos samtliga kliniker finns det skriftliga rutiner for kalibrering av instrument och
annan utrustning som anvands for bestamning av straldos eller aktivitet vid
medicinsk exponering. Kalibreringarna utfors utifran vetenskap och beprévad
erfarenhet. Nedan exempel pa kalibreringar som redovisats av en Klinik i
samband med inspektionen:

e Referensjonisationskammare  kalibreras pad den  svenska
riksmatplatsen for joniserande stralning (SSM), med intervall som
inte Gverstiger tre ar

o Referenstermometern kalibreras vid Nordtec Instrument AB
(Goteborg) eller RISE (Boras)

¢ Referensbarometer kalibreras vid RISE (Boras). Kalibreringarna gors
med intervall som inte dverstiger tre ar

e FoOr Deltad gors relativ kalibrering av riktningsberoende av
leveranttren

e Doskalibrering av Daily QA (DQA) gors vid behov

e In-vivo dioder Kkontrolleras, och kalibreras vid behov av
sjukhusfysiker.

Analys och vérdering

Stralsakerhetsmyndigheten ser generellt allvarligt pa brister i kalibrering,
referensdosimetri och inmatning eftersom konsekvenserna av att fel dos ges till
patienterna kan vara stora med skadlig eller dodlig utgang. Den hoga
lagefterlevnaden géllande kalibrering av instrument vid landets Kliniker, leder till
att omradet placerar sig i kvadranten ”Lag risk” enligt riskmodellen beskriven i
figur 1.

3 Ny lydelse enligt SSMFS 2023:3
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2.4 Kliniska procedurer

24.1 Metodbeskrivningar

Krav

5kap. 1 § SSMFS 2018:5

For alla rutinmassiga undersoknings- och behandlingsmetoder som
innebar 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 undersokning eller en behandling.

Om en stralskyddsatgard i en metodbeskrivning inte tillampas, ska skalen
for detta dokumenteras.

Brister och iakttagelser

Hos 12 av de 17 inspekterade kliniker uppfylldes kravet pa skriftliga,
dokumentstyrda metodbeskrivningar for alla rutinméssigt férekommande
stralbehandlingsmetoder.

| en klinik saknades moment i behandlingsprocessen, medan hos tva kliniker
saknades uppgift pa vilket sétt metodbeskrivningarna utgar fran vetenskap och
beprovad erfarenhet. For metodbeskrivningarna i tva kliniker identifierades
brister avseende ansvarsférdelning for de olika momenten i behandlingarna.

Analys och vérdering

De tumorspecifika vardprogram som finns utgivna av Cancercentrum i
samverkan innehaller riktlinjer och rekommendationer for stralbehandling.
Omfattningen av dessa ar dock varierande och anger i manga fall flera alternativ
avseende bland annat dosering, strukturdefinition och behandlingsteknik.
Stralsakerhetsmyndigheten anser darfor att det som komplement till dessa
vardprogram eller andra regionala, nationella eller internationella riktlinjer &r
nodvandigt att utforma lokala tillampningar av  férekommande
rekommendationer och riktlinjer. Brister relaterade till de kliniska rutinerna
innebdr en 6kad sannolikhet for felbehandlingar, sémre behandlingseffekt och
ondodiga biverkningar, som kan ge stora konsekvenser for patienten. Otydligheter
i strukturdefinitioner samt planering, genomforande och kontroll av behandlingar
riskerar ocksa att leda till att alla patienter inte ges samma forutsattningar for sin
behandling utan att behandlingsrelaterade beslut i storre utstrackning grundas pa
subjektiva stallningstaganden. Detta riskerar att bli extra uttalat da ny personal
anstélls i verksamheten och vars tidigare arbetssétt och erfarenheter skiljer sig
fran vad som ar gallande pa den nya arbetsplatsen.

Brister inom omradet kliniska metodbeskrivningar kan ha stor negativ inverkan

pa stralsakerheten i den enskilda stralbehandlingsverksamheten. Tillsammans
med den generellt hdga lagefterlevnaden géllande kliniska metodbeskrivningar,
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vid landets kliniker, leder det till att omradet placerar sig i kvadranten L&g risk”
enligt riskmodellen beskriven i figur 1.

2.4.2 Optimering — forum

Krav

8 kap. 10 § SSMFS 2018:54

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

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

8 kap. 12 8 SSMFS 2018:5

I anslutning till de slutliga forberedelserna 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.

Brister och iakttagelser

Hos samtliga kliniker som inspekterats uppfylldes kravet pa att varje dosplan ska
godkannas i ett forum dar en sjukhusfysiker, ldkare samt personer med sadan
ytterligare kompetens som kan behévas deltar. Det fanns aven rutiner for att
kontrollera parametrar av minst tva av varandra oberoende personer innan
behandlingen startas.

Analys och vardering

Inspektionerna har inte identifierat nagra brister avseende efterlevnad av de krav
som stalls pa godkannande av varje patients individuella dosplan och behandling.
Inte heller har Stralsakerhetsmyndigheten identifierat nagra brister vad galler
kontroll av parametrar som dar av betydelse for behandlingen. De
stralséakerhetsmassiga riskerna bedoms darmed som mycket laga.

Brister inom omradet optimering kan ha stor negativ inverkan pa stralsakerheten
i den enskilda stralbehandlingsverksamheten. Dock har genomférda inspektioner
inte identifierat nagra brister avseende godkéannande av planer i ett forum, eller
rutiner for att kontrollera parametrar innan behandlingen startas.

Detta leder till att omradet placerar sig i kvadranten “Léag risk” enligt
riskmodellen beskriven i figur 1

4 Ny lydelse enligt SSMFS 2023:3
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2.4.3 Verifikation av den planerade och den
levererade dosen

Krav

8 kap. 11 § SSMFS 2018:5°

Vid extern stralterapi ska det for varje enskild patient

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

2. verifieras att den behandlade malvolymens lokalisation stammer
dverens med den planerade malvolymens lokalisation.

Om det ar forenligt med behandlingsmetoden sa ska méatningen enligt 1
genomfdras under behandlingen for de falt som ger det huvudsakliga
doshidraget till patienten (representativa behandlingsfélt) vid forsta
fraktionen i varje ny fraktionsserie. | annat fall ska méatningen genomféras
fore behandlingen.

Brister och iakttagelser

1. Verifikation av dos

Samtliga inspekterade kliniker hade rutiner for att verifiera att den planerade och
den levererade dosen till patienten stdmmer Gverens. Redovisade rutiner
innehaller toleransgranser for kontrollresultaten och anger vilka atgarder som ska
vidtas vid Overskridande av toleransgranserna. Vid de inspekterade klinikerna
kontrollerades dosen i stralfaltet med hjélp av matning av dos eller fluens, under
eller infor behandling. | fyra kliniker uppfylldes inte kravet fullt ut da verifikation
med maétning inte genomfordes for konventionella behandlingar.

Féljande varianter av métning har redovisats under inspektionerna:

1. Matning med diod pa patient under pagaende behandling.

2. Matning av dosfordelning i fantom infor behandling.

3. Métning av fluensen i behandlingsfalten med hjalp av PDD (Portal
Dosimetry Device).

Utgangspunkten &r att den individuella patientdosen ska métas under pdgaende
behandling da ett behandlingsfalt ges forsta gangen (in vivo dosimetri). Ar detta
inte mojligt kan matning ske infér behandling enligt exempelvis punkt 2.

En av de inspekterade klinikerna uppfyllde kravet genom att genomfora punkt 3
ovan for konventionella behandlingsfalt. En annan klinik uppfyllde inte kravet
fullt ut da man inte verifierade genom att mata for samtliga representativa falt.

Vidare har det framkommit att sjukhusfysiker vid samtliga kliniker svarat for
framtagning av rutiner for doskontroll infér eller under behandling samt

5> Ny lydelse enligt SSMFS 2023:3
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genomforande av granskning och vardering av resultaten fran kontroller enligt
géllande rutiner.

2. Verifikation av patientens position

Detta krav var inte explicit formulerat i den tidigare versionen av SSMFS 2018:5,
men har i praktiken tillsynats vid samtliga kliniker.

Samtliga kliniker genomfor positioneringskontroll av stralfalt mot malvolym som
sakerstaller att dosen i malvolym och riskorgan 6verensstimmer med vad som
planerats.

Analys och vardering

1. Verifikation av dos

Brister i kontroll av att den dos patienten ges under behandling 6verensstammer
med vad som planerats, tkar risken for felbehandlingar med forsémrat/uteblivet
terapeutiskt utfall eller komplikationer till foljd av éverdosering som resultat.

Allt mer komplexa behandlingstekniker medfér att metoderna for doskontroll i
sin tur okar i komplexitet och i vissa fall maste matning under behandlingens
forsta fraktion ersattas av fantombaserad verifikationsméatning som genomfors
infor behandlingsstart. Dosmétningar under forsta behandlingstillféallet,
alternativt fore behandlingen paborjas, medger upptéackt av vissa felaktigheter,
saval dosimetriska som behandlingstekniska, med majlighet till korrigering sa
tidigt som mojligt i behandlingsforloppet. Utebliven dosméatning utgor en risk for
felbehandling. Identifierade brister inom omradet kontroll av dosen i stralféltet
bedoms ha liten negativ inverkan pa stralsakerheten i den enskilda
stralbehandlingsverksamheten. Sammantaget bedoms omradet placera sig i
kvadranten ”Mycket I13g risk” enligt riskmodellen beskriven i figur 1.

2. Verifikation av patientens position

Hur valplanerad och utrustningsmassigt korrekt en behandling &n ar riskerar den
att leda till oonskade behandlingsresultat om stralfaltens positionering mot
patienten inte éverensstimmer med vad som planerats. Dagens linjaracceleratorer
och bildmatchningsfunktioner ger mycket goda forutsattningar for noggrann
kontroll av stralfaltens positionering mot patienten vid behandling.

Genomforda inspektioner visar att dessa forutsattningar utnyttjas véal inom
klinikernas stralbehandlingsverksamheter. Brister inom omradet kontroll av
stralfaltets position kan ha stor negativ inverkan pa stralsakerheten i den enskilda
stralbehandlingsverksamheten. Dock har genomférda inspektioner inte
identifierat nagra brister avseende kontroll av stralfaltets position, vilket i sin tur
leder det till att omradet placerar sig i kvadranten “Lag risk” enligt riskmodellen
beskriven i figur 1.
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3 Slutsatser

Stralsakerheten for patienter som genomgar stralbehandling vid landets kliniker
kan forbattras genom att verksamhetsutévarna i hogre grad foljer de
bestammelser som finns. Ett antal brister i stralsékerhet identifierades vid de
inspektioner som Stralsakerhetsmyndigheten har genomfort. Med utgangspunkt
fran antalet stralbehandlingsavdelningar som hade en viss brist och vilken
inverkan denna beddms ha pa stralsékerheten, ar det mojligt att vérdera risken
som bristen ger for verksamheten. | figur 2 visas en sammanstélining av
varderingen av strdlsakerheten inom de olika granskningsomradena.
Granskningsomradena namnges enligt:

A: Ledningssystem (se avsnitt 2.1.1.),

B: Erfarenhetsaterforing (se avsnitt 2.1.2.),

C: Riskanalys (se avsnitt 2.1.3.),

D: Kvalitetsgranskningar av genomforda medicinska
exponeringar (se avsnitt 2.1.4.),

E: Awvikelsehantering (se avsnitt 2.1.5),

F: MTO aspekter vid avvikelsehantering (se avsnitt 2.1.5)
G: Expertfunktioner (se avsnitt 2.1.6),

H: Rutiner for utbildning (2.2.1),

I: Kontroll av dosen i stralféltet (se avsnitt 2.3.1),

J: Funktions- och prestandakontroller (se avsnitt 2.3.2),
K: Kalibreringar (se avsnitt 2.3.3),

L: Metodbeskrivningar (se avsnitt 2.4.1),

M: Optimering — forum (se avsnitt 2.4.2),

N: Verifikation av den planerade och den levererade dosen (se
avsnitt 2.4.3),

O: Verifikation av patientens position (se avsnitt 2.4.3).

Hog Lagefterlevnad

C, N E,G,H,I,J,K L MO

Stor inverkan pa
stralsakerheten

Liten inverkan pa
stralsakerheten

Lag Lagefterlevnad

Figur 2: Vardering av stralsakerheten inom de olika granskningsomradena. Vrderingen visar hur de
identifierade bristerna inom de olika omradena forhaller sig till varandra avseende risk inom stralskydd
och sakerhet vid Klinikers straloehandling av patienter. Risken rangordnas i kategorierna mycket hog (rod
yta), hog (orange yta), 1ag (gul yta) och mycket lag (grén yta).
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Stralsakerhetsmyndigheten konstaterar att de identifierade bristerna inom ett av
granskningsomradena utgor en hog risk for stralbehandlingsverksamheten vid
landets kliniker. Nio omraden bedoms innebéra Iag risk, tva omraden mycket lag
risk, medan tre omraden medfér en mycket hog risk. Nedan féljer en
sammanfattning av nagra av de slutsatser som Stralsikerhetsmyndigheten har
dragit utifran denna vardering.

En identifierad brist hos vissa kliniker ar deras ledningssystem och kravet om
ansvar, befogenheter och samarbetsforhallanden for arbetsuppgifter av betydelse
for stralsékerheten. SSM bedomer att det ar av yttersta vikt att ett sadant
ledningssystem &r uppréattat och att det integreras med ett ledningssystem for
kvalitet och patientsékerhet, dar kraven pa stralsakerhet tillgodoses samordnat
med 6vriga krav pa verksamheten.

Avsaknaden av revisionsprogram i flera kliniker tyder vidare pa att hogsta
ledningen inte foljer upp verksamheten i tillracklig omfattning. Ytterligare beldgg
for bristande uppféljning &r att genomfdrda medicinska exponeringar inte
systematiskt kvalitetsgranskas som ett led i den egenkontroll som verksamheten
ska genomfora i enlighet med Socialstyrelsens foreskrifter om ledningssystem for
systematiskt kvalitetsarbete.

Konsekvenser av bristande uppféljning och kvalitetsgranskning av medicinska
exponeringar kan vara allvarliga och paverka bade patientsdkerhet och
verksamhetens Overgripande kvalitet. Nagra konsekvenser &r okad risk for
patientskador, forsamrad behandlingskvalitet, samt forsvarad utveckling och
forbattringsarbete.

Vid sidan av de brister som redogjorts for i foregdende stycken, har
inspektionerna av stralbehandlingsverksamheterna vid landets kliniker visat val
fungerande omraden.

Bland dessa kan namnas:

e  Utredningar gallande identifiering, vardering och hantering av handelser
och forhallanden — riskanalyser, aven om vissa utredningar var
ofullstandiga.

e Goda exempel pa samverkansformer pa olika nivaer och mellan olika
funktioner inom verksamheten, till exempel medverkan av
expertfunktioner i avvikelseutredningar.

e Generellt vél fungerande kontrollrutiner for utrustning, sasom kontroll av
dosen i stralfaltet, funktions- och prestandakontroller, dartill kalibrering
av instrument och annan utrustning som anvands for bestamning av
straldos.

e Allagranskade kliniker hade avvikelsehanteringsrutiner som inkluderade
registrering, analys, korrigering av avvikelser samt mekanismer for
erfarenhetsaterforing till verksamheten. Dock kan det faktum att vissa
kliniker inte inkluderar samspelet mellan madnniska, teknik och
organisation (MTO) eller kultur leda till att inte alla orsaker till avvikelser
identifieras.
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e Allmant hog foljsamhet avseende krav pa optimering och sakerstallande
av 7ritt dos till rdtt omrade”, exempelvis kontroll av parametrar i
dosplaner, samt vél etablerade forum for godk&nnande av dosplaner.

Informationen i den hér rapporten visar var typiska brister finns inom
stralbehandlingsverksamheten och darmed var det finns utrymme for
forbattringar av stralsakerheten for patienter som genomgar stralbehandling.
Genom att ta fram egna &andamalsenliga &tgardsprogram  anser
Stralsakerhetsmyndigheten att det gar att ytterligare forbattra stralsakerheten for
de patienter som far stralbehandling.
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