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beslutade den 19 december 2008.

Strélséikerhetsmyndigheten foreskriver? f6ljande med stod av 7 § stral-
skyddsforordningen (1988:293).

Tillampningsomrade och definitioner

1§  Dessa foreskrifter dr tillimpliga pa medicinska och odontologiska
verksamheter med joniserande strilning som utnyttjas fér medicinska
bestralningar. Foreskrifterna dr ocksa tillampliga pa bestrdlning av perso-
ner som utanfor sin yrkesverksamhet hjilper och stodjer patienter som
bestralas.

I odontologisk verksamhet annan dn specialistvard i odontologisk
rontgendiagnostik dr 11§ 3-5, samt 12-16 §§ inte tillimpliga.

2§  Idessa foreskrifter avses med

berdttigande: a) bedomning enligt vilken en medicinsk
bestralning ger en nytta for patienten, med
hinsyn tagen till den diagnostiska inform-
ationen eller det terapeutiska resultatet,
som dr storre dn den skada som bestral-
ningen berdknas fororsaka och dirvid
ocksa med hidnsyn tagen till effektiviteten,
fordelarna och riskerna med befintliga al-
ternativa metoder som innebdr mindre
straldos eller inte alls utnyttjar joniserande
stralning eller
b) bedomning enligt vilken medicinsk be-

! Dessa foreskrifter har tidigare kungjorts i Statens strilskyddsinstituts forfattningssamling

(SSIFS 2000:1).

2 Jimfor Rédets direktiv 97/43/Euratom av den 30 juni 1997 om skydd for personers hilsa

mot faror vid joniserande strlning i samband med medicinsk bestrdlning och om upphi-

vande av direktiv 84/466/Euratom, EGT L180, 9 juli 1997, s.22 (Celex 397L0043). 1
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stralning av frivilliga forsokspersoner ger
en nytta for medicinsk eller biomedicinsk
forskning som é&r storre dn de skador som
bestralningen beriknas fororsaka eller

¢) bedomning enligt vilken bestrdlning av en
levande person i en rittslig undersékning
eller i ett forsdkringstekniskt sammanhang
ger en nytta for personen eller samhillet
som dr storre @n den skada som bestral-
ningen beréknas fororsaka eller

d) bedomning enligt vilken bestralning av en
anhorig eller annan person som hjilper
och stodjer en patient under bestrdlningen
ger en sammanlagd nytta for patienten och
den anhoriga personen som dr storre 4n
den skada som bestralningen berdknas
fororsaka,

dosrestriktion: begriansning som anvinds pa planeringsstadiet
under optimeringsprocessen och som avser den
straldos en person kan erhalla fran en given
killa,

medicinsk bestrdlning: bestralning med joniserande stralning av
1. patienter i diagnostiskt eller terapeutiskt
syfte,
2. personer som ett led i yrkesbetingade hél-
soundersokningar,
personer i screeningprogram,
personer som deltar i forskningsprogram,
5. levande personer i rittsliga undersokningar
eller
6. personer i forsidkringstekniska samman-
hang,

bl

radiologisk lednings- ~ funktion som uppritthalls av en person med

Sunktion®: foreskriven kompetens och som inom sitt om-
rade har ett 6vergripande inflytande pa bedém-
ning av berittigande, optimering, arbetsme-
toder, personalens kompetens, samarbete med
foretradare for andra specialiteter, och klinisk
utvérdering av resultaten,

3 Med person som innehar radiologisk ledningsfunktion enligt dessa foreskrifter avses inte
’ verksamhetschefen i linjeorganisationen. Det kan vara samma person, men behover inte vara
det.
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revision:

optimering:

screening-program:

tillstandshavare:

systematisk utvirdering av de kliniska radiolo-
giska procedurerna och rutinerna i férhéallande
till faststidllda arbetsmetoder for god vard, och
som, om det behovs, medfor modifiering av,
eller inférande av, nya arbetsmetoder i syfte att
hoja kvaliteten pa verksamheten och vérdresul-
taten,

processen att utifrdn givna ekonomiska och

sambhilleliga forutsittningar

a) anpassa omfattningen av undersokningen
och straldosen till den som undergdr en
medicinsk bestralning i diagnostiskt syfte
sd att straldosen blir sa liten som dr rimligt
mojlig, men som samtidigt sdkerstiller att
den onskade diagnostiska informationen
erhélls eller

b) anpassa strdldosen till den som undergar
en medicinsk bestralning i terapeutiskt
syfte sa att straldosen 4r sadan att den av-
sedda terapeutiska effekten uppnéas medan
straldosen till frisk vivnad blir sa liten
som dr rimligt mojlig eller

c) ta sddana hidnsyn att strildosen till ett
foster vigs in i planering och genomfo-
rande av undersokning eller behandling av
den blivande modern sd att fosterdosen
blir s liten som dr rimligt mojlig samt

d) samtidigt iaktta siddana procedurer som
medfor att straldoser till personalen och
allminheten blir s& smd som dr rimligt
mojliga,

undersokning av en storre grupp ménniskor for
att i visst avseende faststilla deras hélsotill-
stand,

den fysiska eller juridiska person som bedriver
verksamhet med stralning och har tillstand
enligt stralskyddslagen for sddan verksamhet.

Berittigande och optimering

3§ Tillstandshavaren ska se till att all bestralning &r berittigad och

optimerad.
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4§ 1 bedomningen av huruvida bestralning av en anhérig eller annan
person som hjilper och stodjer en patient dr berittigad, ska patientens
behov och andra medminskliga hdnsynstaganden végas in, i synnerhet
om patienten ir ett barn.

Personer som frivilligt, utanfor sin yrkesverksamhet, hjilper och stéd-
jer patienter ska informeras om undersokningen eller behandlingen.
Skriftliga instruktioner om ldmpliga atgirder och forsiktighetsmatt i syfte
att minimera exponeringen till den hjélpande personen ska finnas tillging-
liga. Instruktionerna ska vara anpassade till de omstindigheter som rader i
samband med bestrdlningen av patienten och omfatta forutsebara situat-
ioner som kan ge stréldos till den hjdlpande personen.

Straldosen till den hjdlpande personen ska vara sa liten som &r rimligt
mojlig med hinsyn till omstindigheterna.

58§  Varje bestrilning ska pa forhand ha bedomts vara berdttigad med
hénsyn till syftet med bestralningen och den bestralades individuella for-
utsdttningar. En bestralning kan vara beréttigad 1 ett enskilt fall, &ven om
den inte &r allmint beréttigad.

Alla nya metoder eller tillimpningar av medicinsk bestralning ska ha
beddmts vara berittigade innan de anvéands allmént.

6 § _ Den remitterande* likaren eller tandlikaren och den lidkare eller
tandlakare som beslutar om den medicinska bestralningen ska, om mgj-
ligt, inhdmta tidigare erhallen diagnostisk information eller journal,
och beakta dessa uppgifter i syfte att undvika onodig bestralning.

7§  Befintliga metoder eller tillimpningar av medicinska bestralningar
ska omprovas varje gang det framkommer nya rén om deras effektivitet
eller verkningar.

8§ I optimeringen ska ingd val av utrustning, sikerstillande av dia-
gnostisk information eller behandlingsresultat, praktiskt genomforande av
undersokning eller behandling samt utvédrdering av arbetsmetoder och
ddrmed forenade patientdoser.

98§  Varje nytt screeningprojekt ska anmdilas till Stralsikerhetsmyndig-
heten for bedomning innan det startas.

Kompetens

10 § Tillstandshavaren ska se till att all personal som deltar i medi-
cinska bestralningar har de teoretiska och praktiska kunskaper som be-
hovs for att verksamheten ska kunna bedrivas under goda stralskyddsfor-

4 Remisskriterier ges i rapport European Commission, Radiation Protection nr 118: ”Referral
Criteria for Imaging”; Office for Official Publications of the European Communities, L-
2985 Luxemburg.



SSMES 2008:35

héllanden. Alla personer som deltar i verksamheten ska ha god kinnedom
om de stralskyddsforeskrifter som beror deras arbete.

All berord personal ska erhélla utbildning nir nya apparater eller nya
metoder borjar anvéndas.

11§ For varje verksamhet ska det finnas en person som innehar den
radiologiska ledningsfunktionen. Denna ska ha sddan utbildning som
Stralsikerhetsmyndigheten foreskriver for respektive verksamhet. Radio-
logisk ledningsfunktion fér tilldelas olika personer som verkar pa skilda
medicinska enheter.
Radiologisk ledningsfunktion ska innebéra att den som innehar upp-
giften ska
1. ha ett overgripande inflytande Gver verksamheten inom sitt omrade,
2. se till att bedomning av berittigandet utfors,
3. kénna till och i samrad med sjukhusfysiker aktivt paverka och opti-
mera arbetsmetoderna,
4. isamrad med sjukhusfysiker och berord personals chefer svara for att
personalen har erforderlig kompetens och erhéller vidareutbildning,
5. i samrad med sjukhusfysiker se till att limplig utrustning anvéands i
verksamheten.

12 § I verksamheten ska en sjukhusfysiker ingd. Denna ska vara till-
standshavarens expert i fragor som ér relaterade till stralskydd, och ska i
denna egenskap, genom tillstdndshavarens forsorg, tillforsidkras de befo-
genheter och resurser som behovs for att stralskyddet ska fungera till-
fredsstéllande.

Stralskyddsorganisation

13§ Tillstdndshavaren ska ha en upprittad stralskyddsorganisation som

ar anpassad till verksamhetens art och omfattning.

Stralskyddsorganisationen ska dokumenteras i en organisationsplan.
Av denna ska framga
1. hur arbetsuppgifterna i friga om stralskyddet &r fordelade,

2. formerna for samarbetet i stralskyddshinseende mellan tillstandshavare,
sjukhusledning, verksamhetschef, den eller dem som innehar
radiologisk ledningsfunktion, sjukhusfysiker och annan berdrd personal,

3. hur utbildningen av berord personal i stralskydd, metodik och
handhavande av utrustning &r upplagd,

4. namn pa en befattningshavare som har till uppgift att vara kontaktperson
med Stralsikerhetsmyndigheten.

Organisationsplanen ska héllas aktuell. Ett exemplar av planen ska
siandas till Stralséikerhetsmyndigheten. Myndigheten ska héllas underrit-
tad om kontaktpersonens namn och hur denna vanligen kan nds. I
medicinsk verksamhet ska kontaktpersonen vara sjukhusfysiker.
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Lokal stralskyddskommitté

14§ Om tillstindshavarens verksamhet omfattar flera kliniker ska en
stralskyddskommitté ingd i stralskyddsorganisationen. Kommittén ska
Overvaka verksamheten framst fran patientstralskyddssynpunkt.

Tillstandshavare med omfattande verksamhet far dela in kommittén i
separata grupper som handhar fragor om respektive rontgendiagnostik,
nukledrmedicin och stralbehandling eller i grupper som verkar pa skilda
medicinska enheter.

15§ Stralskyddskommittén ska bestd av sjukhusfysikern, den eller de
som innehar radiologisk ledningsfunktion, och foretridare for de Gvriga
verksamheter som tillstdindshavaren bestimmer.

16 § Stralskyddskommitténs uppgifter dr att

1. verka for att verksamheten bedrivs under iakttagande av tillimpliga
stralskyddsforeskrifter,

2. vara tillstindshavarens radgivande expertorgan i stralskyddsfragor som
berdr patientens sékerhet,

3. gerad i fragor om nya undersoknings- eller behandlingsmetoder och ny
utrustning med sirskilt beaktande av patientsdkerheten,

4. bedoma forskningsprojekt dar frivilliga forsokspersoner exponeras for
stralning samt bitréda etisk kommitté i sadan bedomning,

5. i 6vrigt verka for goda stralskyddsforhallanden.
Stralskyddskommitténs sammantriden ska protokollforas.

Kvalitetssakring’

17 § Tillstindshavaren ska se till att det finns en kvalitetshandbok som
avser stralskydd. Kvalitetssidkringssystemet vad avser stralskydd ska
minst omfatta vad som sédgs i 18-21 §§.

18 § Vid varje utrustning ska det finnas skriftliga beskrivningar av hur
alla dir forekommande rutinméssiga undersokningar eller behandlingar
ska genomforas.

19§ Leveranskontroll av ny utrustning ska utfoéras fore den forsta kli-
niska anvédndningen av utrustningen. Leveranskontrollen ska minst om-
fatta alla parametrar och moment som kan paverka straldos och avsedd
funktion. Funktionskontroller ska direfter utféras regelbundet och efter
varje underhdllsarbete som kan péaverka utrustningens egenskaper fran
stralskyddssynpunkt.

Kvalitetshandboken ska ange acceptabla egenskaper hos utrustningen®
och innehalla handlingsplaner for atgirder vid konstaterade avvikelser.

5 Socialstyrelsens foreskrifter (SOFS 2005:12) om ledningssystem for kvalitet och patientsé-
kerhet i hilso- och sjukvarden.

¢ Rekommendationer om minimikrav ges i rapport European Commission, Radiation Protec-
tion 91: Criteria for acceptability of radiological (including radiotherapy) and nuclear medi-
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Om en kontroll visar att utrustningens egenskaper avviker fran det ac-
ceptabla pé ett sitt som innebér ndgon brist fran stralskyddssynpunkt ska
bristen réttas till.

20§ Potentiell bestralning ska beaktas. Sannolikheten for, och konse-
kvenserna av, oavsiktlig eller felaktig bestralning ska i mojligaste man
minimeras genom lampligt val av utrustning och lamplig utformning av
kvalitetskontroller, arbetsrutiner och utbildningsprogram.

Om ett fel, som medfor risk for oavsiktlig exponering av ménniskor
eller felaktig exponering av patienter uppstar, ska utrustningen omedel-
bart tas ur bruk tills felet réttats till.

21§ Revision av verksamheten ska utforas regelbundet.

Forskning

22§ Den som utfor ett medicinskt, odontologiskt eller biomedicinskt

forskningsprojekt i vilket forsokspersoner bestralas ska se till

1. att projektet ér tillstyrkt av stralskyddskommitté och etisk kommitté,

2. att alla medverkande personer deltar frivilligt eller, i friga om bestral-
ning av barn, att malsmans medgivande inhdmtats,

3. att alla medverkande personer har fétt information om de risker som
bestralningen kan medfora,

4. att dosrestriktioner har upprittats och efterlevs for personer som inte
far nagon direkt medicinsk fordel av bestrdlningen och

5. att, vid experimentell bestrdlning av patienter som kan forvintas fa
nagon fordel av bestralningen fran medicinsk synpunkt, samma
principer for optimering iakttas som de som giller vid etablerade
forfaranden.

23§ Tillstindshavare med mindre omfattande verksamhet, utan stral-
skyddskommitté, ska for bedomning av forskningsprojekt vénda sig till
ndrmaste lokala stralskyddskommitté eller till Stralsékerhetsmyndigheten.

Gravida kvinnor

24 § Den remitterande likaren och den likare som beslutar om medi-
cinsk bestralning ska tillfraga kvinnor i fertil alder om de &r gravida. Om
graviditet foreligger eller inte kan uteslutas, ska sirskild uppmérksamhet
riktas mot skydd av det ofodda barnet. I provning om bestralningen ir
berittigad ska hédnsyn tas till den forvéintade dosen till fostret, till hur
bradskande bestralningen dr och om det finns alternativa metoder for
diagnostik eller behandling utan joniserande stralning.

cine installations; Office for Official Publications of the European Communities, L-2985
Luxemburg, ISBN 92-828-1140-9.
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Riittsliga och forsikringstekniska undersokningar

25§ Vid undersokning av personer som inte kan anses fa nidgon medi-
cinsk nytta av bestrdlningen ska den metod viljas som for fragestillning-
ens besvarande ger den minsta mdojliga straldosen.

26 § Rontgenundersokning for att lokalisera frimmande foremal i krop-

pen far utforas

1. om det foreligger misstanke om brott och

2. om kroppsbesiktning enlig 28 kap. rittegangsbalken far utforas och

3. om de i dessa foreskrifter meddelade stralskyddsprinciperna i ovrigt
tillampas.

27 § Radiologiska undersokningar for att verifiera skador vid misstanke
om misshandel av en person far utforas om lidkare bedomer att undersok-
ningen kan vara till nytta for personen och om de i dessa foreskrifter
meddelade stralskyddsprinciperna i 6vrigt tillimpas.

28 § Radiologiska undersokningar i forsakringstekniska sammanhang
far utforas om den berdrda personen medverkar frivilligt och om de i
dessa foreskrifter meddelade stralskyddsprinciperna i 6vrigt tillimpas.

Rapportering och statistiska uppgifter

29 § Oplanerade hindelser av betydelse fran stralskyddssynpunkt ska
genom kontaktpersonen anmilas till Stralsdkerhetsmyndigheten snarast,
dock senast inom en vecka. En sddan anmilan ska omfatta en beskrivning
av hdndelsen och vilka atgidrder som vidtagits for att hdndelsen inte upp-
repas.

30§ Tillstindshavaren ska lamna statistiska uppgifter till Stralsiker-
hetsmyndigheten i den utstrickning myndigheten begir.

Undantag

31§ Stralsikerhetsmyndigheten far medge undantag fran dessa fore-
skrifter om sérskilda skl foreligger och om det kan ske utan att syftet
med foreskrifterna asidositts.

Dessa foreskrifter trader 1 kraft den 1 februari 2009.

STRALSAKERHETSMYNDIGHETEN

ANN-LOUISE EKSBORG

Gunilla Hellstrom



