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Inledning

Stralsdkerhetsmyndigheten (SSM) avdelningen Tillsyn, enheten Patienter och
Arbetstagare (T-PA) har en arbetsgrupp for rapporterade oplanerade hiandelser vid icke
kérntekniska verksamheter. Arbetsgruppen har som uppgift att samrada i drenden som
inkommer till myndigheten rérande oplanerade hdndelser. Syftet med gruppen ir dels att
fa insyn i varandras tillsynsomraden och dels att hantera och bedéma de drenden som har
inkommit pa ett likvardigt sétt.

Bakgrund

Av 8 kap. 9 § stralskyddsforordningen (2018:506) framgér att den som bedriver en
verksamhet med joniserande stralning eller i en omgivning med joniserande stralning
snarast ska ldmna upplysningar till Stralsdkerhetsmyndigheten om héndelser och
forhéllanden i verksamheten som har betydelse fran stralskyddssynpunkt. Om det finns
misstanke om att en dosgréns har 6verskridits ska verksamhetsutovaren omgéende
rapportera detta till myndigheten.

Av 3 kap. 18 § Stralsdkerhetsmyndighetens foreskrifter (SSMFS 2018:1) om
grundlaggande bestimmelser for tillstandspliktig verksamhet med joniserande stralning
framgar att intréffade héndelser och upptéckta forhallanden som har betydelse for
strilsékerheten ska utredas av tillstindshavaren pé ett systematiskt sétt. Utredningen ska
identifiera eventuella brister i verksamheten och omfatta:

1. héandelseforlopp,

2. orsaker,

3. eventuella straldoser,

4. faktiska och potentiella konsekvenser, och

5. atgérder som har vidtagits.

Utredningen ska beakta savél samspelet ménniska-teknik-organisation som kultur i
enlighet med 6 §.

Av 2 kap. 12 § Strélsékerhetsmyndighetens foreskrifter (SSMFS 2018:2) om
anmalningspliktiga verksamheter framgér att intrdffade héndelser och upptickta
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forhédllanden i verksamheten som har betydelse for stralskyddet ska utredas. Upplysningar
om héndelser av betydelse fran stralskyddssynpunkt ska lamnas till
Stralsdkerhetsmyndigheten. De atgarder som behdvs for att forhindra att brister 1
stralskyddet upptrader eller aterkommer, ska genomforas sa snart som mojligt.

Vidare framgéar av 3 kap. 10 § Stralsdkerhetsmyndighetens foreskrifter (SSMFS 2018:5)
om medicinska exponeringar att hindelser som innebdr att en patient har drabbats eller
skulle kunna ha drabbats av en allvarlig skada, ska redovisas i en skriftlig rapport till
Stralsdkerhetsmyndigheten inom tre manader.

Sammanstallning arenden
Sammanlagt har 46 drenden géllande oplanerade héndelser inkommit till SSM och
handlagts under 2023.

Verksamhetsomriade Antal rapporterade hiindelser
Rontgen Industri 3
Acceleratorverksamhet 2

Installation och underhall | 10
Industriell radiografering | 3
Slutna stralkédllor industri | 1
Nuklearmedicin sjukvard | 6
Stralbehandling sjukvard | 12
Rontgen sjukvérd 8
Rontgen tandvard 1

Tabell 1 Antal rapporterade héindelser per verksamhetsomrdde

23 av totalt omkring 2200 tillstandspliktiga verksamhetsutdvare har rapporterat in mellan
en och sju oplanerade hindelser var.

En verksamhetsutovare har rapporterat in en oplanerad hindelse fran sin
anmalningspliktiga verksambhet.

En sammanfattning av de 46 rapporterade hiandelserna med drendenummer finns i
bilaga 1.

Rontgen Industri

Fran rontgen inom industrin har tva verksamhetsutdvare inrapporterat sammanlagt tre
drenden. Tva av dessa avser en och samma héndelse som inrapporterades bade av den
utforande verksamheten och av foretaget som servade utrustningen. Denna héndelse
orsakades av fel pa utrustningen da pulsrontgen slog pa direkt nir nyckeln slogs pa.

Vid den andra hindelsen identifierades bristande rutinefterlevnad som orsak. En
teknikansvarig medarbetare gjorde en kontroll av en bagagerontgen och upptéckte att det
fanns en bild av en skannad hand. En person hade rontgat sin hand pé skoj dé hen sag att
rontgen var paslagen.

Acceleratorverksamhet

Fran acceleratorverksamheter har tva verksamhetsutdvare inrapporterat var sin hiandelse.
Den ena hindelsen gillde en dosimeter som tappades i test-cell och 14g dér i tre dagar.
Identifierade orsaker var bristande rutiner och rutinefterlevnad.



§ Sida 3 (5)

Dokumentnr:

Den andra hindelsen orsakades av fel i IT-systemet d& en person inte kunde ta sig ut ur
omradet eftersom inpasseringen var registrerad pa fel person. Personen fick ta sig ut via
nddutgéng.

Installation och underhall

Tio héndelser har inrapporterats fran sju olika verksamhetsutdvare varav fyra hindelser
géllde doslarm, dér den troliga orsaken var att dosimetrarna har gatt igenom
bagagerontgen vid flygplatser. En verksamhetsutdvare har rapporterat tvé av dessa fyra
hindelser. Identifierade orsaker till dessa héndelser ar bristande rutinefterlevnad.

Tre av hdndelserna hade medicinteknisk orsak. En héndelse géllde omladdning av ett
Brachyterapisystem dér orsaken till hdndelsen var boj pa vajern, en annan hiandelse géllde
en Kefalostat som stannade och borjade hacka samt en tredje hindelse som géllde en
konventionell rontgenutrustning som med ldnga mellanrum hade gett 6verexponerade
bilder. Dessa hindelser har d4ven rapporterats frén den strélbehandlingsverksamhet och
den verksamhet med rontgen inom sjukvard dir de intréffade.

Vid tre av hindelserna identifierades orsakerna som bristande rutiner och rutinefterlevnad.
En héndelse géllde att det efter en uppgradering visade sig i samband med en operation att
navigationssystemet inte ldngre var sammankopplat med ett fast installerat rontgensystem.
En héndelse géllde dosimetrar som inte har ldsts av, samt en tredje hdndelse dér en
kalibreringskélla som inte skickades till kund blev liggande i en méanad néra tva personers
arbetsplatser.

Radiografering

En verksamhetsutovare har rapporterat in tre hindelser. En av hdndelserna berodde pa
missforstand i kommunikationen mellan tvé operatorer d& den ena operatoren tryckte pa
exponeringsknappen i tron att det var okej och tvéa operatorer utsattes for
sekundérstrélning under 5 till 10 sekunder. Bristande rutinefterlevnad var den
identifierade orsaken till denna hindelse.

En annan hindelse skedde pa grund av att bristfallig skyltning och bemanning dé en
person kunde bryta avsparrning och misstidnks ha befunnit sig i priméarstralfaltet fran
rontgenroret. Bristande rutinefterlevnad, bristande rutiner och bristande
arbetsforutsattningar var de identifierade orsakerna till denna héndelse.

En tredje hdndelse géllde personal som misstdnkte att de hade utsatts for stralning.
Rekonstruktion visar pé att detta inte ar troligt. Bristande arbetsforutséittningar, bullrig
miljo och starkt solljus dr de identifierade orsakerna till den misstidnkta hindelsen. Man
trodde sig se att exponeringslampan lyste men kunde inte hora larm fran dosimeter.

Slutna stralkallor industri

En hindelse rapporterades in frén en industriell verksamhet med slutna stralkillor. Tre
arbetstagare blev utsatta for joniserande stralning ndr de vistades i ugnen till en panna i ett
sagverk. Nivavakten hade inte blivit avstingd. Otydliga rutiner och bristande
rutinefterlevnad var de identifierade orsakerna till denna hiandelse.

Nuklearmedicin

Sex drenden om oplanerade hédndelser rapporterades fran fyra nuklearmedicinska
verksamheter.

I tre av hindelserna identifierades bristande rutinefterlevnad som orsak. En av hdandelserna
géllde en punktmarkdr som var forsvunnen fran sin plats i gammakamerarummet. Vart
den forsvunna punktmarkoren tagit vigen ar oklart. Vid en annan hindelse har man av
misstag matat in patientens vikt i stéllet for den absoluta aktiviteten som skulle injiceras.
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Rutinen ar att for vuxna patienter mata in kroppsvikten pé patienten och injektionsroboten
berédknar aktiviteten, medan man for pediatriska patienter manuellt berdknar aktiviteten
utifran en faststélld rutin och matar in denna i injektionsroboten. Man hade fréngatt
rutinen om att alltid vara tvd biomedicinska analytiker vid injektion av PET-radiofarmaka
till pediatrisk patient. Vid ytterligare en hindelse hade man i flera led missat att det géllde
ett barn vilket medforde att barnet fick en aktivitet avsedd for en vuxen.

Tvé av hindelserna identifierade arbetsforutséittningar som orsak. Vid en hindelse gavs fel
radioaktivt ldkemedel till en patient vilket ledde till att en ny undersokning behdvde
utforas. Vid en annan héndelse var det fel etikett pa en burk som har lett till att fel
radioaktivt lakemedel injicerats i samband med en njurscintigrafi. Patienten har fatt en
onddig dos pa 1,2 mSv. Apoteket som bereder det radioaktiva ladkemedlet har rakat
anvénda fel berednings-kit. [ det senare drendet var dven bristande rutiner en av de
identifierade orsakerna.

I ytterligare ett drende identifierades bristande rutiner som orsak. Persondosmaétare som
forvarades i skap 1 omklddningsrum som ligger pa andra sidan korridoren fréan ett
avfallsrum visade oforvintat hoga virden pa uppmatta straldoser for personal. I detta fall
har SSM utfort en inspektion av rutiner kring avfallshantering och dosratsmétningar.

Stralbehandling

Sex olika verksamhetsutvare har rapporterat in sammanlagt tolv handelser.

En verksambhet har rapporterat in fem handelser dir persondosmétare har tappats och blivit
kvar i behandlingsrum. SSM har med anledning av detta gjort en verksamhetsbevakning
hos verksamhetsutdvaren for att folja upp hiandelserna gillande forhdjda straldoser till
arbetstagare. Syftet var att inhdmta information om befintliga rutiner fér handhavande av
persondosmétare och fa ett fortydligande av det som legat till grund for
verksamhetsutdvarens slutsats att det inte rort sig om faktiska persondoser, detta for att
kunna ta stdllning till justering av straldos i det nationella dosregistret.

En av hiandelserna hade medicinteknisk orsak och géllde en avvikelse i samband med byte
av brachyterapistralkalla dar transportcontainern var defekt.

Vid fem av hindelserna identifierades bristande rutiner som orsak. I tva av dessa
hindelser missades kontraindikation for stralbehandling vilket ledde till strdlskada. Vid en
hidndelse hamnade en coboltpenna i tvétteriet. En hdandelse géllde kalibrering av en
linjdraccelerator da korrigeringen gjordes &t fel hall. Ett drende géllde att fel pa “’last man
out”-knappen inte atgérdades. Fyra av dessa héndelser var i kombination med bristande
rutinefterlevnad eller arbetsforutséttningar.

Vid en annan hindelse identifierades orsaken enbart vara bristande rutinefterlevnad, da en
patient fick profylaktisk brostkortelbestradlning mot bagge mamillerna trots att
stralanméilan enbart géllde den ena mamillen.

Rontgen sjukvard

Sex verksamhetsutdvare har rapporterat in sammanlagt atta héndelser.

Vid fyra av dessa hédndelser identifierades enbart medicinteknisk orsak. En hdndelse géllde
utrustning som laste sig efter forbild, en annan héndelse géllde artefakt vid
rontgenundersokning p.g.a. luftbubbla i rontgenror, en tredje gillde ett navigationssystem
for kirurgi som inte tog emot data fran rontgensystemet efter uppdatering och en fjarde en
felaktig funktion for AEC (automatisk exponerings automatik) for rontgenutrustning.
Ytterligare en hdndelse hade medicinteknisk orsak i kombination med bristande arbets-
forutséttningar dér bristande introduktion ledde till kompetensbrist att bedoma bildkvalité.
Vid 6vriga hdndelser identifierades orsakerna vara bristande rutiner, rutinefterlevnad eller
arbetsforutsittningar. En hindelse skedde p.g.a. sprakforbistring dé en undersdkning
utfordes pa fel person, en annan héndelse orsakades av att anpassning av protokoll mot
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frégestillning inte gjordes samt en hindelse dar ett fel i exponeringsautomatik efter
service uppdagades vid érlig kontroll.

Roéntgen tandvard

En verksamhetsutovare har rapporterat in en hiandelse dir de identifierade orsakerna var
bristande rutiner och rutinefterlevnad. Vid service av en utrustning for panoramaréntgen
konstaterades att rorspénningen var lagre &n instéllt vérde, utrustningen togs i bruk utan att
informationen nidde klinikledningen.

Analys och sammanfattning

Bristande rutinefterlevnad

Av de drenden gillande oplanerade hiandelser som har inkommit &r bristande
rutinefterlevnad den identifierade orsak som ar vanligast, 28 av 46 stycken (61%), vilket
inte dr ovanligt. Det finns indikation pé att samma orsak overvéger vid en
sammanstillning av hdndelser inom kérnteknisk verksamhet. Vid en analys av avvikelser
vid Bild- och funktionsmedicin i Region Dalarna (Sjukhusfysikern nummer 4, 2023) sag
man att den allra storsta andelen avvikelser, 40%, berodde pa avsteg fran rutin.

Man kan fraga sig varfor rutiner inte efterlevs. [ sammanstéllningen for 2022 stélldes
fragan om en genomgripande grundorsaksanalys inte alltid hade genomforts och om de
bakomliggande orsakerna eventuellt inte har kartlagts fullt ut. Inom Tillsynsprogram for
hélso- och sjukvard har man startat ett arbete med att se over olika tillsynsinsatser for att
fa en inblick i hur verksamhetsutdvarna hanterar sina interna hidndelser. Inom
Tillsynsprogram for verksamheter som hanterar stralkéllor avsedda for exponering &r
hantering av hdndelser och forhallanden enligt 3 kap. 17 och 18 §§ SSMFS 2018:1 en
stdende punkt vid tillsynen.

Rutiner efter underhall och service

I nagra drenden har verksamhetsutdvaren haft uppfattningen att orsaken till héindelsen har
varit att de som servat utrustningen brustit i sina kontroller. SSM har da uppmarksammat
den som rapporterat hdndelsen pa 4 kap. 4 och 5 §§ i SSMFS 2018:5 dar det bland annat
framgar att kontroller ska 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 utférd
serviceatgird. Dessa krav riktar sig mot tillstdindshavaren som i sin verksamhet anvénder
sig av utrustningen.

Bilagor

1. Sammanstillning oplanerade hiandelserna 2023



