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Sammanfattning

Stralsdkerhetsmyndigheten genomférde under perioden 2012 till 2016
inspektioner med inriktning mot kvalitetssdkring inom extern stralterapi vid
landets ldnssjukhus. Vid dessa inspektioner granskades organisation, styrning
och ledning, personalens kompetens, utrustningskontroller och kliniska
procedurer. Utifran resultatet av inspektionerna har Stralsidkerhetsmyndigheten
gjort en virdering av stralsikerheten for patienter vid linssjukhusens stral-
behandlingsavdelningar. Utgangspunkten for virderingen &r att verksamheten
anses stralsiker om gillande krav, utfirdade av Stralsikerhetsmyndigheten,
foljs. Viarderingen gors utifran antalet stralbehandlingsavdelningar som brister
i kravuppfyllelsen samt bristernas inverkan pa stralsikerheten.

Inspektionsresultaten visar att stralbehandlingsverksamheternas organisa-
tion, ledning och styrning fungerar pa ett i stort sett tillfredstillande sitt fran
stralsidkerhetssynpunkt. Verksamheterna har foreskrivna expertresurser (sjuk-
husfysiker, radiologisk ledningsfunktion, stralskyddskommitté) och det finns
samverkansformer som starkt bidrar till att stdrka skyddet fo6r patienter som
genomgar stralbehandling. Ytterligare vilfungerande omraden ér individuell
behandlingsoptimering dar savil onkologer som sjukhusfysiker tillsammans
bedomer och signerar dosplaner infor behandling. Med ett fatal undantag
kontrolleras pa ett tillfredstillande sitt, genom dosmétning och bildverifiering,
att rdtt dos levereras till ratt omrade vid behandling. Inspektionerna har
dock pavisat ett antal patagliga brister som myndigheten bedomer utgor
betydande risker for patientsikerheten. Dessa brister har identifierats inom
omradena personalens kompetens, avvikelsehantering och lokala kliniska
metodbeskrivningar.

Stralsidkerhetsmyndigheten uppmanar samtliga verksamhetsutovare inom
stralbehandling i Sverige att ta del av informationen i den hir rapporten i
syfte att bli varse var typiska brister finns inom verksamheten och diarigenom
kunna forbittra stralsikerheten for patienter som genomgér stralbehandling.

Projekt information
Kontaktperson SSM: Henrik Bavenis
Referens: SSM 2017-4522
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1. Inledning

I denna rapport sammanstills de bedomningar, med avseende pa patientstral-
skydd och sékerhet, som Stréalsdkerhetsmyndigheten har gjort vid inspekt-
ioner av stralbehandlingsverksamhet vid atta av landets ldnssjukhus 2012 till
2016, se tabell 1.

Tabell 1: Referenser till tillsynsrapporter och férelagganden som legat till grund fér den har rap-
porten.

Lanssjukhus Diarienummer
Lanssjukhuset Sundsvall Harndsand SSM2012-688
Sahlgrenska Universitetssjukhuset i Boras SSM2012-2025
Lanssjukhuset Ryhov SSM2013-3820
Malarsjukhuset SSM2014-3072
Gavle sjukhus SSM2015-757
Lanssjukhuset i Kalmar SSM2015-2845
Vastmanlands sjukhus Vasteras SSM2016-1189
Centralsjukhuset i Karlstad SSM2016-4582

Inspektionerna genomfordes med inriktning mot kvalitetssékring inom ex-
tern strélterapi. De omraden som granskades var:

e Organisation, styrning och ledning

e Personalens kompetens

e Utrustning

e Kliniska procedurer

Utifran sammanstillningen gor myndigheten en analys av sambanden mellan
de olika bristerna som forekom samt en virdering av stréalsékerheten for pati-
enter.

Stralsdkerhetsmyndigheten vill ppeka att samtliga brister i efterhand har &t-
gérdats av de inspekterade verksamhetsutovarna och inspektionerna har av-
slutats. Strélsdkerhetsmyndigheten har &nnu inte genomfort uppfoljande in-
spektioner i syfte att granska implementeringen av redovisade
atgirdsplaner.

Stralsdkerhetsmyndigheten vill ocksa pépeka att bristerna som identifierades
vid lénssjukhusens stralbehandlingsavdelningar dven kan féorekomma hos
andra verksamhetsutdvare, varfor det r viktigt att dessa anvander kunskaps-
materialet i den hér rapporten i sitt forebyggande stralsékerhetsarbete.

1.1. Syfte och mal

Syftet med Stralsdkerhetsmyndighetens tillsyn &r att sékerstélla en stralséker
hélso- och sjukvard. Tillsynen utgér frén de lagar och regler som géller for
den granskade verksamheten. Mélet med tillsynen ér att kontrollera efterlev-
naden av stillda krav.

Syftet med denna rapport ar att bidra till en forbattrad stralsdkerhet inom
stralbehandlingsverksamhet i landet. Mélet med rapporten &r att virdera

SSM 2017:26 2



strlsékerheten for patienter vid lanssjukhusens strdlbehandlingsavdelningar.
Malet dr ocksa att synliggora de brister som forekommer och att belysa om-
radden som fungerar bra inom stralbehandlingsverksamheten samt formedla
dessa till verksamhetsutdvarna. En 6kad medvetenhet hos verksamhetsuto-
varna bidrar till att forbéttra stralsdkerheten.

1.2. Bakgrund

1.2.1. Stralbehandlingsverksamhet i Sverige

Varje ér stralbehandlas drygt 30 000 cancerpatienter i Sverige. Det motsva-
rar cirka hélften av alla patienter som arligen behandlas for cancer. Extern
stralbehandling, i form av behandlingar med linjaracceleratorer, utfors av 15
tillstindshavare vid 17 verksamhetsplatser i Sverige. Sju av dessa utfor dven
brachyterapi med efterladdningsteknik. Andra brachyterapimetoder (radioak-
tiva seeds/fron och applikatorer som placeras i eller pa kroppen) och ront-
genbehandling med laga till medelhdga energier forekommer ocksa i mindre
omfattning. Storleken pé stralbehandlingsavdelningarna varierar beroende pa
upptagsomrade och befolkningsméngd. De minsta avdelningarna har endast
tva acceleratorer for extern strdlbehandling medan de storsta, vilka idag &r
vardinrittningar vid universitetssjukhusen, har tre till tolv acceleratorer samt
efterladdningsutrustningar for brachyterapi. Samtliga stralbehandlingsavdel-
ningar utfor avancerade strdlbehandlingar, sdsom intensitetsmodulerade ro-
tationsbehandlingar. Stereotaktisk och andningsstyrd stralbehandling fore-
kommer vid vissa avdelningar.

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

Personalorganisationen varierar mellan olika stralbehandlingsverksamheter i
Sverige. Inom vissa landsting ar sjukhusfysiker och medicintekniska ingen-
jorer organisatoriskt separerade fran den kliniska onkologiverksamheten.
Andra landsting har samlat all personal i strdlbehandlingsverksamheten un-
der en gemensam verksamhetsledning.

1.2.2. Krav pa stralbehandlingsverksamhet

Stralsdkerhetsmyndighetens utgangspunkt ar att en stralséker stralbehand-
lingsverksamhet innebér att géllande lagar och foreskrifter f6ljs. Den som
bedriver verksamhet med joniserande stralning inom stralbehandling ska
uppfylla kraven i Stralskyddslagen (1988:220) och Stralskyddsférordningen
(1988:293) samt i foreskrifter och villkor utfirdade av Strélsékerhetsmyn-
digheten. Regelverket har vuxit fram under ménga ar och konstruerats for att
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skydda ménniskor och miljo frén skadlig pdverkan, med hinsyn taget till r&-
dande kunskap avseende risker vid strlningsexponering och odnskade hén-
delser som dgt rum i strdlbehandlingsverksamhet. Det gar darfor att anta att
regelverket reglerar kidnda stralsdkerhetsrisker i en verksamhet och att verk-
samheten &r stralsdker om gdllande lagar och foreskrifter f6ljs. Ny teknik in-
nebdr dock manga génger att nya situationer uppstér och dirmed nya risker.
Det innebér att det finns ett kontinuerligt behov av att se over etablerade nor-
mer, instrument och kunskapsbehov. De foreskrifter som framst ar tillamp-
liga pa strdlbehandlingsverksamhet framgar av tabell 2.

Tabell 2: Foreskrifter tillampliga pa stralbehandlingsverksamhet.

Titel Beteckning

Stralsékerhetsmyndighetens féreskrifter om kontroll av slutha  SSMFS 2008:9
radioaktiva stralkallor med hog aktivitet

Stralsakerhetsmyndighetens foreskrifter om inforsel och ut- SSMFS 2008:10
férsel samt rapportering av radioaktiva 8mnen

Stralsakerhetsmyndighetens foreskrifter och allmanna rad SSMFS 2008:11
om stralskarmning av lokaler for diagnostik eller terapi med
joniserande stralning

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

Stralsakerhetsmyndighetens foreskrifter om medicinsk stral- SSMFS 2008:33
behandling

Stralsakerhetsmyndighetens féreskrifter om allméanna skyl- SSMFS 2008:35
digheter vid medicinsk och odontologisk verksamhet med jo-
niserande stralning

Stralsakerhetsmyndighetens féreskrifter om grundlaggande SSMFS 2008:51
bestammelser for skydd av arbetstagare och allmanhet vid
verksamhet med joniserande stralning

Grunden for en stralsdker verksamhet &r att behandlingarna ar beréttigade
och optimerade. Det betyder i korthet att en stralbehandling ska gora mer
nytta &n skada for patienten samt att den avsedda behandlingseffekten upp-
nas medan straldosen till frisk vivnad minimeras. Pa grund av de mycket
hoga strdldoserna som ges fér patienter ofta biverkningar av stralbehandling.
En bristfilligt eller felaktigt genomford stralbehandling kan &ven leda till
onddiga skador och livslangt lidande for patienten. Dessutom kan behand-
lingsresultatet dventyras om fel begas. En stralsiker verksambhet, dér alla be-
handlingar &r beréttigade och optimerade, kan endast bedrivas genom en 1a-
rande organisation, det vill sdga en organisation med férmaga att kontinuer-
ligt léra av sina erfarenheter i syfte att forbéttra verksamheten. Stralséker-
hetsmyndigheten stéller darfor krav pé att tillstindshavarna ska ha tydliga
och dndamalsenliga processer och rutiner for att planera, styra och leda, ge-
nomf0ra, kontrollera samt f6lja upp, utvirdera och revidera sin stralbehand-
lingsverksamhet. Med dessa processer och rutiner pa plats finns goda forut-
sdttningar for en stralsdker verksamhet. Avgorande for praktisk omséttning
av de uppsatta stralsékerhetsintentionerna 4r att verksamhetens personal gors
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medveten om potentiella risker samt arbetar enligt gillande arbets- och sa-
kerhetsinstruktioner. Av denna anledning stéller Stralsdkerhetsmyndigheten
krav pa dokumenterade utbildningsplaner dir utbildningsmoment kopplas till
forekommande arbetsmoment. Stralsdkerhetsmyndigheten stéller &ven krav
pa att tillstindshavarna ska ha erforderliga resurser i form av expertfunkt-
ioner och utrustningar samt att de kvalitetssdkrar sin verksamhet och utveck-
lar den i syfte att forbéttra det kliniska resultatet.

1.3. Avgransningar

Inspektionerna som ligger till grund for denna rapport har avgrénsats till
granskning av ett tjugotal foreskrivna krav avseende omradena organisation,
styrning och ledning, personalens kompetens, utrustningskontroller och kli-
niska procedurer. D4 ytterligare krav finns inom samtliga dessa omraden ar
genomforda inspektioner att se som stickprov pa verksamheternas lagefter-
levnad. Exempelvis har granskning av kravuppfyllnad géllande strdlbehand-
lingslokalernas utformning och personalstralskydd inte utforts i samband
med inspektionerna.

1.4. Metod

Utgangspunkten for den hir virderingen av stralsidkerheten ér att verksam-
heten bedrivs stralsdkert om géllande lagar och foreskrifter foljs eftersom en
sddan verksamhet sékrar att alla stralbehandlingar dr beréttigade och optime-
rade. Om de inte f6ljs sa anser Strélsdkerhetsmyndigheten att verksamheten
bedrivs med en 6kad risk ur stralsdkerhetssynpunkt. Riskens storlek bestdms
dels av sannolikheten for att oonskade héndelser ur ett stralsdkerhetsperspek-
tiv ska intréffa till f61jd av bristerna och dels av konsekvenserna av sddana
hindelser. Stralsikerhetsmyndigheten vill betona att for en fullstindig varde-
ring av stralsdkerheten vid varje stralbehandlingsavdelning, maste den en-
skilda avdelningen genomfora en riskanalys enligt vedertagna riskanalysmo-
deller. Strélsakerhetsmyndigheten har i tvd olika forskningsrapporter belyst
riskanalyser av strdlbehandlingsverksamhet, dels med avseende p& ménni-
ska-teknik-organisation [1] och dels med avseende pé teknisk kvalitetssik-
ring [2]. Stralsdkerhetsmyndigheten har dven finansierat ett forskningspro-
jekt i vilket metoder, mallar och exempel som kan anvéndas i strdlbehand-
lingsklinikernas arbete med riskanalyser har tagits fram [3].

Virderingen av strélsékerheten i den hir rapporten gors enligt foljande steg:
1. Identifiering av odnskade hindelser som bristerna kan leda till.
2. Analys av bristernas inverkan pé stralsdkerheten genom att ta hinsyn
till
a) sannolikheten for att hdndelserna ska intréffa,
b) konsekvenserna av hindelserna och
c) faktorer som kan paverka antingen héndelsernas sannolik-
heter eller deras konsekvenser.
3. Viérdering av stralsidkerheten inom de olika granskningsomradena
genom att ta hénsyn till antalet stralbehandlingsavdelningar som har
brister inom omrédet.
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Brister kan enskilt eller i samverkan ge upphov till oonskade hiandelser som
kan dsamka patienter skada. Det kan ocksa finnas omstédndigheter som an-
tingen minskar sannolikheten for att de oonskade hdndelserna ska intréffa el-
ler minskar konsekvenserna av dem. Sannolikheten, att odnskade hiandelser
intrdffar, dr beroende av hur vél processer och barridrer (atgirder med syfte
att minska sannolikheten for eller konsekvensen av en o6nskad hiandelse)
fungerar. En vil fungerande process eller barridr, kan ge direkt effekt pa en
enskild brist men ocksa paverka konsekvensen av andra brister. Till exempel
kan en vil utvecklad kontrollverksamhet minska sannolikheten for att en
odnskad hédndelse ska intréffa trots otydliga rutiner och metodbeskrivningar
for genomforande av en behandling. Det dr dérfor viktigt att ta hansyn till sa-
dana omstdndigheter ndr analysen av bristernas inverkan pa stralsédkerheten
gors. Allvarlighetsgraden av konsekvenserna av en eventuell oonskad hin-
delse bedoms utifran hur manga patienter som péverkas av hindelsen samt
vad konsekvenserna for patienten blir pa kort eller lang sikt.

Med utgéngspunkt fran antalet stralbehandlingsavdelningar som brister i att
uppfylla kraven och bristernas potentiella inverkan pa stralsdkerheten gors
sedan, for varje granskningsomrade, en vérdering av stralsdkerheten. For att
askadliggora vérderingen anvénds riskmodellen i figur 1. Omraden med lag
lagefterlevnad (brister identifierade hos minst fyra stralbehandlingsavdel-
ningar) ar forenade med mycket hog eller hog risk for verksamheten bero-
ende pa bristernas inverkan pa stralsdkerheten. Omraden med hog lagefter-
levnad (brister identifierade hos hdgst tre stralbehandlingsavdelningar) ér
forenade med lag eller mycket 1ag risk for verksamheten.

Riskvardering av medicinska Hog lagefterlevnad i L
21t . . 1 Mycket hig risk
bestradlningar: Patienter 2 lag risk
A 3 Lag risk
4 Mycket lag risk
Liten inverkan pa ) Stor inverkan pa
stralsikerheten strilsikerhaten

2 1

Lag lagefterlevnad

Figur 1: Riskmodell fér vardering av stralsékerheten.
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2. Vardering av stralsakerheten

I detta kapitel gors en analys och virdering av strélsékerheten utifrén de bris-
ter som identifierades da Stralsdkerhetsmyndigheten granskade stralbehand-
lingsverksamheten mot ett antal utvalda krav. Bristerna har delats in i huvud-
omraden med underliggande granskningsomréden som foljande:

e Organisation, styrning och ledning
- Organisation av verksamheten
- Kvalitetsledningssystem
- Expertfunktioner
- Avvikelsehantering

e Personalens kompetens
- Rutiner for utbildning

e Utrustning
- Extern oberoende doskontroll
- Periodiska kontroller

e Kliniska procedurer
- Kliniska metodbeskrivningar
- Optimering
- Kontroll av dosen i stralfiltet
- Kontroll av stralfdltets position

I bilaga 1 visas sedan en sammanstdllning 6ver med vilken frekvens de olika
bristerna forekom. Sammanstéllningen innehéller &ven exempel pa oonskade
héndelser som bristerna kan leda till och deras eventuella konsekvenser samt
omsténdigheter som antingen kan minska sannolikheten for eller konsekven-
serna av sddana héndelser.

2.1. Organisation, styrning och ledning

2.1.1. Organisation av verksamheten

Krav

Hur strélsékerhetsarbetet 4r organiserat ska finnas dokumenterat. Beskriv-
ningen ska hallas aktuell och av den ska det framga hur ansvar och arbets-
uppgifter dr fordelade samt samverkansformer, det vill sdga formerna for
formellt samarbete mellan chefer, expertfunktioner och dvrig berérd perso-
nal.

Brister och iakttagelser

Samtliga inspekterade landsting uppfyllde kravet pa en dokumenterad be-
skrivning over hur stralskyddsarbetet dr organiserat inom stralbehandlings-
verksamheten. Av beskrivningarna framgér ansvarsfordelning och samver-
kansformer mellan olika nyckelfunktioner och -roller i organisationen. Dock
identifierades befattningar som informellt har ansvars- och arbetsuppgifter
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som foreskrivs radiologisk ledningsfunktion. For dessa befattningar sakna-
des konkreta arbetsbeskrivningar.

Analys och vardering

Bristfillig formell styrning och ledning innebér en forhdjd sannolikhet for att
arbetsuppgifter inom verksamheten inte blir utférda, blir utférda pa fel sétt
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 sékerstélld nédvindig kompetens. Pa
samma sitt dr en organisation, som endast bedrivs genom informell samver-
kan beroende av de anstilldas personliga initiativ till samverkan. Organisat-
ioner med informell styrning och ledning &r mycket sarbara, sérskilt vid for-
dndringar av arbetsformer eller vid personalomsittning. Stralsakerhetsmyn-
digheten anser darfor att det r av stor vikt att alla stralbehandlingsavdel-
ningar skriftligen dokumenterar arbets- och ansvarsfordelning samt samver-
kansformer inom organisationen for att kunna sédkerstélla att verksamheten
bedrivs strilsédkert.

Brister inom omrédet organisation av verksamheten kan ha stor negativ in-
verkan pa stralsdkerheten i den enskilda stralbehandlingsverksamheten. Den
generellt hoga lagefterlevnaden géllande organisation av verksamheten, vid
landets lanssjukhus, leder dock till att omradet placerar sig i kvadranten
”Lag risk” enligt riskmodellen beskriven i figur 1.

2.1.2. Kvalitetsledningssystem

Krav

Ett system som sékerstiller kvaliteten pa arbetet (kvalitetsledningssystem el-
ler kvalitetshandbok) ska vara ett redskap for att uppna de krav som stélls pa
verksamheten och for att ni ett gott resultat. Enligt stéllda krav ska det fin-
nas en kvalitetshandbok som avser stralskydd. Denna bor vara integrerad
med ledningssystemet for kvalitet och patientsikerhet. Av kvalitetshandbo-
ken ska framgé hur dokument tas fram, granskas och faststélls samt var fast-
stdllda dokument forvaras och hur de kommuniceras till medarbetare. Stral-
sikerhetsmyndigheten har sirskilda krav pa dokumenterade, faststiallda me-
todbeskrivningar for att sdkerstélla att behandlingar genomfors enligt kvali-
tetssdkrade metoder och med kvalitetssidkrad utrustning, vilket diskuteras un-
der rubrikerna Utrustning och Kliniska procedurer.

Brister och iakttagelser

Hos alla utom ett av de granskade landstingen finns sammantaget en kvali-
tetshandbok for stralbehandlingsverksamheten. En sammanhéllen kvalitets-
handbok, inkluderande savil onkologiska som sjukhusfysikaliska delar och
med en enhetlig dokumentstyrning och revisionsforfarande, forekom dock
endast hos hélften av dessa landsting.

Vid ett landsting fanns brister i tydligheten kring vilka kvalitetsdokument
som ér giltiga i verksamheten och kring rutinerna fér dokumentstyrning och
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-revision. Hos ett av de granskade landstingen fanns brister i rutiner avse-
ende vem som har mandat att faststélla dokument i kvalitetshandboken.

Analys och vardering

Brister i dokumenthantering kan medfora att personalen inte arbetar enligt
faststéllda arbetsmetoder, vilket innebér en dkad risk for osund arbetsmiljo
och for att oplanerade héndelser intréffar. Detta kan ge konsekvenser for pa-
tienten i form av felbehandling eller att en icke optimerad behandling ges.
Sannolikheten for att personalen arbetar efter individuellt utvecklade meto-
der, att fel atgdrder vidtas eller att olamplig utrustning anvénds till f6ljd av
sadana brister minskar till viss del om personalens formella och reella kom-
petens dr hog. Vid klinker som brister i hantering av dokument och som
dessutom inte kan sékerstilla att personalen har tillricklig utbildning for att
korrekt utfora sina arbetsuppgifter 6kar dock sannolikheten markant for att
odnskade hindelser ska intréffa.

Brister i revision av styrande dokument leder till att nodvéandiga korrige-
rande atgirder inte vidtas, behov av forbéttring inte identifieras och att forle
gade metoder eller icke optimerade metoder anvénds i verksamheten. Stral-
sdkerhetsmyndigheten anser att detta kan ge negativa konsekvenser for pati-
enten.

Brister inom omradet kvalitetsledningssystem kan ha stor negativ inverkan
pa stralsdkerheten i den enskilda stralbehandlingsverksamheten. Den gene-
rellt hoga lagefterlevnaden géllande kvalitetsledningssystem, vid landets
lanssjukhus, leder dock till att omradet placerar sig i kvadranten ”Lag risk”
enligt riskmodellen beskriven i figur 1.

2.1.3. Expertfunktioner

Krav

I organisationen ska det finnas tva expertfunktioner att tillga; lakare med ra-
diologisk ledningsfunktion och sjukhusfysiker. Personerna som innehar ex-
pertfunktionerna ska ha stor kunskap om stralbehandling och ha ett 6vergri-
pande inflytande 6ver verksamheten. De ska bland annat arbeta med specifi-
cerade uppgifter géllande berdttigande och optimering. Personer utsedda att
inneha den radiologiska ledningsfunktionen ska vara specialister inom onko-
logi. I organisationen ska det ocksé finnas en stralskyddskommitté utsedd att
vara radgivande expertorgan i stralskyddsfragor som beror patientens séker-
het. I kommittén ska sjukhusfysiker och de onkologer som innehar den radi-
ologiska ledningsfunktionen inga. Kommittén ska bland annat ge réd i fragor
om nya behandlingsmetoder och ny utrustning samt bedéma forskningspro-
jekt.

Strélbehandlingsverksamheten ska bedrivas i ndra samverkan med sjukhus-
fysiker som bland annat ska arbeta med kvalitetssékring av stralbehandlings-
processen, vara delaktig i utredning av oplanerade héndelser, samt svara for
kontroll av den absorberade dos som ges till patienterna i samband med be-
handling. Stralsdkerhetsmyndighetens bedomning &r att sjukhusfysiker, med
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tillracklig kompetens inom stralbehandlingsverksamhet, maste finnas pé
plats pé sjukhuset d& behandling ges for att kunna fullgéra dessa dtaganden.

Brister och iakttagelser

Samtliga inspekterade landsting hade en onkolog utsedd att inneha radiolo-
gisk ledningsfunktion samt sjukhusfysiker, som experter i sina organisat-
ioner. Vid en av de granskade stralbehandlingsklinikerna noterades att flera
av de uppgifter som foreskrivs den radiologiska ledningsfunktionen i prakti-
ken utfordes av andra ldkare vid kliniken.

Tva av landstingen bedrev strdlbehandlingsverksamhet utanfor ordinarie ar-
betstid utan att sjukhusfysiker fanns pé plats pé sjukhuset. Vid en av inspekt-
ionerna noterades ocksa en anmérkningsvart 1dg sjukhusfysikerbemanning i
verksamheten.

I samtliga landsting fanns en stralskyddskommitté utsedd dér béde sjukhus-
fysiker och radiologisk ledningsfunktion var ledamoéter. Fem av de grans-
kade landstingen hade en specifik kommitté som endast hanterade fragor
géllande stralbehandling medan det vid ett landsting fanns en kommitté for
strdlbehandlings- och nuklearmedicinverksamhet. I de tva 6vriga landstingen
fanns visserligen ledamé&ter som representerar stralbehandlingsverksamheten
i den landstingsovergripande stralskyddskommittén men stralbehandlings-
specifika fragor diskuterades framst 1 andra verksamhetsnidra samverkans-
grupper. I dessa samverkansgrupper ar savél sjukhusfysiker som radiologisk
ledningsfunktion representerade.

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 el-
ler att de utfors péa felaktigt satt, vilket har stor inverkan pé stralsdkerheten.

Flertalet granskade landsting hade erforderliga experter i sina organisationer
och de lokala stralskyddskommittéer som finns vid samtliga 1dnssjukhus
medfor goda forutsittningar for omhéndertagande av fridgor som rdr patient-
stralskydd inom stralbehandling.

Sjukhusfysikers kompetens och forstaelse for hela strdlbehandlingskedjan &r
viktiga komponenter for att oplanerade hdndelser identifieras, utreds och at-
gérdas pa ett korrekt satt. Sjukhusfysikern ska ocksé svara for kontroll av
den absorberade dos som ges till patienterna i samband med behandling.
Finns sjukhusfysiker inte ndrvarande i pagaende strdlbehandlingsverksamhet
bedomer Stréalsikerhetsmyndigheten att patientsékerheten dventyras i hog
grad. Den anmérkningsvért ldga sjukhusfysikerbemanningen vid ett lands-
ting bedoms utgora en hog risk for att stralskyddsmaissiga intressen inte tas
tillvara pa ett korrekt sitt vilket innebar en patientsékerhetsrisk.

Brister inom omradet expertfunktioner kan ha stor negativ inverkan pa stral-
sdkerheten i den enskilda strdlbehandlingsverksamheten. Den generellt hoga
lagefterlevnaden géillande expertfunktioner, vid landets ldnssjukhus, leder
dock till att omradet placerar sig i kvadranten ”Lag risk” enligt riskmodellen
beskriven i figur 1.
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2.1.4. Avvikelsehantering

Krav

Att identifiera, dokumentera och utreda oplanerade héndelser samt atgérda
de bakomliggande orsakerna &r en viktig del i utvecklingen av verksam-
heten. Det &r ocksa viktigt att utvirdera vidtagna atgérder for att kontrollera
att de har haft avsedd effekt samt aterfora erfarenheter av utredningarna till
medarbetare och andra berérda. Oplanerade handelser med betydelse fran
stralskyddssynpunkt ska registreras, analyseras, korrigeras och sammanstél-
las. Erfarenheterna frén hanteringen av oplanerade hdndelser ska anvéndas i
forebyggande riskhanteringsarbete. Vem som ansvarar for hantering av och
vem som har beslutsmandat gillande oplanerade hdndelser ska framga av de
skriftliga rutinerna for avvikelsehantering. Dessutom ska sjukhusfysiker
delta i utredningar av oplanerade hindelser som &r av betydelse fran stral-
skyddssynpunkt. For att sdkerstélla detta maste det framga av rutinerna vem
som ska initiera utredningar och kontakta sjukhusfysiker nér detta krivs.
Konstaterade avvikelser av klinisk betydelse ska foras in i berorda patienters
behandlingsprotokoll.

Enligt géllande krav ska dessutom oplanerade hidndelser av betydelse fran
stralskyddssynpunkt snarast anmélas till Stralsdkerhetsmyndigheten. For att
sdkerstdlla en enhetlig bedomning ska landstingen ha faststéllda, dokumente-
rade kriterier for vilka avvikelser som anses vara av betydelse fran stral-
skyddssynpunkt.

Brister och iakttagelser

Samtliga landsting inspekterades mot kravet pa anmélan till Stralsékerhets-
myndigheten av oplanerade hdndelser av betydelse fran stralskyddssynpunkt.
Fem av de atta granskade landstingen inspekterades dessutom mot krav pa
rutiner for registrering, analys, korrigering och sammanstéllning av avvikel-
ser inom verksamheten samt krav pa att avvikelser fors in i patientens jour-
nal. Den dokumentation som Stralsdkerhetsmyndigheten begért in infor in-
spektionen av dvriga tre landsting kan dock, vid eftergranskning, ge en god
bild av verksamheternas rutiner dven for de sistndmnda kraven.

Hos sju av de atta landstingen administrerades avvikelserapporteringen i
stralbehandlingsverksamheten med hjalp av landstingsgemensamt elektro-
niskt system. Vid ett landsting dokumenterades ddremot stralningsrelaterade
avvikelser inom verksamheten pa lokal dataserver med rapportering i ett lo-
kalt utformat formulér.

Samtliga landsting som granskades med avseende pa avvikelsehanteringsru-
tiner uppvisade avvikelsehantering som omfattade registrering, analys, korri-
gering av avvikelser och former for erfarenhetsaterforing fran dessa till verk-
samheten. Samma beddmning gors vid eftergranskning av relevant doku-
mentation frén dvriga tre landsting. Stralsédkerhetsmyndigheten bedomde att
ett av landstingen hade brister i sjukhusfysikers delaktighet i utredningen av
avvikelser. Samtliga landsting hade rutiner for att informera patienter om av-
vikelser av klinisk betydelse och for att dessa avvikelser noterades i patien-
tens journalhandlingar.
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Alla étta landsting hade ndgon form av rutiner for hur avvikelser av bety-
delse fran stralskyddssynpunkt rapporteras till Strélsdkerhetsmyndigheten.
Dock identifierades brister hos sex av landstingen avseende anmélningskrite-
rier som antingen saknades, var otydliga eller inte var anpassade till verk-
samheten. I samband med Stralsdkerhetsmyndighetens granskning av regi-
strerade avvikelser framkom det dessutom att tre av landstingen inte rappor-
terat avvikelser till Strélsékerhetsmyndigheten som av myndigheten bedom-
des vara av betydelse fran stralskyddssynpunkt.

Analys och vardering

Att rapportera och dra lardom av oplanerade hindelser av betydelse for stral-
sdkerheten 4r en viktig del av forbéattringsarbetet i en larande organisation.
Malet dr att verksamhetsutdvarna genom effektiva system for handelserap-
portering och erfarenhetsaterforing vidtar atgirder for att forhindra att brister
i strélsékerheten aterkommer. I en forskningsrapport utgiven av Strélséker-
hetsmyndigheten [4] dras slutsatsen att de storsta bristerna som kan identifie-
ras i forsta hand ror krav och stdd for utredning av hdndelser samt uppfolj-
ning av implementerade atgérders effekter. I rapporten konstaterades ocksa
att det mest svaroverkomliga hindret for att 4stadkomma en effektiv avvikel-
serapportering inom sjukvarden generellt ligger i organisatoriska strukturer
och radande kultur. Bland annat finns ménga inslag av skuldbeldggning och
individcentrering i samband med incidenter och olyckor.

Inom stralbehandlingsverksamhet besitter sjukhusfysiker en unik kombinat-
ion av savil stralningsfysik- och strélskyddskompetens som kliniskt och ut-
rustningstekniskt kunnande. Att dessa kunskaper tas tillvara pa ett tidigt sta-
dium i utredning av avvikelser &r viktigt for att ta fram adekvata atgérder,
bade omedelbara och 1dngsiktiga.

Stralsdkerhetsmyndigheten bedomer att brister i hantering av och erfaren-
hetsaterforing fran avvikelser i verksamheten potentiellt kan medfora stora
konsekvenser for patientsékerheten. Att oplanerade héndelser inte anméls till
Stralsakerhetsmyndigheten i den omfattning som krévs minskar mdjlighet-
erna for erfarenhetséterforing till andra strdlbehandlingsavdelningar. Konse-
kvensen av det senare &r en 6kad sannolikhet for upprepning av oplanerade
héndelser, med potentiellt stor strélséikerhetsméssig inverkan, som annars
kunnat forbyggas. Under forutséttning att relevant rapportering av avvikelser
till Strélsékerhetsmyndigheten utfors i praktiken, bedoms bristerna rérande
anmélningskriterier ha liten negativ inverkan pé strélsékerheten i verksam-
heten.

Sett enbart till brister avseende intern avvikelsehantering och allménna ruti-
ner for rapportering av oplanerade hindelser till Stralsdkerhetsmyndigheten
utgor dessa en ”Lag risk” for strdlbehandlingsverksamheten. Under inspekt-
ionerna har dock antalet identifierade brister géllande kriterier for rapporte-
ring till myndigheten varit sa pass stort att granskningsomrédet sammantaget
beddms utgora en "Hog risk” for strdlbehandlingsverksamheten, enligt risk-
modellen beskriven i figur 1.
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2.2. Personalens kompetens

2.2.1. Rutiner for utbildning

Krav

En patientséker strdlbehandlingsverksamhet forutsitter att all personal som
beslutar om, planerar, forbereder och genomfor behandlingar, forutom
grundldggande akademiska kunskaper inom omradet, har fatt strukturerad ut-
bildning i lokala arbetsrutiner, handhavande av utrustning och kliniska meto-
der. Rutiner for utbildning av personalen ska finnas skriftligt dokumenterade
och utbildningsmoment for olika personalkategorier och funktioner i stralbe-
handlingskedjan ska vara kopplade till behorighet att utfora specifika arbets-
uppgifter. Rutinerna ska omfatta savil utbildning vid introduktion pa arbets-
platsen och i nya eller férdndrade arbetsmetoder som regelbunden repetit-
ionsutbildning. Det formella ansvaret for att personalen i verksamheten har
adekvat kompetens aligger berorda chefer. For stralsdkerhetsméssig kompe-
tens och vidareutbildning vilar dock ansvaret for framtagande av utbild-
ningsrutiner och utbildningsmomentens genomforande ocksé pé sjukhusfysi-
ker och innehavare av radiologisk ledningsfunktion.

Brister och iakttagelser
Vid inspektionerna identifierades brister i rutiner avseende foreskriven per-
sonalutbildning vid sju av atta landsting. Hos sex av dessa
e finns betydande brister, i synnerhet avseende introduktionsutbild-
ning, i forekomsten av utbildningsprogram for en eller flera yrkeska-
tegorier inom verksamheten eller,
e visar granskade utbildningsprogram inte med onskad tydlighet vilka
utbildningsmoment olika personalkategorier maste ha gatt igenom
for att 4 utfora ett visst arbete.

Vid fyra landsting finns visserligen vil utformade utbildningsprogram men
dessa har inte tillampats for en eller flera yrkeskategorier med resultatet att
kompetenskartldggning saknas. Sjukhusfysiker och innehavare av radiolo-
gisk ledningsfunktion &r vid samtliga inspekterade landsting aktiva i sdker-
stdllandet av adekvat kompetensnivé hos verksamhetens personal. Sékerstél-
landet omfattar savil kompetenskartliggning, framtagande av utbildningsru-
tiner och praktisk genomforande av (stralsékerhetsméssiga) utbildningsmo-
ment.

Analys och vardering

En akademisk, formell kompetens ér, i synnerhet for legitimerad personal i
stralbehandlingsverksamheten, en grundforutsittning for yrkesutovandet.
Som ny i yrket kravs dock mer &n akademisk kompetens for att kénna trygg-
het i sitt arbete och kunna medverka i att leverera patientséker strdlbehand-
ling. P& samma sétt behdver den som dr ny pa arbetsplatsen, trots tidigare yr-
keserfarenhet, en strukturerad introduktion i de lokala arbetsmetoder som
tillimpas dir man anstéllts.
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Stralsikerhetsmyndigheten anser att det av flera skél ar viktigt att ett utbild-
ningsprograms olika ingdende moment &r tydligt kopplade till befogenheter
att utfora specifika arbetsmoment i verksamheten. Ett av dessa skél ar givet-
vis patientens sdkerhet, savil medicinskt som stralskyddsmaissigt men dven
den anstélldes trygghet i sin yrkesutovning ar ett skil med stor vikt for en sé-
ker verksambhet.

Att utbildningsprogram som granskats under inspektionerna i flera fall inte
tillampats for en eller flera personalkategorier dr en given killa till oklarheter
kring personalens kompetens med uppenbara risker for sévél personal och
patienter som potentiell konsekvens.

Brister inom omradet rutiner for utbildning kan ha stor negativ inverkan pa
strilsékerheten i den enskilda strdlbehandlingsverksamheten. Tillsammans
med den generellt 1dga lagefterlevnaden géllande rutiner for utbildning, vid
landets ldnssjukhus, leder det till att omradet placerar sig i kvadranten
”Mycket hog risk” enligt riskmodellen beskriven i figur 1.

2.3. Utrustningskontroller

2.3.1. Extern oberoende doskontroll

Krav

Att bestralningsutrustningen avger avsedd dos ar grundldggande for att stral-
behandlingar ska kunna utforas stralsdkert. Det ska finnas rutiner for extern
oberoende kontroller av bestimningen av dosen i stralfdltet innan utrustning
tas i klinisk drift. Med extern oberoende menas att kontrollen ska goras av
personal och med utrustning frén annan organisation.

Brister och iakttagelser

Vid sex av atta inspekterade landsting finns skriftliga rutiner for extern obe-
roende kontroll av dosen i stralfdltet fore klinisk idrifttagning av ny bestral-
ningsutrustning.

Ett av de landsting som saknade kontrollrutiner kunde visa upp redovisande
dokument som styrker att oberoende doskontroll genomforts medan det
andra landstinget endast kunde ldmna muntlig férsédkran om utférd kontroll.

Analys och vardering

Strélsédkerhetsmyndigheten ser generellt allvarligt pa brister i kalibrering, re-
ferensdosimetri och inméitning eftersom konsekvenserna av att fel dos ges
till patienterna kan vara stora med skadlig eller dodlig utgang. Inspektion-
erna visar att extern oberoende referensdosimetri utfors vid samtliga lands-
ting innan en ny bestralningsutrustning tas i kliniskt bruk. Dock finns en po-
tentiell risk att sddan kontroll forbises om genomforandet grundas pa en-
skilda medarbetares initiativ istillet for pa verksamhetsforankrade skriftliga
kontrollrutiner.
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Brister inom omrédet extern oberoende doskontroll kan ha stor negativ in-
verkan pé strélsékerheten i den enskilda stralbehandlingsverksamheten. Den
generellt hoga lagefterlevnaden géillande extern oberoende doskontroll, vid
landets lanssjukhus, leder dock till att omradet placerar sig i kvadranten
”Lég risk” enligt riskmodellen beskriven i figur 1.

2.3.2. Periodiska kontroller av utrustning

Krav

All utrustning ska kontrolleras regelbundet med avseende pa stralsdkerhet,
det vill séga alla parametrar och moment som kan paverka straldos och av-
sedd funktion ska kontrolleras. Kvalitetshandboken ska innehélla beskriv-
ningar av dessa rutiner och sjukhusfysiker ska leda den verksamhet som ror
de fysikaliska och méttekniska momenten. Vid konstaterade avvikelser ska
det finnas dokumenterade handlingsplaner for atgérder.

Brister och iakttagelser
I alla landsting var sjukhusfysiker ledande i fysikaliska och méttekniska mo-
ment.

Samtliga inspekterade landsting kunde uppvisa kvalitetssékringsprogram for
funktions- och prestandakontroll av utrustning inom strélbehandlingsverk-
samheten. Programmen innehaller metodbeskrivningar for kontroller av ut-
rustning for planering, bestralning, informationséverforing och verifiering.
Hos sex av de atta landstingen identifierades dock brister for enskilda kon-
trolltyper avseende

e forekomst av skriftliga metodbeskrivningar

e tillimpningen av befintliga kontrollrutiner

o faststillda toleransnivaer

e definierade atgirder som ska vidtas om forekommande toleransni-

véer overskrids

Analys och vardering

Bristfalliga rutiner for funktions- och prestandakontroller medfor att sanno-
likheten okar for att relevanta atgérder inte vidtas da kontrollerna visar pé
oacceptabla egenskaper och utrustningen dirmed ar oldmplig for klinisk an-
vandning. Dessa brister kan leda till negativa foljder for patienten. Sannolik-
heten for att det ska intrdffa minskar om den personal som utfor kontroller
har tillrackligt hog kompetens for att sjalvstindigt kunna utvérdera resultatet
och bedoma lampliga atgirder. For att resultatet av genomforda kontroller
ska bedomas likvardigt anser Stralsdkerhetsmyndigheten att toleransnivaer
och handlingsplaner for atgirder ska dokumenteras.

De brister som framkommit avseende kvalitetssdkringsprogram for funkt-
ions- och prestandakontroller utgors av brister hos enskilda kontroller som
utgor en liten del av den totala uppsattningen kontroller som utfors. Lagef-
terlevnaden &r darfor att betrakta som tdmligen hog.
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Brister inom omradet kontroller av utrustning kan ha stor negativ inverkan
pa strilsdkerheten i den enskilda stralbehandlingsverksamheten. Den gene-
rellt hoga lagefterlevnaden géllande kontroller av utrustning, vid landets
lanssjukhus, leder dock till att omradet placerar sig i kvadranten ”Lag risk”
enligt riskmodellen beskriven i figur 1.

2.4. Kliniska procedurer

2.4.1. Kliniska metodbeskrivningar

Krav

Stralsakerhetsmyndigheten stéller krav pa att det ska finnas skriftliga, doku-
mentstyrda metodbeskrivningar for samtliga stralbehandlingsmetoder som
tillampas rutinmaissigt. Av metodbeskrivningarna bor bland annat definition
av malvolym och riskorgan, dosering, stralbehandlingsteknik och riktlinjer
for dosplanering framga.

Brister och iakttagelser

Tre av de 4tta inspekterade landstingen uppfyllde kravet pé forekomsten av
skriftliga, dokumentstyrda metodbeskrivningar for alla rutinmassigt fore-
kommande stralbehandlingsmetoder. Hos fyra landsting saknades metodbe-
skrivning for en eller flera behandlingsmetoder. En av de granskade strélbe-
handlingsverksamheterna kunde visserligen visa upp metodbeskrivningar for
forekommande behandlingsmetoder men de var inte dokumentstyrda och
saknade riktlinjer for utformning av dosplaner. Hos ett landsting identifiera-
des brister avseende ansvarsfordelning for de olika momenten som behand-
lingarna omfattar.

Analys och vardering

De tumorspecifika vardprogram som finns utgivna av Cancercentrum i sam-
verkan innehéller riktlinjer och rekommendationer for stradlbehandling. Om-
fattningen av dessa dr dock varierande och anger i manga fall flera alternativ
avseende bland annat dosering, strukturdefinition och behandlingsteknik.
Stralsdkerhetsmyndigheten anser dérfor att det som komplement till dessa
vardprogram eller andra regionala, nationella eller internationella riktlinjer ar
nodvandigt att utforma lokala tillimpningar av forekommande rekommen-
dationer och riktlinjer.

Brister relaterade till de kliniska rutinerna innebér en 6kad sannolikhet for
felbehandlingar, simre behandlingseffekt och onddiga biverkningar, som
kan ge stora konsekvenser for patienten. Otydligheter i strukturdefinitioner
samt planering, genomforande och kontroll av behandlingar riskerar ocksé
att leda till att alla patienter inte ges samma forutsittningar for sin behand-
ling utan att behandlingsrelaterade beslut i storre utstrackning grundas pé
subjektiva stdllningstaganden. Detta riskerar att bli extra uttalat da ny perso-
nal anstélls i verksamheten och vars tidigare arbetssétt och erfarenheter skil-
jer sig fran vad som é&r géllande pé den nya arbetsplatsen.
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Brister inom omradet kliniska metodbeskrivningar kan ha stor negativ inver-
kan pé strélsékerheten i den enskilda stralbehandlingsverksamheten. Till-
sammans med den generellt 1aga lagefterlevnaden géllande kliniska metod-
beskrivningar, vid landets lédnssjukhus, leder det till att omradet placerar sig i
kvadranten "Mycket hog risk” enligt riskmodellen beskriven i figur 1.

2.4.2. Optimering

Krav

For varje patient ska det finnas en optimerad dosplan. Sjukhusfysiker ska ak-
tivt delta i processen att optimera varje patients stralbehandling. Alla dospla-
ner ska granskas, faststéllas och signeras av sjukhusfysiker och ldkare innan
behandling ges.

Brister och iakttagelser

Hos samtliga av de atta landstingen som inspekterats uppfylldes kravet pa att
varje behandling foregas av en individuell dosplanering som faststélls och
signeras av lidkare och sjukhusfysiker innan behandling ges. Sjukhusfysiker
arbetar i samtliga landsting nira dosplanerare, likare och behandlingsperso-
nal ndr det giller optimering av dosplaner och optimeringsfrdgor avseende
pagéende patientbehandlingar. Ett undantag dr under de behandlingar som
genomfors utanfor ordinarie arbetstid och dar sjukhusfysiker vid tva lands-
ting inte fanns nédrvarande.

Analys och vardering

Inspektionerna har inte identifierat nagra brister avseende efterlevnad av de
krav som stélls pa optimering av varje patients individuella dosplan och be-
handling. De stralsdkerhetsmédssiga riskerna avseende bristande optimering
beddms dirmed som mycket ldga. Riskerna som é&r att forknippa med sjuk-
husfysikers frdnvaro under behandlingar utanfor ordinarie arbetstid innefat-
tas i riskvirderingen under 2.1.3.

Brister inom omrédet optimering kan ha stor negativ inverkan pa strélséker-
heten i den enskilda stralbehandlingsverksamheten. Dock har genomf6rda
inspektioner inte identifierat nagra brister avseende optimering, vilket i sin
tur leder det till att omradet placerar sig i kvadranten "Lég risk” enligt risk-
modellen beskriven i figur 1.

2.4.3. Kontroll av dosen i stralfaltet

Krav

Det ska finnas ett kvalitetsprogram for kontroll av att den stréldos som ges
till patienten 6verensstimmer med den planerade. Programmet ska innehalla
beskrivningar av relevanta kontroller samt ange toleransgrinser for kontroll-

resultaten och vilka atgérder som bor vidtas om toleransgranserna dver-
skrids.
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Behandlingsparametrar som ar av betydelse for behandlingen ska kontrolle-
ras, om mojligt med tva av varandra oberoende metoder, eller i varje fall av
tva personer oberoende av varandra. Kontrollerna ska bekréftas med signatu-
rer av de bada personerna. Den individuella patientdosen ska kontrolleras
med métning innan eller under det forsta behandlingstillfallet.

Sjukhusfysiker ska svara for kontroll av den absorberade dos som ges till pa-
tienten.

Brister och iakttagelser

Samtliga atta landsting hade kvalitetsprogram for kontroll av att den dos som
ges under behandling dverensstimmer med vad som planerats for den en-
skilda patienten. Programmen innehaller toleransgrinser for kontrollresulta-
ten och anger vilka atgérder som ska vidtas vid 6verskridande av tolerans-
grinserna.

Vid alla de inspekterade landstingen kontrollerades dosen i stralfaltet med
hjélp av tva metoder:

1. Oberoende dosberdkning med metoder som varierar i komplexitets-
grad fran klinik till klinik och mellan olika behandlingstyper. I sin
enklaste form utgdrs kontrollen av en manuell berékning av skalde-
lar/monitorenheter (exempelvis vid mamillbestrélning) men det fore-
kommer ocksa avancerade mjukvaruapplikationer som anvéinds for
savil konventionella som dosmodulerade behandlingstekniker.

2. Maitning av dos eller fluens, under eller infor behandling. Féljande
varianter av métning har redovisats under inspektionerna:

a) Mitning med diod pé patient under padgéende behandling.

b) Mitning av dosfordelning i fantom infor behandling.

c) Mitning av fluensen i behandlingsfilten med hjélp av PDD
(Portal Dosimetry Device).

Utgéngspunkten &r att den individuella patientdosen ska métas under pé-
géende behandling d4 ett behandlingsfilt ges forsta gdngen. Ar detta inte
mojligt kan mitning ske infor behandling enligt exempelvis 2b-c ovan. Ett
av de inspekterade landstingen genomforde métning enligt 2¢c ovan for kon-
ventionella behandlingsfélt dér méitning under pédgéende behandling varit
fullt mojligt. Flera landsting uppvisade brister avseende konsekvent dosmét-
ning vid forsta behandlingstillféllet. Dessa brister avser dock behandlingsty-
per (elektronbehandlingar, andningsstyrda behandlingar) som utgdr en rela-
tivt marginell del av den totala behandlingsvolymen inom respektive verk-
sambhet.

Sjukhusfysiker hade vid alla atta landsting svarat for framtagning av rutiner
for doskontroll infér eller under behandling samt genomférde granskning
och virdering av resultaten fran kontroller enligt géllande rutiner.

Analys och vardering

Brister i kontroll av att den dos patienten ges under behandling dverensstam-
mer med vad som planerats, 6kar risken for felbehandlingar med forsam-
rat/uteblivet terapeutiskt utfall eller komplikationer till f61jd av 6verdosering
som resultat.
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Allt mer komplexa behandlingstekniker medfor att metoderna f6r doskon-
troll i sin tur &kar 1 komplexitet och i vissa fall maste métningar under pé-
gaende behandlingar ersittas av avancerade fantombaserade verifikations-
méitningar av de planerade behandlingsfélten. Oberoende dosberékningar f6r
planerade intensitetsmodulerade behandlingstekniker kréver kraftfulla mjuk-
varuapplikationer.

Dosimetriskt avgorande parametrar och dosberdkningar kontrolleras fore
forsta behandlingstillfdllet. Dosmétningar under pagéende forsta behand-
lingstillfélle medger upptackt av felaktigheter, sdvil dosimetriska som be-
handlingstekniska, med mojlighet till korrigering sé tidigt som mojligt i be-
handlingsforloppet. Detta forfarande ska vara standardférfarande om inga
hinder foreligger. Utebliven eller regelméssigt senarelagd dosmétning utgdr
en risk for betydande konsekvenser for patienten.

Identifierade brister inom omréadet kontroll av dosen i stralféltet bedoms ha
liten negativ inverkan pé strélsékerheten i den enskilda strélbehandlingsverk-
samheten. Aven om dessa brister iterfinns hos flertalet inspekterade verk-
samheter avser de en marginell del av behandlingsvolymen varfor lagefter-
levnaden totalt sett &r att betrakta som hog. Sammantaget bedoms omradet
placera sig i kvadranten "Mycket 1ag risk” enligt riskmodellen beskriven i fi-

gur 1.

2.4.4. Kontroll av stralfaltets position

Krav

Strélfaltens positionering ska kontrolleras for att sékerstélla att den absorbe-
rade dosen i malvolymen 6verensstimmer med den planerade dosen for
varje patient.

Brister och iakttagelser

Samtliga inspekterade landsting har rutiner géllande positioneringskontroll
av stralfalt mot malvolym som, tillsammans med dosmitningar i behand-
lingsfaltet, sdkerstiller att dosen i malvolymen och riskorgan Gverensstam-
mer med vad som planerats. Stralsdkerhetsmyndigheten noterar dock att pa-
tientsdkerheten kan 0kas ytterligare genom att ldkare aktivt deltar i bildveri-
fikationen for samtliga behandlingstyper.

Analys och vardering

Hur vilplanerad och utrustningsmaéssigt korrekt en behandling &n &r riskerar
den att leda till o6nskade behandlingsresultat om stralfiltens positionering
mot patienten inte dverensstimmer med vad som planerats. For bara nagra ar
sedan var man inom extern stralbehandling tvungen att forlita sig pa behand-
lingsfaltbilder vars bristfilliga bildkvalitet, pa grund av den hoga strélnings-
energin (MV) ofta gjorde dem minst sagt svartolkade. Moderna linjédraccele-
ratorer ar utrustade med kV-system och bildmatchningsfunktioner som har
lett till en dramatisk forbéttring avseende sévil tidsméssiga som dosimet-
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riska- och bildkvalitetsméssiga egenskaper. Utnyttjas kV-systemet for tomo-
grafisk avbildning tilliter bildkvaliteten dessutom ofta god differentiering av
mjukvévnader, ndgot som var helt omo6jligt i MV-bilder. Moderna linjéracce-
leratorer och bildmatchningsfunktioner ger alltsd mycket goda forutsétt-
ningar for noggrann kontroll av stralfdltens positionering mot patienten vid
behandling. Genomforda inspektioner visar att dessa forutsdttningar utnyttjas
vél inom ldnssjukhusens stralbehandlingsverksambheter.

Brister inom omradet kontroll av stralféltets position kan ha stor negativ in-
verkan pa stralsdkerheten i den enskilda stralbehandlingsverksamheten.
Dock har genomforda inspektioner inte identifierat nagra brister avseende
kontroll av stralfaltets position, vilket i sin tur leder det till att omradet place-
rar sig 1 kvadranten ”Lag risk” enligt riskmodellen beskriven i figur 1.

3. Slutsatser

Stralsdkerheten for patienter som genomgar stralbehandling vid landets léns-
sjukhus kan forbéttras genom att verksamhetsutdvarna i hogre grad foljer de
bestimmelser som finns. Ett antal brister i stralsékerhet identifierades vid de
inspektioner som Strélsékerhetsmyndigheten har genomfort. Tre landsting
uppfyllde kraven vil, medan de dvriga hade relativt manga brister. Med ut-
gangspunkt fran antalet stralbehandlingsavdelningar som hade en viss brist
och vilken inverkan denna beddms ha pa strilsdkerheten, dr det mojligt att
vérdera risken som bristen ger for verksamheten. I figur 2 visas en samman-
stdllning av virderingen av strélsékerheten inom de olika granskningsomra-
dena. Granskningsomradena namnges enligt:

Organisation av verksamheten (se avsnitt 2.1.1.),
Kuvalitetsledningssystem (se avsnitt 2.1.2.),
Expertfunktioner (se avsnitt 2.1.3.),
Avvikelsehantering (se avsnitt 2.1.4.),

Rutiner for utbildning (se avsnitt 2.2.1.),

Extern oberoende kontroll (se avsnitt 2.3.1.),
Periodiska kontroller (se avsnitt 2.3.2.),

Kliniska metodbeskrivningar (se avsnitt 2.4.1.),
Optimering (se avsnitt 2.4.2.),

Kontroll av dosen i stralfaltet (se avsnitt 2.4.3.) och
Kontroll av stréalfaltets position (se avsnitt 2.4.4.)

ATTIQTIENUOQE R
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Figur 2: Vardering av stralsadkerheten inom de olika granskningsomradena. Varderingen visar
hur de identifierade bristerna inom de olika omradena férhaller sig till varandra avseende risk
inom stralskydd och sakerhet vid lanssjukhusens stralbehandling av patienter. Risken rangordnas
i kategorierna mycket hdg (rod yta), hog (orange yta), lag (gul yta) och mycket lag (gron yta).

Stralsikerhetsmyndigheten kan konstatera att de identifierade bristerna inom
majoriteten av granskningsomradena ger en 1ag risk for stralbehandlings-
verksamheten vid landets lédnssjukhus. Ett granskningsomrade &dr férenat med
mycket 1ag risk, ytterligare ett med hog risk medan forekommande brister
inom tvd omraden beddms vara férenade med mycket hog risk. Nedan foljer
en genomgang av de slutsatser som Strélsédkerhetsmyndigheten drar av vér-
deringen.

I de verksamheter som granskats finns kravstéllda expertfunktioner i form av
sjukhusfysiker, radiologisk ledningsfunktion och lokal stralskyddskommitté.
Vid tva av behandlingsklinikerna bedrivs dock verksamhet utanfor ordinarie
arbetstid utan sjukhusfysiker pa plats. Detta bedomer Stréalsdkerhetsmyndig-
heten inte &r i linje med kravet pa att verksamheten ska bedrivas i nidra sam-
verkan med sjukhusfysiker. Myndigheten bedomer att sjukhusfysiker ska
finnas pé plats d& behandling ges for att sékerstélla att dennes ansvar for
bland annat dosimetriska aspekter samt identifiering och utredning av avvi-
kelser ska kunna uppritthallas.

Den interna avvikelsehanteringen uppvisade hos flera av de inspekterade
landstingen goda exempel pa vil fungerade rutiner och former for samver-
kan och utredning. Nér det giller rapportering av missdden till Stralsdker-
hetsmyndigheten finns dock brister géllande saval kriterier for anméilan som
tillampningen av dessa. Stralningsrelaterade avvikelser inom sjukvarden ar
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dock mycket séllan av sddan karaktdr att direkta ingripanden krévs frén
Stralsakerhetsmyndigheten. Ddremot kan myndigheten fungera som en ef-
fektiv kanal for erfarenhetsutbyte mellan stralbehandlingsverksamheter i
syfte att forebygga upprepning av missoden. En forutsittning for detta ar gi-
vetvis vil fungerande rapporteringsrutiner. , inkluderande kriterier som med-
ger samstaimmighet och objektivitet i bedomningen av avvikelsens stralsé-
kerhetsbetydelse.

Inspektionerna har kunnat pavisa patagliga brister i utbildning och fortbild-
ning av personal som deltar i beslut, planering, genomférande och uppfol;-
ning av strdlbehandling. Framst har brister identifierats i introduktionsutbild-
ning av ny personal i verksamheten, bade avseende rutiner och faktiskt ge-
nomforande. Stralsikerhetsmyndigheten beddmer att betydande forbattring
av patientsékerheten inom ldnssjukhusens stralbehandlingsverksamhet kan
astadkommas genom forbéttrade rutiner for personalens kompetensutveckl-
ing inom arbetsmetoder, stralskydd och sdkerhetsfunktioner.

Tillsammans med brister i personalutbildning bedomer Strélsédkerhetsmyn-
digheten att avsaknaden av lokala metodbeskrivningar for alla rutinméssigt
forekommande behandlingsmetoder utgor storst risk for strdlbehandlings-
verksamheten vid de inspekterade landstingen. Stralsdkerhetsmyndigheten
anser att riktlinjer och rekommendationer i nationella och regionala vardpro-
gram maste omsattas i skriftliga, lokala tillimpningar for att garantera en sa-
ker och likvérdig strélbehandling for verksamhetens patienter.

En identifierad brist som visserligen inte kan kopplas direkt till ett foreskri-
vet krav men som Strélsékerhetsmyndigheten bedomer som betydande frén
stralsédkerhetssynpunkt dr att kvalitetsledningssystemet vid flera landsting
inte utgdrs av ett sammanhallet system med enhetlig dokumentstyrning.
Funktioner som granskning, godkdnnande och revision riskerar i sddana upp-
delade system att bli otydliga och svarhanterade. Detta tillsammans med be-
farad forsémrad dokumentationstillgdnglighet for personal i verksamheten,
utgdr uppenbara risker for forsamrad patientsdkerhet.

Vid sidan av de brister som redogjorts for i foregédende stycken, har inspekt-
ionerna av stralbehandlingsverksamheterna vid landets ldanssjukhus visat
ménga vil fungerande omréden. Bland dessa kan nédmnas,
e Vil fungerande organisation, styrning och ledning av verksamheten.
e Goda exempel pa samverkansformer pa olika nivaer och mellan
olika funktioner inom verksamheten.
e Generellt vil fungerande kontrollrutiner for utrustning.
e Allmént hog foljsamhet avseende krav pa optimering och sékerstil-
lande av rétt dos till ritt omrade”.

Strélsékerhetsmyndigheten uppmanar samtliga verksamhetsutdvare inom
stralbehandling i Sverige att ta del av resultaten i denna rapport. Genom att
dra ldrdom av vanligt férekommande brister och vid behov ta fram egna
andamalsenliga atgirdsprogram anser Stralsékerhetsmyndigheten att det gar
att ytterligare forbittra stralsdkerheten for de patienter som fér strdlbehand-
ling.
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2017:26 Stralsakerhetsmyndigheten har ett samlat
ansvar for att samhallet ar strélsakert. Vi
arbetar for att uppné stréalsékerhet inom
enrad omréden: karnkraft, sjukvard samt
kommersiella produkter och tjanster. Dessutom
arbetar vimed skydd mot naturlig stralning och
for att hgja stralsékerheteninternationellt.

Myndigheten verkar p&drivande och
forebyggande for att skydda ménniskor och
miljo fran oénskade effekter av strélning, nu
ochiframtiden. Viger ut féreskrifter och
kontrollerar genom tillsyn att de efterlevs,
vistddjer forskning, utbildar, informerar och
gerréd. Verksamheter med stralning kraver
imanga fall tillstdnd fran myndigheten. Vi

har krisberedskap dygnet runt fér att kunna
begransa effekterna av olyckor med strélning
och av avsiktlig spridning av radioaktiva amnen.
Videltariinternationella samarbeten foratt
oka strélsakerheten och finansierar projekt
som syftar till att hgja stralsdkerhetenivissa
osteuropeiskalander.

Stralsakerhetsmyndigheten sorterar under
Miljodepartementet. Hos oss arbetar drygt
300 personer med kompetens inom teknik,
naturvetenskap, beteendevetenskap, juridik,
ekonomi och kommunikation. Myndigheten ar
certifierad inom kvalitet, miljé och arbetsmiljo.

Stréalséakerhetsmyndighgten
Swedish Radiation Saféfy Authority

SE-17116 Stockholm Tel: +46 87994000 E-mail: registrator@ssm.se
Solna strandvéag 96 Fax:+4687994010 Web: stralsakerhetsmyndigheten.se
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