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Syfte och omfattning

Enligt Stralskyddsforordningen 2018:506 ska Stralsakerhetsmyndigheten (SSM)
upplysas om handelser och forhallanden som har betydelse ur stralskyddssynpunkt. Om
det finns misstanke om att en dosgréans overskridits ska detta rapporteras till SSM.

Enligt Stralsakerhetsmyndighetens foreskrifter, SSMFS 2018:1 ska intraffade handelser
och upptackta forhallanden som har betydelse for stralsakerheten utredas pa ett
systematiskt satt och enligt Stralsakerhetsmyndighetens foreskrifter SSMFS 2018:5 ska
handelser som intraffar vid en medicinsk exponering och som innebéar att nagon har
drabbats eller skulle kunna ha drabbats av en allvarlig skada redovisas i en skriftlig
rapport till SSM.

Stralningsrelaterade handelser

Stralningsrelaterade handelser ska registreras i Region Uppsalas system for
avvikelsehantering, MedControl. Utredningen genomférs enligt mall i MedControl och ska
omfatta:

1. handelsefdrlopp
2. orsaker
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3. eventuella straldoser
4. faktiska och potentiella konsekvenser
5. atgarder som har vidtagits

Utredningen ska beakta saval samspelet manniska-teknik-organisation som
stralsakerhetskultur. Avvikelserna skall sammanstallas och analyseras regelbundet.

For vissa handelser kan det racka med en enklare utredning, exempelvis da det ror sig
om handelser som inte innebéar att nagon har eller skulle kunna ha drabbats av en
allvarlig skada. For de handelserna racker det med att upplysa SSM kring vad som hant.
Avdelningschef for Medicinsk fysik bedomer vilken niva av utredning som arendet kraver.

Samtliga storre oplanerade handelser rapporteras till stralséakerhetsradets utskott for
diagnostik.

De handelser som rapporterats till SSM och/eller Lakemedelsverket skall redovisas i
stralsakerhetsradet.

For att kunna finna systematiska fel ar av vikt att &ven smarre handelser dokumenteras i
Medcontrol.

Nedanstdende handelser ar nagra exempel pa (men skall ej begransas till) handelser
som skall registreras i Medcontrol.

Personal

e Bristande efterlevnad av lokala stralskyddsregler som leder till att personen sjalv
eller annan personal utsatts for mer stralning an nédvandigt.

e Oauvsiktlig genomlysning eller exponering som leder till att personen sjalv eller
annan personal utsatts for mer stralning an nodvandigt.

e Personlig stralskyddsutrustning eller stralskarmar saknas da de skall anvandas.

e Radioaktiv kontamination av personal, patient eller lokal.

Patienter?!
e Patient genomgar fel undersokning, forvaxling av patient eller undersokning.

e Patient administreras felaktig aktivitetsmangd vid nuklearmedicinsk undersokning?
eller terapis.

e Patient administreras felaktigt radioaktivt lakemedel eller ett radioaktivt |akemedel
dar inmarkningsgraden varit lagre an vad som galler for det aktuella lakemediet.

e Patient administreras ett radioaktivt lakemedel utan att kunna undersokas pa
grund av tekniska problem med utrustning.

1 Vad som i detta avsnitt galler patienter galler &ven for forskningspersoner

2 Med felaktig aktivitet avses antingen om aktiviteten ar >25% av vad som anges i metodbeskrivningen eller
av lakare ordinerad eller om aktiviteten ar sa |ag att en utvardering ej kunnat goéras.

3 Med felaktig aktivitet avses mer eller mindre &n 10% av ordinerad aktivitet och som inte godkants av
ansvarig lakare.
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e Patient med blockerad skoldkértel som trots detta erhallit radioaktivt jod for
diagnostik eller terapi.

e Administrerad aktivitet har gatt extravasalt och den beréknade lokala dosen
Overstiger 2 Gy for vuxen eller 1 Gy for barn.

e Oavsiktlig bestralning av foster.

e Tekniskt fel pa utrustningen som leder till att patienten erhaller en straldos som ar
mer an 2 ganger hogre an vad som ar normalt for undersokningen.

o Aterkommande tekniskt fel pa utrustningen som leder till att manga patienter
erhaller en hogre straldos an vad som ar normalt for undersokningen.

e Val av felaktiga undersokningsparametrar.
e Onormalt madnga omtag.
e En understkning maste géras om for att den forsvunnit.

e En genomford undersokning ar inte tillganglig da undersékningen skall
handlaggas.

e Avsaknad av dokumentation kring varfor undersdkningen inte utforts i enlighet
med metodboken.

Medféljande personal, stédpersoner och allmanhet

e NAagon person kommer in i undersékningsrummet under pagaende undersokning
och uppehaller sig dar utan att bara personlig stralskyddsutrustning eller befinna
sig bakom stralskarm.

e Om en person vistats utan tillstand i kontrollerat eller skyddat omrade.

e Utslapp av radioaktivitet i avlopp eller luft* som 6verstigit gallande granser.

Utrustning

e Brister pa utrustning som uppstatt i samband med FU/AU, uppgradering eller
mjukvaruuppdatering som kan eller har paverkat:

o personal- eller patientstraldos
o diagnostiska utfallet
o registrering av straldos

e Bristande funktionalitet pa méatutrustning som anvands for funktionskontroller av
utrustning.

e Bristande kvalitet pa delar av utrustning som kan eller har orsakat paverkan pa
straldos men da straldosen kan anses ringa.

4 Endast aktuellt om utslappet till luft har orsakats av en olycka. Utslapp i normal produktion &r undantaget.
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Rapportering till SSM

Avdelningschef for Medicinsk fysik bedémer om &rendet skall anmalas till SSM. Vid
avvikelse som ror patient sker bedomning i samrad med stralningsfysikalisk
ledningsfunktion (SLF). Vid avvikelse som ror personal eller allmanhet sker beddmningen
i samrad med berord stralskyddsexpert (SSE).

Vid rapportering till SSM ska sarskild tonvikt Iaggas vid handelser dar sannolikheten for
upprepning ar ansenlig om atgarder inte vidtas. Féljande handelser eller situationer kan
vara aktuella for rapportering till SSM:

e Avvikelser som innebér att patient eller stddpersoner har drabbats eller skulle
kunna ha drabbats av en allvarlig skada, exempelvis en intervention som har
medfort en oavsiktligt hog absorberad dos, dar risken for akuta stralskador ar
Overhangande.

e Avvikelser dar patienten har fatt for 1ag straldos med f6ljd att risken for att den
diagnostiska informationen ar otillracklig 6kar, vilket kan leda till att fel diagnos
stélls.

e Avvikelser som lett till att en patient utsatts for en icke berattigad effektiv dos >10
mSv.

e Avvikelser som lett till att en patient utsatts for en icke berattigad effektiv dos som
ar mer an 3 ganger hogre an vad som ar normalt fér undersokningen.

e Avvikelser som lett till att en patient utsatts for en icke beréattigad stréldos som kan
harledas till bristande utbildning hos personalen.

e Avvikelser som lett till att ett flertal patienter utsatts for icke berattigad effektiv dos
som berott av aterkommande fel, exempelvis IT-fel, tekniskt fel eller upprepat
anvandande av felaktigt protokoll.

e Avvikelser som lett till att dosrestriktion till personal, allménhet eller
forskningspersoner overstigits.

e Avvikelser dar en betydande person-, patient- eller lokalkontamination av
radioaktivitet agt rum.

e Avvikelser dar kvalitén eller aktiviteten pa ett radioaktivt lakemedel inte uppfyller
gallande krav och darigenom aventyrat en patients halsa, undersoékning eller
fortsatta behandling.

e Avvikelser dar utslapp av radioaktivitet i avlopp eller luft 6verstiger gallande
granser.

e Andra avvikelser som bedéms som allvarliga eller av sarskilt intresse for
myndigheten och andra som bedriver verksamhet med rontgenstralning eller
nuklearmedicinska tillampningar.

En forsta rapportering till SSM ska géras snarast (inom 7 dagar). En detaljerad
rapport med orsaksutredning och atgardsforslag ska goras inom 3 manader fran det
att handelsen intraffat.

For de handelser dar det racker med att upplysa SSM kring vad som hant radknas
exempelvis:
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e Brister pa utrustning som uppstatt i samband med FU/AU, uppgradering eller
mjukvaruuppdatering som kan eller har paverkat registrering av straldos.

e Brister pa utrustning som uppstatt i samband med FU/AU, uppgradering eller
mjukvaruuppdatering som kan eller har haft ringa paverkan pa straldos till patient
eller personal.

e Bristande funktionalitet pa matutrustning som anvands for funktionskontroller av
utrustning.

e Bristande kvalitet pa delar av utrustning som kan eller har orsakat paverkan pa
straldos men da straldosen kan anses ringa.

Rapportering till SSM bor goras inom en manad fran det att handelsen intraffat och bor
omfatta orsak och konsekvenser samt atgard for att minimera att handelsen kan
upprepas.

Externa styrande dokument

SSF 2018:506, SSMFS 2018:1, SSMFS 2018:5

For fragor om denna riktlinje och andra stralskyddsfragor hanvisas till Medicinsk fysik,
anknytning 133 33 eller medicinskfysik@akademiska.se.
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