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Sammanfattning

Den har rutinen ar underordnad Stralskyddsforordningen,
gillande handelser av betydelse ut stralskyddssynpunkt inklusive
overskridande av dosgrans.

Denna rutin tillhandahaller en vagledning for nar en avvikelse
inom stralningsverksamhet i VGR ska tolkas som allvarlig och
darmed ska rapporteras till Stralsdkerhetsmyndigheten (SSM).

Rutinen beskriver ocksa ansvar och arbetsférdelning inom
processen for avvikelserapportering till SSM.

En stralningsrelaterad avvikelse ar en handelse dar personal,
patient, allméanhet eller miljo blivit eller kunnat bli utsatt for inte
avsedd stralning eller felaktig exponering.

Foljande handelser ska rapporteras till
Stralsakerhetsmyndigheten.

1. Handelse som medfort eller kunnat medfora risk for
overskridande av dosgrans eller dosrestriktion

2. Oplanerad hindelse som medfort eller kunnat medfora

strélskada eller betydande riskokning

Systematiska fel som leder till felaktig bestralning

4. Bristande kontroll pa verksamhetens stralkillor eller
upphittad stralkalla

@

Syfte

Denna rutin anger kriterier for rapportering av
stralningsrelaterade avvikelser till Stralsikerhetsmyndigheten,
SSM.

Att beslutsfattande om rapportering av stralningsrelaterade
avvikelser till SSM inom verksamheter med stralning grundas pa
en enhetlig bedomning och att rapportering till SSM sker i ratt
omfattning.

Kriterier for rapportering medfor att beslut om rapportering av
avvikelser fattas pa ett enhetligt sitt for all verksamhet med
stralning inom VGR samt att rapportering till SSM sker i ratt
omfattning.

Bakgrund

En avvikelse ar en handelse som avviker fran det normala. En
normal aktivitet kan t.ex. beskrivas i rutiner och metoder.

Rubrik: Rapportering av stralningsrelaterade avvikelser till Stralsékerhetsmynd... 3(13)
Dokument-ID: RS10135-794280002-56
Version: 2.0



OBS! Utskriven version kan vara ogiltig. Verifiera innehallet.

Stralningsrelaterad avvikelse ska rapporteras i MedControl PRO,
markeras som "stralningsrelaterad” och hanteras enligt lokala
rutiner for avvikelsehantering.

En stralningsrelaterad handelse som upptacks i en barriar avsedd
att forhindra den aktuella handelsen ar inte att betrakta som en
avvikelse. Om en hiandelse upptacks av en slump vid den aktuella
barriaren ar detta dock en avvikelse som bor hanteras i enlighet
med denna rutin.

Stralningsrelaterade avvikelser med risk for allvarlig vardskada
eller annan skada pa grund av felaktig exponering samt ovriga
héandelser och forhéllanden som har betydelse ur
stralskyddssynpunkt ska rapporteras till SSM.

Vid hantering av stralningsrelaterade avvikelser ska utsedd
sjukhusfysiker medverka genom att bedoma konsekvensen av den
felaktiga bestralningen.

Ansvar

Verksamhetschef eller motsvarande ansvarar for att denna rutin ar
kand i verksamheten och efterlevs. VC bar yttersta ansvaret att
stralningsrelaterade avvikelser anmals till SSM.

Regionala stralsiakerhetsradet ansvarar for revision av denna
rutin.

Arbetsbeskrivning

Vid utredningen av stralningsrelaterade avvikelser ska
stralningsfysikalisk kompetens finnas tillganglig for
utredningsgruppen.

Forvaltningens stralsakerhetsstrateg ska alltid medverka vid
bedomning av vilka avvikelser som ska rapporteras till SSM med
utgangspunkt i kriterierna nedan.

Stralsdkerhetsstrateg har alltid mojlighet att sjalvstandigt
rapportera till SSM.

Verksamhetschef ska vara informerad om, och om majligt
underteckna, avvikelserapporteringen till SSM.

Kopia pa forvaltningarnas rapportering till SSM ska skickas till
regionens stralsdkerhetsstrateg, rs.stralsakerhet@vgregion.se.

Uppfoljning av SSM-arenden skall goras lopande inom
verksamheten och sammanfattas i stralskyddsbokslutet.
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Kriterier for rapportering till SSM

Stralningsrelaterade avvikelser som ska rapporteras till SSM kan
overgripande delas in i fyra kategorier.

1. Overskridande av dosgriins eller dosrestriktion
Handelse dar dosgrians till personal eller allmanhet har
eller kunde ha overskridits samt handelse dar
forekommande dosrestriktion till forskningsperson enligt
etikprovningen eller person som utanfor sin yrkesutovning
hjalper och stoder patienten och medvetet exponeras har
eller kunde ha overskridits.

2. Handelse som medfort eller kunnat medfora
a) stralskada,
- Oplanerad hiandelse som lett till att patient har eller kunde
ha drabbats av en stralningsinducerad vavnadsskada.
- Handelse som lett till att patients foster eller
forskningsperson har eller kunde ha drabbats av en
stralningsinducerad vavnadsskada.
b) betydande riskokning?
- Oplanerad handelse vid diagnostik som lett till en
betydande stralningsinducerad riskokning for slumpmassig
skada samt
- Oplanerad handelse vid behandling da dos eller
dosfordelning avvikit utover toleransnivaer enligt lokala
rutiner.

3. Systematiska fel som leder till felaktig bestralning
Systematisk upprepande av felaktig bestralning som
orsakat forhojda straldoser, oavsett dosniva.

4. Bristande kontroll pa verksamhetens stralkiillor
eller upphittad stralkilla
- Oplanerad hindelse da den lokala kontrollen pa
verksamhetens stralkillor har varit bristfallig.
- Upphittad stralkilla oavsett ursprung.
For de fall dar hindelse kunde ha skett géller for alla 4 kategorier
av hiandelser att det bedoms vara en avvikelse om det upptacks
utanfor rutin, dvs om det tex uppticks av en slump. Avvikelser

1 Har avses framst stralningsinducerad cancer.
Rubrik: Rapportering av stralningsrelaterade avvikelser till Stralsékerhetsmynd... 5 (13)
Dokument-ID: RS10135-794280002-56
Version: 2.0



OBS! Utskriven version kan vara ogiltig. Verifiera innehallet.

som uppmarksammas i samband med barriarer avsedda att
upptacka just den avvikelsen bedoms inte vara

Tidplan for rapportering

Stralningsrelaterade avvikelser av betydelse ur
stralskyddssynpunkt ska sa snart som det ar mojligt rapporteras
till SSM. Om misstanke finns om att en dosgrans har 6verskridits
ska detta rapporteras omgaende. Herrelosa stralkallor ska, vid
upptackt, rapporteras omgaende.

Alla hiandelser av betydelse ur stralskyddssynpunkt ska utredas
systematiskt. En skriftlig rapport av handelsen ska vara
myndigheten tillhanda inom 3 manader om risk for allvarlig skada
foreligger.

Externt styrande och relaterade dokument

Rapporteringsskyldighet finns namnt dels i
stralskyddsforordningen, gillande hiandelser av betydelse ut
stralskyddssynpunkt inklusive 6verskridande av dosgrans
(Stralskyddsforordning 2018:506, 8 kap 9 §), dels i SSMFS 2018:5
gallande risk for allvarlig skada i samband med medicinska
bestralningar (SSMFS 2018:5 3 kap 10 §). Dessutom finns i
SSMFS 2018:1 krav pé erfarenhetsaterforing samt systematisk
utredning av hiandelser och forhallanden som har betydelse for
stralsakerheten (SSMFS 2018:1,3 kap 16, 188).

Notera att for vissa avvikelser kan det finnas krav pa ytterligare
rapportering till:

Inspektionen for vard och omsorg, IVO, da det handlar om
brister i patientsdkerheten med risk for allvarlig vardskada.

Utover IVO till Tillverkare samt Lakemedelsverket, da
medicinteknisk produkt har varit inblandad i handelsen.

Arbetsmiljoverket och Forsakringskassan vid arbetsskada.

Anmalan till IVO enligt Lex-Maria handlar om att identifiera
avvikelser som lett till eller kunnat leda till vardskada. I
vardskadebegreppet innefattas att det ska vara undvikbara skador
dvs skador som hade kunnat undvikas om adekvata atgarder hade
vidtagits. Stralningsrelaterade avvikelser kan leda till bade
deterministiska och stokastiska effekter. Detta gor att
bedomningen om vad som ar en handelse av betydelse ut
stralskyddssynpunkt ibland kan avvika fran vad som ar en
héandelse som lett till eller kunnat leda till en vardskada. Saledes
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finns det en principiell skillnad mellan anmalan till IVO och till
SSM.

Anmalan av medicinteknisk produkt till tillverkare och
lakemedelsverket ska goras da funktionsfel, forsamring av en
produkts prestanda eller felaktigheter i en produkts markning
eller bruksanvisning har lett till, eller skulle kunna leda till, dod
eller allvarlig forsamring av nagons halsotillstand.
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Bilaga 1

Exempel pa hdandelser som ska rapporteras till

SSM

Overskridande av dosgrinser och dosrestriktioner (typ 1)

Oplanerad hiandelse dar person ur allmidnheten2 kommit in
pa kontrollerat omrade och riskerat att 6verskrida
dosgrans.

Oplanerad handelse dar forskningsperson fatt strdldos som

overskridit gallande dosrestriktion for forskningsstudien.

Handelse dar arbetstagare i verksamhet med stralning

overskridit, eller kunde ha 6verskridit dosgrans (inklusive

arbetstagares foster).

Detta inkluderar aven:

o Handelse dar stickprovsmatning av fingerdoser visar en
uppskattad ekvivalent arsdos till fingrar som
overskrider gillande dosgrans.

o Handelse dar uppskattning av arsdos till 6gats lins
utifran matningar uppskattats 6verstiga gillande
dosgrans.

Risk for allvarlig skada — vavnadsskada (typ 2a)

Oplanerad hiandelse vid icke kidnda graviditeter dar foster
blivit eller kunde ha blivit bestralat da rutiner for att
forhindra bestralning inte har foljts.

Handelse vid kianda graviditeter, dar foster har bestralats
och dar straldosen till foster riskerar att 6verskrida
troskeldosens for fosterskada.

Vid akut undersokning, dar rutin for att forhindra
bestralning av foster inte kan f6ljas, t.ex. vid trauma da
patient inte ar kommunicerbar, och fosterdos riskerar att
overskrida troskeldosen4 for fosterskada.

Subkutan radiofarmaka som riskerar att orsaka hudskada.
Rontgenviagledd procedur som riskerar att orsaka hudskada
om inte aktivt beslut om att fortsitta trots hog huddos
tagits innan eller under procedurens gang.

Felaktig radiofarmaka vid behandling.

2 Har inkluderas foster.
3 50 mGy anvands som grans for att ha felmarginal till vedertagna 100 mGy.
4 50 mGy anvands som grans for att ha felmarginal till vedertagna 100 mGy.
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Felaktig absorberad dos/dosfordelning, for hog dos, vid
stralbehandling som kan leda till allvarlig vardskada.
Felaktig absorberad dos/dosfoérdelning, for 1ag dos, vid
stralbehandling som kan leda till icke 6nskvart
behandlingsresultat och som inte tillfredsstiallande gar att
kompensera for.

Oplanerad bestralning av patients 6gon, (enstaka eller
upprepade bestralningar) dar samlad
berattigandebedomning inte gjorts, dar troskeldosen till
linsen Overskridits eller riskerat att 6verskridas.

Betydande riskdokning, stokastisk risk (typ 2b)

Oplanerad hiandelse vid icke kidnda graviditeter dar foster
blivit eller kunde ha blivit bestralat da rutiner for att
forhindra bestralning inte har foljts.

Oplanerad handelse dar foster har bestralats, trots att rutin
foljts, och dar straldosen till foster riskerar att 6verskrida 1
mGy.

Vid akut undersokning, dar rutin for att forhindra
bestralning av foster inte kan f6ljas, t.ex. vid trauma da
patient inte ar kommunicerbar, och fosterdos riskerar att
overskrida 1 mGy.

Vuxna: Oplanerad handelse vid diagnostik dar strdldosen
overskrider 10 mSv extra da forvantad straldos varit under
10 mSv.

Vuxna: Handelse vid diagnostik dar patienten fatt mer dn
dubbel forvantad straldos da forvantad straldos varit 6ver
10 mSv.

Barn: Oplanerad hiandelse vid diagnostik dar straldosen
overskrider 1 mSv extra da forviantad straldos varit under 1
mSv.

Barn: Oplanerad handelse vid diagnostik dar patienten fatt
mer dn dubbel forviantad straldos da forvantad straldos
varit over 1 mSv.

Oplanerad handelse vid terapi dar dos eller dosfordelning
avviker utover toleransnivaer enligt lokal rutin.

Systematiska fel (typ 3)

Oplanerad handelse som har uppstatt ett flertal ganger och som

lett till att individer utsatts for onodig straldos, aven om

straldoserna ar laga.
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e Upprepade fall av utrustningsfel, och som lett till att
individer utsatts for onodig straldos.

e Felaktig kalibrering av linjaraccelerator som leder till lite
forhojd output som gar oupptiackt och drabbar méanga
patienter innan upptackt.

e Upprepade fall av bestralning av foster da det vid
diagnostiska undersokningar eller rontgenvagledda
procedurer inte fragats om graviditet.

e Upprepade fall av felaktigt val av protokoll som harror till
samma orsak.

e Upprepade fall av felaktig radiofarmaka vid diagnostik.

e Oplanerad hiandelse som pa grund av systematiska fel
kunde ha uppstatt ett flertal ginger och som inte forviantas
fangas upp av befintliga rutiner, men som tex uppticks av
en slump.

e Upprepade fall av icke-berattigade undersokningar (tex fel
patient, fel kroppsdel, for délig bildkvalitet for att
sakerstilla diagnostik.) som harror till samma orsak.

stralkallor fel (typ 4)

e Handelse dar stralkilla avsedd for exponering vid
inventering eller motsvarande inte funnits pa foreskriven
plats.

e Handelse dar stralkilla avsedd for exponering upptacks
men inte finns upptagen i register 6ver stralkallor avsedda
for exponering.

e Felaktigt skrotad eller pa annat satt felaktigt avyttrad
stralkalla.

o dar stralkillan kan hamna i oratta hander
o dar bestralning av allméanhet inte kan uteslutas
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Bilaga 2

Bakgrund till resonemang

Personal, allmiéinhet samt hjialpande och stodjande

I kriterier for rapportering till SSM tas den forvantade nyttan med
stralningen héansyn till vid bedomning. For allmanhet och
personal, som inte har nagon nytta med bestralningen, tillampas
gillande dosgranss som kriterium for rapportering, och faller
under typ 1 ovan.

For de som utanfor sin yrkesutévning ar hjalpande och stodjande
till patienter kan en hogre stréldos dn dosgranserna ibland tillatas
for vuxna, vilket speglas av att dosrestriktion® tillampas som
kriterium for rapportering i forekommande fall, och faller under
typ 1 ovan.

Forskningspersoner

Frivilliga forskningspersoner som utsétts for joniserande stralning
har inom forskningsstudien fatt information om stralrisker. Om
den riskniva, dvs dosrestriktion, som angetts overskrids faller
detta in under typ 1 ovan.

I de fall frivilliga forskningspersoner far for hog dos, alternativt
felaktig dosfordelning, som kan medfora en vavnadsskada ska
detta rapporteras och faller under typ 2a ovan. Detta dven om
ingen dosrestriktion har angivits for vavnadsskada.

Patienter

For patienter som har en forvantad nytta med bestralningen
anvands antingen risk for stralskada eller orimligt 6kad risk for
cancerinduktion som kriterium.

Vid stralbehandling kan stralskada kan uppsta om en patient far
for hog dos, alternativt felaktig dosfordelning, och faller under typ
2a ovan. For 1ag dos ar primart inte en stralningsrisk., men om
terapeutisk dos blivit for 1ag och det inte gar att korrigera for detta
kan dock straldosen ses som ondodig straldos och ska rapporteras
enligt kriterium 2a ovan.

5 1 mSv/ar fér allménhet och 20 mSv/ar for personal enligt Stralskyddsforordning
2018:506, kap 2, 1-28.

63 mSv for 18-70 ar samt 15 mSv for >70 ar, enligt SSMFS 2018:5, kap 6, 38.
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Patienter kan vid felaktiga medicinska exponeringar utsattas for i
sammanhanget orimligt 6kad risk for cancerinduktion, och faller
under typ 2b ovan.

I samband med terapi anvands de toleransnivaer som ar satta
lokalt for respektive behandling som granser for nar en orimligt
okad risk ar aktuell.

For diagnostiska undersokningar sitts gransen for betydande
riskokning vid mer dn dubbla straldosen, dvs ett eventuellt enskilt
omtag behover inte rapporteras till SSM. Dock far detta inte ske
systematiskt, utan riaknas da in i typ 3 ovan.

De 10 mSv som anvands vid bedomning som betydande
riskokning vid diagnostik grundar sig i ett resonemang om
acceptabla risker. En risk for induktion av cancer dar
sannolikheten bedoms intermediar eller darover klassas har som
betydande riskokning. Denna niva motsvaras av 10 mSv enligt
ICRP 62 (och motsvarar 5 pa 10 000 exponerade om man
applicerar 5% per Sv). Denna risk ar hogre an den lagriskniva pa
ett extra cancerfall per 100 000 exponerade som brukar betraktas
som "acceptabel" nar man satter hialsobaserade riktvarden enligt
livsmedelsverket. Dock medfor dagens gransvarde for arsenik i
dricksvatten en hogre acceptabel riskniva och motsvarar 3
cancerfall pa 1000 exponerade enligt livsmedelsverket.

Foster

Foster som efter beriattigandebedomning, vid kdnda graviditeter,
bestrdlas dd modern genomgéar en medicinsk bestralning forvantas
indirekt ha nytta av bestralningen, varfor dessa inte likstélls med
allmanhetens foster. Dessa anmails generellt sett inte, om inte
fosterdosen visat sig vara sa hog sa att skada kan ske. Har anviands
da istallet risk for overskridande av troskeldos for fosterskador
som kriterium? och faller under typ 2 ovan.

Vid oavsiktlig bestrélning av foster vid icke kinda graviditeter ska
detta alltid rapporteras om rutiner for att forhindra bestralning
inte har foljts. Om man har agerat enligt rutin men det visar sig att
graviditet trots allt forelag skall detta rapporteras om straldosen
overskrider 1 mGy. Dessa foster hanteras da i enlighet med barn.

Systematiska fel
Avvikelser med ldga straldoser bedoms vara av betydelse for
stralsdkerheten om hiandelsen upprepas eller riskerar att upprepas

" Uppskattad dos till foster pA 50 mGy anvands har for att ta hojd for osakerheter i
bestdémning av dos till foster.
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pa grund av systematiska fel. Samma typ av systematiska fel kan
finnas inom andra forvaltningar.

Stralkillor

Gallande stralkallor avsedda for exponering ska register forass.
Avvikelser fran detta som upptacks tex vid inventering ska
rapporteras som en hindelse av betydelse for stralsakerheten.

8 SSMFS 2018:1, 6 kap, 2§
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