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Sammanfattning

Dokumentet beskriver ledningssystemet for verksamhet med radioaktiva
lakemedel pa Sodra Alvsborgs sjukhus (SAS) vad géller organisation,
ansvar och kvalitetssakringssystem.

Forandringar fran senaste version
Andrat namn pa medicinskt ansvarig lakare och enhetschef.

FOrutsattningar

Ansvarsfordelningen ska ha sin utgangspunkt i Lakemedelsverkets
foreskrifter om beredning av radioaktiva lakemedel (LVFS 2014:4) samt
Stralskyddslagen (SFS 2018:396), Stralskyddsforordningen

(SFS 2018:506) samt Stralsakerhetsmyndighetens (SSM) foreskrifter och
Socialstyrelsens foreskrifter.

Genomforande

Ansvar gallande verksamhet med stralning féljer linjeorganisationen pa
Sodra Alvsborgs Sjukhus.

Organisatoriskt ansvar

Verksamhetschef ansvarar for att

e Verksamhetsspecifika rutiner tas fram i samrad med ansvarig
sjukhusfysiker i lamplig omfattning som komplement till
sjukhusgemensamma rutinerna

e Det finns medicinsk och radiologisk ledningsfunktion

e Arbetsmiljon ar séker

e Riskanalys gors vid inférande av nya metoder och
ombyggnationer

e KOp av utrustning sker i samrad med sjukhusfysiker

o Stralsékerhetsarbete bedrivs i tillracklig omfattning samt att
tillrackligt med tid och resurser avsatts till stralséakerhetsarbete

e Stralsakerhetsarbete bedrivs i tillracklig omfattning samt att
tillrackligt med tid och resurser avsatts till stralsakerhetsarbete
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Enhetschef ansvarar for att

Samtliga gallande styrande dokument tillampas och &r kdnda och
foljs av alla medarbetare

Nya eller &ndrade styrande dokument implementeras och
kommuniceras

Inventera utbildningsbehov och se till att alla medarbetare
genomfor beslutade utbildningar

Nyanstéllda introduceras i arbetet

Behorighetsbevis for berérd personal uppdateras och uppréatthalls
Stralskyddsutrustning képs in och kontrolleras
Persondosmatningar genomfors enligt foreskrifter och rutiner
Lakarundersdkningar och hélsokontroller genomfors enligt
foreskrifter och rutiner

Stralsakerhetsombud finns utsedda for verksamheten

Medicinskt ansvarig ldkare/Radiologisk ledningsfunktions

ansvarar

Bitrada verksamhetschefen i fragor som kraver lakarkompetens
Ansvara for att det vid kliniken finns rutiner och riktlinjer
avseende saval den medicinska sakerheten som prioritering i
samband med diagnostik, vard eller behandling av patientgrupper
sd att en saker halso- och sjukvard av god kvalitet kan erbjudas
Under vardagar ansvara for att lakarkompetens inom
Nuklearmedicin alltid finns tillganglig per telefon for akut
verksamhet och support till enhetens personal

Ansvara for att hdndelser som kan vara aktuella for anmalan
anmals via Med Control Pro och bistd med utredning av
intraffade avvikelser och héndelser dar en lakarmedverkan krévs
Halla sig a jour med samt vardera den medicinska/radiologiska
utvecklingen inom Nuklearmedicin samt verka for att denna inom
givna ramar implementeras pa kliniken

Utarbetade riktlinjer/rutiner och eventuella beslut i anslutning till
fullgérande av ovanstaende ledningsuppgifter ska forankras hos
verksamhetschefen

Dokument som beskriver berattigandebedomning pa kliniken
finns upprattade och efterlevs

| samrad med sjukhusfysiker och personalens chefer tillse att
personalen har ratt kompetens for att utfora undersokningar pa ett
stralsékert satt och for att kunna bedéma berattigande av
undersoékningar
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Utbilda remittenter i beréttigande av undersokningar med
stralning

Tillsammans med sjukhusfysiker tillse att lamplig utrustning och
programvara anvands i verksamheten samt att
undersokningsmetoder ar optimerade

Informera verksamhetschef och sjukhusfysiker om
omstandigheter som kan paverka stralsakerheten

Sjukhusfysikerns ansvar

Sjukhusfysikerns arbetsuppgifter regleras i Stralsakerhetsmyndighetens
foreskrifter, SSMFS 2018:1 och SSMFS 2018:5. Sjukhusfysiker ar
stralningsfysikalisk ledningsfunktion och stralskyddsexpertfunktion pa
nuklearmedicin och ansvarar for:

Att bitrada verksamhetschefen i fragor som kréaver
fysikerkompetens

Optimeringsarbetet i samarbete med radiologisk ledningsfunktion
och sektionsledare och medverkar och ger rad i fragor som ror
medicinska exponeringar

Utformning av utbildningar som &r av betydelse for att utféra
arbetsuppgifter som innefattar medicinsk exponering

Matning av joniserande stralning, inklusive instrumentering och
kontroll av utrustning

Utformning av anlaggningar, lokaler och arbetsstallen med
avseende pa stralskarmning

Att ta fram patientinformation géllande stralning
Dosdvervakning av arbetstagarna samt 6vervakning av
stralningsmiljon for arbetstagare och allmanhet

Overvakning och utvardering av utslapp av radioaktiva &mnen
Berakning av straldoser till allmanheten

Rutiner for omhandertagande av radioaktivt avfall

Rutiner for hantering av radiofarmaka

Atgarder inklusive utredningar vid handelser och forhéllanden av
betydelse for stralsakerheten

Fysikaliska berdkningar samt dosplanering vid behandlingar
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Sakkunnig apotekares ansvar

Ska tillse att god tillverkningssed uppratthalls, att verksamheten bedrivs
pa behorigt satt och att Lakemedelsverkets foreskrifter om beredning av
radioaktiva lakemedel LVFS 2014:4 f6ljs i samband med beredningen.
Ska tillsammans med 6vriga nyckelpersoner:

Utforma kvalitetssystem

Utforma och granska rutiner for hygien och GMP

Granska rutiner gallande beredning av radioaktiva lakemedel
Validera lokaler, personal och utrustning

Utbilda personal i GMP

Tillse att egeninspektion av verksamheten genomfors arligen

Sektionsledare ansvar for att

Utarbeta och skriftligt dokumentera metod- och
arbetsbeskrivningar och rutiner i samarbete med sjukhusfysiker,
sakkunnig apotekare och medicinskt ansvarig

Nya och andrade riktlinjer och rutiner kommuniceras och
genomfors

Bestalla radiofarmaka/farmaka i egenskap av lakemedelsansvarig
Leda introduktion av nyanstéllda och aterkommande personal
Arbetsleda arbete i radiofarmacilab

Schema- och personalplanering

Optimeringsarbete i samrad med sjukhusfysiker och medicinskt
ansvarig (arbetssatt, metoder, rutiner etc)

Se till att validering av aseptisk arbetsteknik genomfors arligen
Arlig validering av radiofarmacilab via Labkontroll genomfors
Arlig kontroll och kalibrering av termometrar i lab samt pa
kliniken genomfors av Medicinsk Teknik

Medarbetare ansvarar for att

Folja gallande styrande dokument, metod- och
arbetsbeskrivningar.

Medarbetare som bereder radiofarmaka ansvarar for att infor
varje beredningstillfalle kontrollera tryck och temperatur
Narvara vid arlig GMP-uthildning

Arbeta enligt GMP praxis

Rubrik: Organisation, ansvar och roller inom verksamhet med radioaktiva lakemedel

Dokument-ID: SAS9631-910907285-3

Version: 4.0



OBS! Utskriven version kan vara ogiltig. Verifiera innehallet.

Vara stralskyddsombud

Vara brandombud

Vara miljo- och kemikalieombud

Ombesorja att akutvagnen skots enligt SAS riktlinjer

Narvara vid arlig utbildning i stralningsrelaterade aktuella &mnen
Meddela om omstandigheter som paverkar stralsakerhetsarbetet
Rapportera avvikelser i MedControl Pro

Foresla forbattringar i instruktioner och arbetssatt

Anvanda de stralskydd som rutinerna tillskriver

Franvaro av ovanstaende hanteras av respektive linjechef som utser
ersattare. Vid sakkunnig apotekares franvaro kontaktas Sjukhusapoteket
VGR/SU.

Uppfoljning

Arlig egeninspektion.

Arlig validering av aseptisk arbetsteknik och lokaler.
Stralsakerhetsbokslut

Regionens revisionsprogram

Utbildning

Arlig utbildning i GMP.
Arlig utbildning i stralskydd.
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