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Inledning

Tiohundra AB bedriver verksamheter med joniserande stralning. Dessa verksamheter ar tillstandspliktiga
och till tillstandet (SSM2021-8298) hor ett antal villkor som Stralsdkerhetsmyndigheten (SSM), kraver skall
redovisas arligen i ett stralsdkerhetsbokslut.

Denna rapport redovisar hur de krav som finns i SSM:s foreskrifter (SSMFS 2018:5 och SSMFS 2018:1)
har uppfyllts under 2023.

Stralsakerhetsarbetet pa Norrtélje sjukhus bedrivs tillsammans med sjukhusfysiker fran Karolinska
Universitetssjukhuset.

Utover det grundldggande stralskyddsarbetet, har det huvudsakliga fokuset legat pa att fortsatta det
systematiska optimeringsarbete som startade under 2018. Detta arbete bedrivs av s.k. KOM-grupper
(grupp for Kvalitet, Optimering och Metodutveckling). KOM-gruppernas huvudsakliga uppgift ar att
sakerstalla diagnostisk kvalitet och stralsdkerhet av de metoder och arbetsrutiner som anvands inom
verksamheten. Verksamheten har definierat tre KOM-grupper; en grupp fér konventionell rontgen och
genomlysning (inkluderar dven DEXA), en grupp for datortomografi och en grupp for genomlysnings-
verksamhet pa operation. | varje grupp deltar metodansvarig skoterska, skyddsombud, metodansvarig
lakare och sjukhusfysiker.

Under 2023 har KOM-gruppen for datortomografi haft 5 protokollférda méten. Optimeringar och
uppfoljningar har utforts pa olika protokoll i syftet att fa 6ka bildkvalitén eller minska straldosen. Bland
annat har optimering av strokeundersokningar inletts, dar flerfas angiografier ska laggas till i
rutinprotokollet. Arbetet med lagdosthorax protokoll har ocksa fortsatt under 2023.

KOM-gruppen for konventionell rontgen har inte haft ndgot protokollfort méte under 2023, delvisp g a
att det har varit svart att hitta gemensam tid for alla labbansvariga.

Tillstandspliktig verksamhet inom Tiohundra AB

Tiohundra AB har ett tillstand att forvarva, inneha, anvanda, installera och underhalla
rontgenutrustning avsedd for medicinsk rontgendiagnostik. Tillstandet utfardas villkorat av
Stralsdkerhetsmyndigheten (SSM).

Ett av villkoren ar att en val fungerande stralskyddsorganisation finns for verksamheten. Dokument
om de riktlinjer och policys som galler betraffande stralsdkerhet finns i dokumenthanteringssystemet
s.k. Dokumentcenter som ar styrande och revideras I6pande.

Tillstandet for Tiohundra AB gallande rontgenverksamhet ar giltigt till 2027-03-27. Tillstandshavare ar
verkstdllande direktor.

Verksamheter som berdrs av stralsdkerhetsmyndighetens tillstandsvillkor ar réntgenavdelningen,
operationsavdelningen och osteoporosmottagningen (for bentathetsmaétare) pa Norrtalje sjukhus.

Foreskrifter och tillstandsvillkor

Utover SSM:s foreskrifter (SSMFS 2018:5 och SSMFS 2018:1) galler ett antal tillstandsvillkor. Enligt
tillstandsvillkoren skall arligen upprattas en skriftlig redogorelse for de verksamheter som omfattas
av tillstandet. Detta stralsakerhetsbokslut ska upprattas senaste 1 mars och ska innehalla:



Ol10100

1. Uppgift om nar stralskyddsorganisationen senast faststalldes
Redovisning av utbildningsstatus

3. Sammanstallning och trendanalys av genomlysningstider for de rontgenutrustningar som
anvands utanfér rontgenavdelningarna

4. Uppgift om hur stor del av de berérda utrustningarna som har genomgatt
leveranskontroll, arlig kontrollméatning och kontroll efter service

5. Beskrivning av hur kravet pa stralskarmning av lokaler vid ny- och ombyggnad sadkerstallts

6. Statistisk sammanstallning 6ver oplanerade handelser i verksamhet med joniserande
stralning

Redogorelsen ska sparas i fem ar och pa uppmaning skickas till SSM.

1. Stralskyddsorganisation

Tiohundra AB har en upprattad stralskyddsorganisation som ar anpassad till verksamhetens art och
omfattning. Organisationsplanen faststalldes senast 2022-01-28.

Revision av stralskyddsrelaterade dokument inleddes under Q4 2023 och arbetet kommer att
fortsatta under Q1 2024.

2. Utbildningsstatus

Enligt SSMFS 2018:1, 4 kap, 13§, ska all personal som jobbar med eller vistas i lokaler dar
rontgenutrustning anvands ha den kompetens som behdvs for ett stralsdkert arbetssatt. Detta
uppnas bl.a. genom regelbunden utbildning i stralskydd. Hur utbildningen ska vara utformad samt
inom vilka tidsintervall personalen ska ha stralskyddsutbildning finns definierat i kvalitetshandboken.

Beroende pa verksamheten varierar utbildningsmalet och intervallet. Personalens utbildning ar
uppdelat i tre delar. Handhavandeutbildning utfors av leverantdrens applikationsspecialister eller av
personal som fatt djupare utbildning av leverantéren, sa kallade superanvandare. Den teoretiska och
praktiska stralskyddsutbildningen ges av sjukhusfysiker. Enligt kvalitetshandboken ska personal ga
stralskyddsutbildningen (teoretisk och praktisk) minst var tredje ar.

Rontgenavdelningen

Den senaste utbildningsdagen holls 26 november 2019. | den ingick teoretisk stralskyddsutbildning,
utbildning om berattigande och optimering av bildkvalitet/straldos pa datortomografi och
konventionella undersdkningar (bade teoretisk och praktisk).

Eftersom den senaste utbildningen holls i november 2019 dr behovet av utbildning stort. Pa grund av
Covid-19 och en anstrangd arbetssituation har det planerade utbildningstillfdllet for 2023 flyttats
fram och planeras nu i stéllet till 2024. All personal har genomgatt den digitala
introduktionsutbildningen i stralsakerhet pa Lartorget under 2021.

Operation (Kkirurgi och ortopedi)

Den 26 november 2021 holls teoretisk och praktisk stralsdkerhetsutbildning pa
operationsavdelningen. Antalet som deltog pa utbildningen var 38 personer. 13 personer deltog inte
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vid utbildning och fick utbildning under 2019. En ny utbildning for all personal planeras att hallas i
januari 2024 tillsammans med personal pa endoskopimottagningen.

Endoskopimottagningen

Endoskopimottagningen ar en nydppnad mottagning dar c-bageverksamhet planeras starta under
januari 2024. Teoretisk och praktisk stralsakerhetsutbildning ar kommer att hallas under januari 2024
tillsammans med operationspersonalen.

3. Dosnivaer fran genomlysning pa operationsavdelningen

Statistiken 6ver dosnivaerna baseras pa data ifran Orbit, dar varje operation registreras. Fran Orbit
hdmtas dos-area-produkt (DAP), genomlysningstid, operatér samt opkort. DAP-vardet ar ett matt pa
hur mycket stralning som réntgenapparaten avgett.

Under innevarande ar har 727 operationer med stralning registrerats, vilket ar en liten minskning
jamfor med 754 fran 2022. | Figur 1 presenteras de 25 vanligaste operationerna (opkorten). Median-
DAP-vardet for dessa operationer visas i Figur 2.

Figur 1: Antal operationer 2023 jamfért med 2022
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Figur 2: Median-DAP-virde for de 25 vanligaste operationerna. Margspikning femurfrakturer har minskat
ned igen efter att ha gatt upp kraftigt 2022. ERCP ligger fortfarande kvar pa ungefir halverad niva mot 2021.
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Den vanligaste operationstypen ar ‘Galla Laparoskopi’, ‘radiusfraktur distal’, fraktur fotled
osteosyntes’ foljt av’ERCP’. Margspikning femurfrakturer har minskat ned igen efter att ha gatt upp
kraftigt 2022. ERCP ligger fortfarande kvar pa ungefar halverad niva mot 2021.

Median-DAP-virdet for de olika operatdrerna varierar (se Figur 4). Det kan bero pa bristfilliga
stralsdkerhetsrutiner men andelen operationer av typ som kraver mer stralning bor ha storre
betydelse. Jamforelsen mellan 2022 och 2023 kan indikera att operatéren har férandrat sitt
arbetssatt. Ett minskat median-DAP-varde tyder pa att operationerna har optimerats ur en
stralsdkerhetssynvinkel. Operatdrer som inte fanns med i statistiken for 2022 syns inte i figuren.
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Figur 3: Antal operationer per operator
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Figur 4: Median-DAP-varde per operation och operator
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Vi har tagit fram medianvardet och inte det totala DAP-vardet eller medel-DAP-vardet. Detta ar for
att registreringarna av vardena ar gjorda for hand och det smugits in felregistreringar. Nagra varden
ar orimligt hoga till foljd av att fel enhet rakat anges eller att kommatecknet har hamnat fel vid
registreringen. Dessa varden skulle paverkat total-DAP och medel-DAP men paverkar inte median-
DAP namnvart.

4. Stralsakerhetskontroll av réntgenutrustning

Enligt SSMFS 2018:5 4 kap, 4 §, ska funktions- och prestandakontroller av utrustning som anvands vid
medicinsk exponering, utféras i den omfattning och med de tidsintervall som kravs for att sakerstalla
att utrustningen fungerar som avsett. Kontroller ska daven utforas efter varje ingrepp som kan ha
paverkat utrustningens egenskaper av stralgang och bildkvalitet innan den ater tas i kliniskt bruk. For
varje utrustning ska det utses en person eller funktion som beslutar om utrustningen far anvandas
kliniskt efter en utford serviceatgard.

Intervallet for kontroll av utrustning &r i dagslaget en gang per kalenderar. Omfattning och
tidsintervall av kontrollerna kan komma att revideras i framtiden.

A. Leveranskontroll

Under Q4 2023 levererades en ny c-bage OEC Elite med inventarienummer AOO8RX06 fran GE till den
nya endoskopimottagningen. Leveranskontrollen utférdes 2023-10-30.

Under 2023 levererades dven tva nya c-bagar OEC One med inventarienummer AOO8RX04 och
AOO8RXO05 fran GE till operationsavdelningen. Leveranskontrollerna utférdes 2023-10-03 samt 2023-
10-10. De tidigare utrustningarna pa operationsavdelningen skrotades i samband med installationen
av de nya utrustningarna.

B. Arlig kontroll (8 av 13 kontroller utférda)

Under 2023 har det utforts prestandakontroller pa 8 av 13 utrustningar. 2 av de 5 utrustningar som
det ej har utforts pa ar de tva c-bagarna pa operationsavdelningen som ska skrotas och har av den
anledningen inte kontrollerats.

De utrustningar som inte har genomgatt en prestandakontroll under 2023 ar féljande:
- Swemac Biplanar 600 S pa operationsavdelningen

- Mediel Celex (Lab 3) pa rontgenavdelningen

- DEXA (Horizon DXA) pa osteoporosmottagningen

Kontroll av DEXA gjordes senast under 2021 och bor darfor prioriteras under 2024.
C. Kontroll efter service av rontgenutrustning

Varje utrustning genomgar férebyggande underhall som mest 2 ganger om aret. Antalet avhjilpande
underhall varierar naturligtvis. Efter en serviceatgéard fyller leverantoren i ett formular dar det anges
vad som gjorts och om atgarden har eller kan ha paverkat straldos och/eller bildkvalitet som ldmnas
till verksamheten. Om bedémningen har gjorts att atgarden har paverkat straldos och/eller
bildkvalitet ska sjukhusfysiker bli kontaktade av verksamheten och vid behov fa ta del av formularet
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och far avgéra om en kontroll 4r nédvandig. Under 2023 har inga sddana kontroller genomforts av
sjukhusfysiker.

5. Stralskdarmning av lokaler

Enligt SSMFS 2018:1, 4 kap, 1 § ska anlaggningar, lokaler och platser dar verksamhet bedrivs vara
utformade sa att exponering av arbetstagare for joniserande stralning och spridning av radioaktiva
amnen kan begransas och matas. Utformningen ska vara dokumenterad. Darfor ska en bedémning av
stralskyddet goras vid ny- eller ombyggnation samt vid fordandring av verksamheten.

| samband med installationen av den nya utrusningen i lab 3 under 2022 byggdes delar av lokalen
om. Bland annat flyttades en dorr. Verifikation av stralskarmingen genomférdes under 2023 nar
ritningar och underlag mottagits.

Under 2023 fardigstalldes byggnationen av endoskopimottagningen dar en c-bageverksamhet startar
i borjan av 2024. Planering av stralskarmningen i den sal dar bestralningen ska aga rum skedde i nara
samarbete med byggherren. Verifikation av stralskarmningen genomférdes med tillfredsstallande
resultat.

6. Stralsakerhetsavvikelser

Enligt SSMFS 2018:5, 3 kap, 10 § ska en handelse som intraffar vid en medicinsk exponering och som
innebdr att patienten, personen som utanfor sin yrkesutévning hjalper och stoder patienten och
medvetet exponeras eller forskningspersonen har drabbats eller skulle kunna ha drabbats av en
allvarlig skada, redovisas i en skriftlig rapport till Stralsakerhetsmyndigheten inom tre manader fran
det att handelsen intraffade.

Enligt patientsdkerhetslagen ar en allvarlig vardskada en vardskada som ar bestadende och inte ringa.
Exempel pa allvarlig skada enligt SSM &r en intervention som har medfort oavsiktligt hog absorberad
dos, dar risken for akuta stralskador ar 6verhangande eller stralbehandling dar patienten har fatt
felaktig dos, eller felaktigt tillverkad radiofarmaka som ger upphov till kroppsskada.

Det &r alltsa valdigt fa avvikelser inom en rontgenverksamhet som behdver redovisas i en rapport till
SSM. Daremot ska en stralningsrelaterad avvikelse alltid rapporteras for intern utredning.

Hdndelsevis ar rapporteringssystemet for avvikelser. Vid en avvikelseanmalan kan en ruta kryssas i
om incidenten ar stralningsrelaterad, ar denna ruta ikryssad ska sjukhusfysiker fa information om
avvikelsen och har mdjlighet att handlagga den. | tabellen nedan foljer en sammanstallning av
stralningsrelaterade avvikelser under 2023. Nagra stralningsrelaterade avvikelser har inte hanterats
av sjukhusfysiker, dock har sjukhusfysiker i efterhand tittat pa dessa efter att de hanterats internt av
personal pa rontgenavdelningen.



Ol10100

Tabell: Avvikelser med joniserande stralning under 2022

Antal avvikelser rapporterade som stralningsrelaterade i HédndelseVis 7

Antal stralningsrelaterade avvikelser som natt sjukhusfysiker 7

Antal avvikelser bedémda av sjukhusfysiker som stralningsrelaterade 10

Antal avvikelser med rapportering till SSM 0
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Bokslutet har sasmmanstallts av Rontgenfysik pa Karolinska Universitetssjukhuset.
Vid fragor kontakta:

Rebecca Saeter
Leg. Sjukhusfysiker
0724-66 20 63

rebecca.saeter@regionstockholm.se

Axel Carlbring
Leg. Sjukhusfysiker

axel.carlbring@regionstockholm.se



mailto:rebecca.saeter@regionstockholm.se
mailto:louise.blomkvist@sll.se

