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Dagens
program

il DSA

Direktoratet for
stralevern og atomsikkerhet

TID TEMA HVEM
09:00- | pegistrerin
09:15 d 9
09:15- . L .
10415 Nytt fra DSA — Seksjon medisinsk stralebruk | Sarah Wethal m.fl.
1015 | poyse
10:30
10:30- ; . Elisabeth L.
10-45 Nytt fra DSA — Seksjon laboratorier Hansen
10:45- | Nytt fra DSA — Seksjon forurensning og Camilla K.M.
11:00 dekommisjonering Winterstad
« 5t. Olavs Hospital: malinger i
naerliggende arealer til isolat for il Bl
11:00- nukleaermedisin terapi d
: Elen Efros-Monsen
11:30 « Helse Mere- og Romsdal: (Helse Midt-Norge)
problemstilling rundt elektrisk utstyr g
og bruk av CT
11:30- i
12:30 !
12:30- + Tiltaksgrenser Evabeth Bruvoll
13:00 + Klinisk revisjon diagnostikk (Helse Vest)
s Risikovurdering — ROS-veileder -
13:00- hvordan fu_ngert_e den | praksm e o T
13:30 s Persondosimetri — erfaringer og
: utfordringer med anbud
» Andre tema fra det siste aret
13:30- :
1345 Pause (gruppebilde)
13:45- g Wenche Langfjord
1400 | Fresentesionav NER (Helsedirektoratet)
14:00- £ s : Karin Borgen
14:45 Mini metodevurderinger (OUS)
14:45- Pause
15:00
15:00- « Fagforum stralevern Jon Behring
15:30 « CBRNe-svelse i Tromse (Helse Nord)
iggg Ordet er fritt/Diskusjonstema Moderator: Ida O
-16:30 | Avslutning
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DSA - organisasjon (nyansatte)

Direkter
Per Strand

Lederstatte

Kommunikasjon Administrasjon og drift
Ann Kristin Salbuvik Cathrine Bagestub

Beredskap Atomsikkerhet Stralevern og Kunnskapsutvikling og
Astrid Liland og kildeforvaltning miljeforvaltning internasjonal atomsikkerhet
Tone Bergan Kristin Elise Frogg Sara Skodbo

Operativ beredskap Atomsikkerhet Forurensning og Kunnskapsutvikling
Jorgen Kjoshagen Edward Bray dekommisjonering Anne Liv Rudjord
Tremborg Ingeborg Aase Mork-Knutsen

Beredskapsanalyser Atomsikring, sikkerhets- Medisinsk stralebruk Internasjonal

i i t ikkerhet
ARG, Selrias kontroll og kildeforvaltning ‘ s atomsikkerhe:
Tronn Berge Ingar Amundsen

Laboratorier Miljgovervékning og Nordomradene
Torbjern Gafvert radon- og UV-forvaltning

oo Inger Margrethe Eikelmann
Bard Olsen

Pr. august 2023

il DSA



Ansatte: Seksjon medisinsk stralebruk

Utredningsleder

|
i
§
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Seksjonssjef Fagdirektar
(Juni 2023)
Radiologi/Veteringer Tannlege/Kiropraktor/ NM/Veterinaer
Optisk/Laser
50% 50% 50% By hour
NN NN
S— I

NPR Pensjonert

Straleterapi KVIST/Straleterapi

Il DSA 04.12.2023



Kvalitetssikring i straleterapi (KVIST) -
fremtiden

Nasjonal

nomenklatur

og kodeverk
\3

Virksomhets-

\3 - )
Ugnskede
hendelser

§ .

Nasjonale
handlings-

program
N
Dosegrenser og Norsk
inntegning, straleterapi-
risikoorganer mogte _
. - I
il DSA 04.12.2023




Arctic REIHN
Radiation Exercise in the High North

Mange involverte: KU, HRS, KYV, politi,
brannvesen, sivilforsvar.

Delt inn i flere ulike avelser

Ukraina

Tett samarbeid for & hindre at radioaktive
kilder kommer pa avveier

DSA finansiert samarbeidsprosjekter og
utstyrsleveranser (bevilgning fra UD)

EPI-CT

data samlet inn fra 9 europeiske land, inkl.
Norge, Viser gkt risiko for kreft blant unge
som gjennomgar CT-undersokelser.

Digitaliseringsplattform

DSA skal digitalisere flere interne og eksterne
prosesser, og skjema for sgknad om
godkjenning er ferst ut, hgsten 2024.

i DSA

Seksjon
medisinsk stralebruk



Omorganisering av
helseforvaltningen

Gjennomgang av organisering, roller og
ansvar i:

Folkehelseinstituttet

Helsedirektoratet
Direktoratet for E-helse I I
Direktoratet for Stralevern og atomsikkerhet

Statens legemiddelverk

Resultat:

Starre skille mellom myndighetsoppgaver,
tilsynsmyndigheter og kunnskapsproduksjon

Seksjon

medisinsk stralebruk
il DSA




e R

Straleterapi (§ 9 f)) 17
Rentgen/MR (§ 9 g) og s)) 184 og 35

Nuklezermedisin (§ 9 e)) 17
Forhandlere (§ 9r)) 85 (inkludert industri)

Syklotroner (§ 9 d, i, k, n)

N I R
2 1

Straleterapi 1

Nuklezermedisin 2 7
Rontgen/MR 5 13
St. Olavs hospital HF

forsvarlighet, berettigelse,
optimalisering

il DSA

Seksjon
medisinsk stralebruk
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Publikasjoner 2022-23

DSA-info 8:2023 Oppsummering av arsrapporter for
MR og rentgen for 2022

Nordisk serie 2:2023 Considerations for the release of
patients after radionuclide-teraphy

Nordisk serie 1:2023 Application of dose constraints for
shielding of rooms for x-ray imaging

DSA-info 6:2023 Tilsyn i 2022

Veileder 5: Veileder om medisinsk bruk av rgntgen- og
mr-apparatur

DSA-info 4:2023 Nuklesermedisinske undersgkelser og
behandlinger 2021

DSA info 3:2023 Ugnskede hendelser i straleterapi
2021

i DSA

Seksjon
medisinsk stralebruk



VVarslede ugnskede hendelser siden november 2022

N 2 2 2 2\ 2

il DSA

UVv: 1

Rentgen/ CT/ gjennomlysning: 14
Straleterapi: 6

MR: 2

Nukleaermedisin: 2

Egen tilsynssak angaende varsel om
hendelser knyttet til
Helseplattformen

Eksempler pa hendelser

Scannet feil pasient eller feil omrade

Malvolum uteglemt

For hgy dose, for eksempel voksenprotokoll pa barn
Prosjektiler pa MR

Hgy huddose pa intervensjon

Eksponering av sykepleier som fulgte pasient

Glass med Tc-99m som sprakk

04.12.2023



«Nyhet» om ugnskede hendelser

> Ugnskede hendelser inn i arsrapport fra
virksomhetene, ogsa de hendelser som ikke er
varslingspliktige

- Har kartlagt muligheten virksomheten har til a
skille disse ut fra sitt kvalitetssystem, for a melde
disse arlig til oss

> Hensikten er a8 se om noen hendelser, eller
nesten-hendelser gar igjen

> Pilot n3, vi @nsker rapportert for 2024 i 2025

i DSA 04.12.2023
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Navn pa virksomhet:

Organisasjonsnummer:

Avdeling/enhet (dersom flere rapporter fra samme virksomhet)
Stralevernkoordinator:

Godkjenningsnummer (GGAA-NR):

Godkjenningsnummer (GSAA-NR):

Utlgpsdato for godkjenninger:

Samarbeidsavtaler med eksterne fagpersoner (service-ingenigr,
fysiker, medisinsk ansvarlig).

Her mener vi en oversikt over hva, og med hvem. Vi trenger ikke selve avtalen(e).

Send til oss som vedlegg: 1) Vanlig organisasjonskart, inkludert eventuell fysisk plassering dersom avdelinger og seks.
hvor det befinner seg rgntgen- og MR-utstyr.

_ Informasjon om virksomheten ERULTEIRCIeRT-1E Cle e Sy Arbeid med stralevern Veilederu ... (¥

il DSA 04.12.2023 13



Antall stralerelaterte hendelser som involverte pasient

Antall stralerelaterte hendelser som involverte personell

Antall stralerelaterte hendelser som involverte miljg

Lim inn under, eller send et vedlegg med type hendelse og arsak (format: Excel (xls/xlsx))

i DSA

04.12.2023

14




MR-sikkerhetskoordinator

Revidert veileder 5
3.3.2 iveileder 5

DSA anbefaler at det opprettes en
dedikert funksjon for MR-sikkerhet.
Sikkerhetskoordinatorens kompetanse
og ansvar bgr omfatte fglgende

i DSA 04.12.2023

15



e Prosedyrer for sikkerhetskontroll av pasienter, herunder:

* Prosedyre for kontroll av sjekkliste for pasient

e Rutiner for vurdering av implantater

e Rutiner for gravide pasienter

e Rutiner for 3 unnga brannskader og ugnsket oppvarming av vev

e Rutiner for handtering av stgy, f.eks. hgrselvern

e Vurdere faren for ferro-magnetiske prosjektiler

e Risikomomenter ved ulike MR maskiner

e Npdprosedyrer ved ulike situasjoner som brann, quench etc.

e Merking av lokaler

e Adgangsbegrensning

e Rutiner ved besgk av personell fra andre avdelinger, inkludert renholdspersonell
e Samarbeide med eksterne avdelinger og vurdering av utstyr som er tenkt a tas inn pa MR-lab.
e Rapportere hendelser og avvik internt og eventuelt eksternt

e Arlig opplaering av internt personell i MR-sikkerhet

e Arlig opplaering av aktuell ekstern personell og rengjgringspersonell i MR-sikkerhet

i DSA 04.12.2023 16



DSA- Info
8:2023

> Oppsummering av arsrapport
for rentgen og MR

> Til informasjon og inspirasjon

T &7 47y 9

> Publisert pa dsa.no i gar ‘ LT

Norwegian Radiation
Il”"' DSA and Nuclear Safety Authority



Internasjonale prosjekter/aktiviteter

> Nordisk samarbeid (stralevernsmyndighetene), medisinsk stralebruk
> HERCA samarbeid; medisinsk stralebruk og veterineermedisinsk stralebruk

> SAMIRA (The Strategic Agenda for Medical lonising Radiation Applications)
> QUADRANT

i DSA 04.12.2023



SAMIRA

- SAMIRA = Strategic Agenda for
Medical lonising Radiation Application

- SAMIRA er energisektorens (DG-
ENER) bidrag til den europeiske
krefthandlingsplanen, Europe’s
Beating Cancer Plan med tilhgrende
handlingsplan.

" Europe's Beating
Cancer Plan
-(;_u.m.rn.uhi.ca’.tiu.n.frum .the. |
commission to the European - Om SAMIRA: SAMIRA Action Plan

Parliament and the Council (europa.eu)

04.12.2023




Tre prioriterte omrader i SAMIRA

il DSA

Sikre tilgang pa medisinske
radionuklider

*Legge til rette for innovasjon og
teknologisk utvikling innen medisinsk
stralebruk

*Forbedre kvalitet og sikkerhet i
medisinsk stralebruk

04.12.2023



SAMIRA SGQS Steering Group on Quality and Safety (SGQS) of
medical applications of ionizing radiation

- Stralevernmyndigheter og helsemyndigheter fra
de fleste EU-landene + Norge

Felles europeisk plattform for a statte opp om
Implementering og integrasjon av krav innen
stralevern i EU-landenes helsesystemer og
helsepolitikken

N
Norge er ikke bundet av EU-regelverket, men >
gnsker a veere pa linje med EU pa dette omradet

- Jobber for a sikre forsvarlig, berettiget og
optimalisert bruk av straling i helsesektoren

Utarbeidet handlingsplan (SAMIRA roadmap)

i DSA 04.12.2023



Hva gjgr SAMIRA SGQS?

- Trekker konklusjoner fra relevante EU-prosjekt og
gir rad til EU-kommisjonen om mulige tiltak knyttet
til implementering av SAMIRA Roadmap
(strategisk veiledning og prioritering av aktiviteter)

- 2 moteri aret

Mindre arbeidsgrupper, som for eksempel
Kliniske revisjoner
Diagnostiske referanseverdier
Kvalitetsindikatorer...

Utarbeider «position papers», eks: Kliniske revisjoner

i DSA 04.12.2023




SAMIRA Joint Action (myndighetssamarbeid)

SAMIRA-

prosjekter

« QUADRANT
(kliniske

Prioriterte revisjoner) SAMIRA Nasjonal

omrader . gt?esr;-ti%;se) Anbefalinger position papers implementering

* EU-REST
(kompetanse)

il DSA 04.12.2023



SAMIRA preparatory Joint Action

Forberedende Joint Action, 1 mill €, 18 mnd

» Berede grunnen for en stgrre Joint Action innen
kvalitet og sikkerhet i medisinsk stralebruk

Implementere SAMIRAs handlingsplan/roadmap
Hovedelementene:

» Kartlegge stakeholdere nasjonalt og europeisk

» Bygge nettverk og engasjere stakeholdere til den kommende
JA

* Prioritere hvilke tema som skal inkluderes i den neste JA
» Lage prosjektbeskrivelsen for den kommende JA

DSA er Competent Authority (CA), Hdir Affiliated
Entity (AE)

Starter april 2024

il DSA 04.12.2023



> Tilsynskampanjen karkirurgi —
Nils

> Stralevern utenfor sykehus og
Ikke-iloniserende - Kristine W.

i DSA

04.12.2023



Tilsynskampanje rentgenveiledet karkirurgi

Fokus pa endovaskuleer behandling av abdominale
aortaaneurismer (EVAR)

Potensielt haye straledoser til pasienter og personale
Fare for straleskader pa pasienter og operatarer

N2

Ulik organisering og kompetanse ved ulike sykehus
Varierende fokus/opplaering i stralevern

2R 2 2 2\ Z

Tilsyn og optimalisering har redusert straledosene
betydelig innen andre fagomrader (kardiologi)

i DSA 04.12.2023



Tilsynskampanje rentgenveiledet karkirurgi

> Gjennomfert to pilottilsyn, 2 avvik 3 anmerkninger
To varslede tilsyn pr. | dag

N2

> Vivurderer fortlapende om vi skal gjere flere tilsyn pa
omradet

i DSA 04.12.2023



Endringer 1 Veileder 5

9

N2 N 2 2 2\ 2

Vo

il DSA

Oppdatert referanser

Oppdatert omregningsfaktorer DLP til effektiv dose som en funksjon av
kVp, anatomisk region og alder basert pa ICRP103

Presisert om representative doser
Representative doser og dose-vektkurver i pediatri
Odontologi er tatt ut og finnes na i Veileder 14

Revidert avsnitt om ski'erming av pasienter med mere presise anbefalinger.
Se ogsa DSA-Info 2022:3

Oppdatert med DRL i bilag 5-3 for voksne og barn
Revidert tabell over blyekvivalenser for ulike materialer og kVp

Lagt inn tabell med forslag for ulike oppholdsfaktorer ved
skjermingsberegninger

Lagt inn tabell med foreslatte triggerverdier for oppfalgning av pasient
Endret veilederen med universell utforming

04.12.2023



Tilsyn med
rontgenbruk innen
Kiropraktikk

||||||| DSA Direktoratet for Norwegian Radiation
strdlevern og atomsikkerhet and Nuclear Safety Authority



Kiropraktorer

» Helsepersonell siden 1989
> Spesialkompetanse muskel- og skjelettlidelser

» 21 virksomheter har rentgen (godkjenningspliktig). Noen har
laser. Bruk av ultralyd oker.

» Utdanning fra andre land enn Norge, med ulike holdninger til
bruk av rentgen

> Noen kiropraktorer tar rgntgen av «alle» nye pasienter, noen
tar rentgen av «mange» nye pasienter, men de aller fleste
henviser kun til rentgen og MR (resultat fra
sporreundersgkelse 2017)

» Rentgenbildene er som oftest: Totalcolumna AP og
totalcolumna lateralt

» Det finnes retningslinjer for bildebruk som gjelder
kiropraktorer: Nasjonal faglig retningslinje for
bildediagnostikk ved ikke-traumatiske muskel- og

s pSkelettlidelser -




Tilsyn 2023

Virksomhet én Virksomhet to Virksomhet tre

* 6 avvik * 4 avvik * 1 avvik
« 0 anmerkninger « 3 anmerkninger * 1 anmerkning
Hovedfunn:

* Re@ntgenapparatene er gamle og har ikke DAP-meter. Farer til lite
fokus pa straledoser til pasient (ikke dose i pasientjournal, ikke
representative doser og dose lite brukt til optimalisering)

« Arlig oppleering mangler eller er mangelfull (smé klinikker som er
alene om sin stralebruk)

» Mangelfulle kvalitetskontroller

» Bildebruk lite forankret i nasjonale retningslinjer

I|"| DSA Direktoratet for
stralevern og atomsikkerhet



\Velen videre

- Kiropraktorene har opprettet en
faggruppe innen rgntgen

- Er det OK a konsekvent ikke falge
nasjonale retningslinjer for
bildediagnostikk?

- Bor det veere krav om fysiker?

i DSA




Ikke-ioniserende stralebruk

- Haper pa seminar 2024!

- Medisinsk bruk av sterke ikke-
ioniserende stralekilder skal
betjenes av helsepersonell

il DSA




Fagomrade
nukleaarmedisin

> Tematilsyn nuklesermedisin
terapi

> Metodevurdering 177Lu-PSMA

il Direktoratet for
I DSA strdlevern og atomtryggleik



Fagomrade nukleaermedisin — tematilsyn
nuklesermedisin terapi

> 4 universitetssykehus -> Totalt:
> Mange involverte (bade > 10 avvik
profesjoner og avdelinger) > 6 anmerkninger
> Rapport > Skjerming av isolat
> Oppleering

> Risikovurdering

i DSA 04.12.2023



Fagomrade nukleeermedisin —
Metodevurdering 177Lu-PSMA

> Fullstendig metodevurdering
> FHI
> www.nyemetoder.no

Ohm IK, Kvist BCF, Lidal IB, Gulliksrud K, Stoinska-Schneider A, Neess GE,
Chaudhry FT, Engelsen O, Karlberg AM. “177Lu-PSMA-617 for treatment of

metastatic castration resistant prostate cancer: a health technology assessment”

2023. Oslo: Norwegian Institute of Public Health, 2023

il DSA

04.12.2023
www.nyemetoder.no




Fagomrade nuklesermedisin —
Metodevurdering 177Lu-PSMA

> 2022: ca 1900 administrasjoner

> 177Lu-PSMA: Estimert ca.
2200 administrasjoner

il DSA

%
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Godkjenning/tillatelser

Stralevern personell, allmenheten og familiemedlemmer

-> hjemsendelse
Lokaler og logistikk
Avfallshandtering og tillatelser
Dosimetri

Absorberte doser, doserelaterte toksisiteter for
risikoorganer, langsiktige effekter av straling

04.12.2023



Fagomrade straleterapi

Nye straleterapisentre - pagar

Sykehuset Telemark HF og
VVestre Viken HF

Godkjenning for anskaffelse

Veiledningsmoater

Nye straleterapisentre -
kommende

Akershus Universitetssykehus
HF

Sykehuset @stfold HF

i DSA 04.12.2023



Fagomrade straleterapi

Protonterapi -
samhandlingsmgater

Behandlet og innvilget samtykke
til installasjon av syklotron ved
Helse Ser-@st (OUS)

Syklotronen er kommet | hus

Behandler i disse dager
tilsvarende sgknad fra Helse
Bergen HF — avklares far jul.

i DSA 04.12.2023



Fagomrade straleterapi

Varslet hendelse

Stralevernoppleering av personell
utenfor straleterapiavdelingen
(ansvar for og gjennomfgring av)

To forholdsvis like tilsyn de siste to
arene, basert pa varslede hendelser

Manglende overordnet
risikovurdering av
straleterapiprosessen

Risikovurderinger ved nye metoder
og nytt type utstyr

i DSA 04.12.2023
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