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Område Antall

Stråleterapi (§ 9 f)) 17

Røntgen/MR (§ 9 g) og s)) 184 og 35

Nukleærmedisin (§ 9 e)) 17

Forhandlere (§ 9 r)) 85 (inkludert industri)

Syklotroner (§ 9 d, i, k, n)

Område Tilsyn Avvik Anmerkning

Stråleterapi 1 2 1

Nukleærmedisin 2 7 4

Røntgen/MR 5 13 7

St. Olavs hospital HF
forsvarlighet, berettigelse, 
optimalisering

1 N/A N/A



 DSA-info 8:2023 Oppsummering av årsrapporter for 
MR og røntgen 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 røntgen- og 
mr-apparatur

 DSA-info 4:2023 Nukleærmedisinske undersøkelser og 
behandlinger 2021

 DSA info 3:2023 Uønskede hendelser i stråleterapi 
2021
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Eksempler på hendelser
• Scannet feil pasient eller feil område
• Målvolum uteglemt
• For høy dose, for eksempel voksenprotokoll på barn
• Prosjektiler på MR
• Høy huddose på intervensjon
• Eksponering av sykepleier som fulgte pasient
• Glass med Tc-99m som sprakk



«Nyhet» om uønskede hendelser

→ Uønskede hendelser inn i årsrapport fra 
virksomhetene, også de hendelser som ikke er 
varslingspliktige

→ Har kartlagt muligheten virksomheten har til å 
skille disse ut fra sitt kvalitetssystem, for å melde 
disse årlig til oss

→ Hensikten er å se om noen hendelser, eller 
nesten-hendelser går igjen

→ Pilot nå, vi ønsker rapportert for 2024 i 2025
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MR-sikkerhetskoordinator

3.3.2  i veileder 5

DSA anbefaler at det opprettes en 
dedikert funksjon for MR-sikkerhet. 
Sikkerhetskoordinatorens kompetanse 
og ansvar bør omfatte følgende
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• Prosedyrer for sikkerhetskontroll av pasienter, herunder:

• Prosedyre for kontroll av sjekkliste for pasient 

• Rutiner for vurdering av implantater 

• Rutiner for gravide pasienter 

• Rutiner for å unngå brannskader og uønsket oppvarming av vev

• Rutiner for håndtering av støy, f.eks. hørselvern 

• Vurdere faren for ferro-magnetiske prosjektiler 

• Risikomomenter ved ulike MR maskiner 

• Nødprosedyrer ved ulike situasjoner som brann, quench etc. 

• Merking av lokaler 

• Adgangsbegrensning

• Rutiner ved besøk av personell fra andre avdelinger, inkludert renholdspersonell 

• Samarbeide med eksterne avdelinger og vurdering av utstyr som er tenkt å tas inn på MR-lab. 

• Rapportere hendelser og avvik internt og eventuelt eksternt 

• Årlig opplæring av internt personell i MR-sikkerhet 

• Årlig opplæring av aktuell ekstern personell og rengjøringspersonell i MR-sikkerhet
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SAMIRA

• SAMIRA = Strategic Agenda for 
Medical Ionising Radiation Application

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

• Om SAMIRA: 



Tre prioriterte områder i SAMIRA

•Sikre tilgang på medisinske  
radionuklider

•Legge til rette for innovasjon og 
teknologisk utvikling innen medisinsk 
strålebruk

•Forbedre kvalitet og sikkerhet i 
medisinsk strålebruk



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

• Strålevernmyndigheter og helsemyndigheter fra 
de fleste EU-landene + Norge

• Felles europeisk plattform for å støtte opp om 
implementering og integrasjon av krav innen 
strålevern i EU-landenes helsesystemer og 
helsepolitikken

• Norge er ikke bundet av EU-regelverket, men 
ønsker å være på linje med EU på dette området

• Jobber for å sikre forsvarlig, berettiget og 
optimalisert bruk av stråling i helsesektoren

• Utarbeidet handlingsplan (SAMIRA roadmap)



Hva gjør SAMIRA SGQS?

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

• 2 møter i året

• Mindre arbeidsgrupper, som for eksempel 
• Kliniske revisjoner

• Diagnostiske referanseverdier 

• Kvalitetsindikatorer…

• Utarbeider «position papers», eks: Kliniske revisjoner



SAMIRA Joint Action (myndighetssamarbeid)

Prioriterte 
områder

SAMIRA-
prosjekter
• QUADRANT 

(kliniske 
revisjoner)

• JUST-CT 
(berettigelse)

• EU-REST 
(kompetanse)

• …

Anbefalinger SAMIRA 
position papers

Nasjonal 
implementering 



SAMIRA preparatory Joint Action

Forberedende Joint Action, 1 mill €, 18 mnd
• Berede grunnen for en større Joint Action innen 

kvalitet og sikkerhet i medisinsk strålebruk 
• 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
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Virksomhet én Virksomhet to Virksomhet tre

• 6 avvik
• 0 anmerkninger

• 4 avvik
• 3 anmerkninger

• 1 avvik
• 1 anmerkning

Hovedfunn:
• Røntgenapparatene er gamle og har ikke DAP-meter. Fører til lite 

fokus på stråledoser til pasient (ikke dose i pasientjournal, ikke 
representative doser og dose lite brukt til optimalisering)

• Årlig opplæring mangler eller er mangelfull (små klinikker som er 
alene om sin strålebruk)

• Mangelfulle kvalitetskontroller
• Bildebruk lite forankret i nasjonale retningslinjer
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