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Tilsyn med straleterapiverksemder i Noreq 2013-2016

| perioden november 2013 til desember 2016 vart det gjennomfert tilsyn ved alle sjukehus
som driv straleterapiverksemd i landet. | alt vart det gjennomfert g tilsyn, som kvart strakk
seg over 2-4 dagar. Det vart avdekka i alt 17 avvik og gitt 19 merknadar i medhald av
stralevernforskrifta. Det vanlegaste avviket var mangelfull gjennomfering av arleg opplaering
i stralevern eller dokumentasjon pa slik oppleering.

Bakgrunn

Straleterapi vert hovudsakleg nytta til behandling av
ulike typar kreftsjukdomar. Arleg er det rundt
14.000 pasientar som far stralebehandling. For a
kunne gydelegge kreftcellene er det naudsynt a gje
hgge straledosar og det er viktig at denne
straledosen vert avsett pa rett plass i kroppen. Det
er derfor viktig at sjukehusa har gode system som
sikrar korrekt gjennomfgring av behandlinga.
Stralebehandling er ei kompleks behandlingsform
som involverer fleire ulike profesjonar. Alle
verksemder som driv straleterapi ma ha onkologar,
fysikarar, straleterapeutar. | tillegg ma det vere
tilknytta medisinsk tekniske ingenigrar som er
ansvarlege for teknisk vedlikehald av utstyret brukt
til planlegging og gjennomfgring av

Synfaring i eit behandlingsrom for strdleterapi. Foto: Trude Dahl Jgrgensen, Strdlevernet

stralebehandling. Desse jobbar saman for a gje
pasienten best mogleg stralebehandling. Hgge
straledosar er forbunde med stor risiko og
straleterapi er eit av dei fagomrada som
Stralevernet prioriterer a ha tilsyn med.

Metode

Det er ni sjukehus i Noreg som tilbyr
stralebehandling, og i Igpet av ein trearsperiode har
det vorte gjennomfgrt tilsyn ved alle desse
sjukehusa. Dei ulike straleterapiverksemdene er av
ulik storleik og har fra 2-18 stralemaskiner.
Hovudvekta av tilsyna vart giennomfgrt ved dei
einingane som driv hggenergetisk straleterapi, men
ogsa einingar som driv behandling med
lagenergetisk rgntgen og augebrakyterapi vart vitja.
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Ved tre av sjukehusa vart det gjennomfgrt tilsyn
ved fleire avdelingar, og i alt vart det utfgrt tilsyn
ved 14 avdelingar/einingar. | god tid i forkant av
tilsynet vart det sendt ut eit varsel om tilsyn.
Tidspunkt for gjennomfgring var pa ferehand
avklara med dei avdelingane som vart vitja.
Straleterapiverksemdene matte pa fgrehand sende
inn dokumentasjon, som til dgmes prosedyrar,
dokumentasjon pa oppleering, giennomfgrte
kvalitetskontrollar, bemanningstal mv.

Tilsynsteamet fra Stralevernet var samansett av 2-3
personar. Under tilsyna vart det giennomfgrt
intervju med leiarar pa ulike niva og anna relevant
personale innan ulike yrkesgrupper involvert i
straleterapiverksemda. Det vart ogsa gjennomfgrt
synfaring i verksemda under tilsynet. Alle funn
under tilsyna vart presentert i eit sluttmgte, der
verksemda fekk hgve til 3 kommentere dei
observasjonane som lag til grunn for funna.

Ein lineaerakselerator under teknisk service.
Foto: Trude Dahl Jgrgensen, Strdlevernet

Fokusomrader

Tilsyna pa straleverksemder fokuserte pa fglgande
tema:

e Organisering av stralevern i verksemda.

e HMS-arbeid innan stralevern og
implementering av stralevern i
internkontrollen.

o Kompetanse og ressursar innan medisinsk
fysikk.

e Medisinsk kompetanse og ressursar i
straleterapi.

e Oppleering i stralevern, stralebruk og
apparatspesifikk opplaering

e Kvalitetssystem og avviksrapportering
innan straleterapi.

e Kvalitetskontroll og vedlikehald av
apparatur.

e Rutinar for dosimetrisk og geometrisk
kontroll av stralebehandling.

e Kliniske revisjonar.

Funn under tilsyna

Eit avvik vert definert som manglande etterleving av
krav fastsett i eller i medhald av lovverket. Det vart
avdekka i alt 17 avvik ved dei 9 sjukehusa. Eit
sjukehus hadde ingen avvik medan det pa det
meste vart avdekka 4 avvik fra krav i
stralevernforskrifta ved eit sjukehus der vi vitja 3
ulike avdelingar. Figur 1 viser fordelinga av avvik og
merknadar ved dei ulike sjukehusa, medan Figur 2
viser dei ulike typane avvik som vart gitt.

Avvik og merknadar
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Figur 1: Oversikt over tal pG avvik og merknadar ved
dei 9 sjukehusa det vart gjort tilsyn ved.
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Oppbevaring av radioaktive kjelder
Risikovurdering

Varsling av ugnska hendingar

Kliniske revisjonar

Kalibrering av referanseinstrument
Dokumentasjon av dosimetrisk kontroll
Apparatspesifikk opplaering (dokumentasjon)
Opplesring i stralevern

Realfagleg kompetanse

o

Figur 2: Oversikt over ulike typar avvik

Stralevernforskrifta stiller krav om at alt personell
skal ha arleg oppleering i stralevern. Det mest
vanlege avviket var mangelfull arleg oppleering i
stralevern eller dokumentasjon pa gjennomfgring
av slik opplaering. Vi observerte ved fleire stader at
det vart gjennomfgrt opplaering, men at denne ikkje
var dokumentert for den einskilde arbeidstakar.
Nokre stadar vart opplaeringa gjennomfgrt og
dokumentert, men ikkje arleg slik
stralevernforskrifta krev. Andre stader var det ikkje
etablert noko system som sikra gjennomfgring av
stralevernopplaering.

Dei mest alvorlege avvika var knytt til handtering av
radioaktive kjelder, der det ikkje var gjort
tilstrekkeleg risikovurdering av bruken, samt at
oppbevaring av kjeldene ikkje var tilstrekkeleg
forsvarleg.

To sjukehus fekk avvik pa manglande system for
gjennomfgring av kliniske revisjonar. Ein klinisk
revisjon er ein systematisk giennomgang av klinisk
praksis, malt opp mot nasjonale retningslinjer,
faglege anbefalingar eller lokale prosedyrar, der
hensikta er a betre kvaliteten. Pa tidspunktet desse
tilsyna vart giennomfgrt, var det ikkje eit
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Tal pa avvik

forskriftkrav at det skulle giennomfgrast kliniske
revisjonar, men fleire straleterapiverksemder har
hatt dette som eit spesielt vilkar i godkjenninga dei
har for a kunne drive stralebehandling av
menneske. | ny stralevernforskrift av 16.12.16 [1]
har dette kome inn som eit krav. To sjukehus fekk
ogsa avvik pa at systemet for kontroll av
pasientdose ikkje var tilstrekkeleg dokumentert.
Sjukehusa hadde rutinar for a gjennomfgre slik
kontroll, men ikkje alt var like godt dokumentert.

Figur 3 viser fordelinga pa dei ulike typar
merknadar. Ein merknad er eit hgve som ikkje er eit
awvik, men som tilsynsteamet gnskjer a peike pa. |
alt vart det gitt 19 merknadar. Alle sjukehusa fekk
minimum ein merknad, og det vart pa det meste
gitt 4 merknadar ved eit sjukehus der vi vitja 3
avdelingar.

Fire sjukehus fekk merknadar pa
stralevernorganiseringa eller stralevernkoordinator
si rolle ved straleterapi. Alle sjukehusa hadde
utpeikt ein stralevernkoordinator, slik
stralevernforskrifta krev, men det var ikkje alle
stader stralevernorganisasjonen verka like
velfungerande. Det vart ogsa gitt nokre merknadar
pa sjukehusa sine prosedyrar for varsling av ugnskte
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Merknadar

Stralevernorganisasjon og stralevernkoordinator si rolle
Avhending av radioaktive kjelder

Varsling av ugnska hendingar til Stralevernet (prosedyrer)
Intern avvikshandtering

Qversikt over stralekjelder

Kvalitetskontrollar

Kalibrering av maleutstyr

Doseringstabell

Realfagleg kompetanse (fysikar)

Dokumentasjon av oppleering

Figur 3: Oversikt over ulike typar merknadar

hendingar til Stralevernet. Det var ikkje alle stader
det kom tydeleg fram nar ein skulle varsle og vi har
anbefalt at prosedyrane gir eksempel pa hendingar
som er varslingspliktige. Det same gjeld ogsa
stralerelaterte hendingar som ikkje er
varslingspliktige til Stralevernet, men som skal
meldast i sjukehusa sine interne avvikssystem.

For tilsyn gjennomfgrt i 2014 og seinare, er
tilsynsrapportane tilgjengelege pa Stralevernet si
heimeside: http://www.nrpa.no/tilsyn.

Oppfelging etter tilsyna

Det vart utarbeidd tilsynsrapportar i etterkant av
tilsyna som verksemdene fekk hgve til a
kommentere fgr dei vart endelege.
Tilsynsrapportane gir ei generell skildring av
inntrykk og observasjonar ved dei ulike
straleterapiverksemdene, i tillegg til 3 presentere
funn (avvik og merknadar) gjort ved tilsynet. Der
det vart avdekka avvik, vart det sendt ut varsel og
etter kvart vedtak om palegg om retting. Per august
2017 er alle avvika retta, sa naer som eit. Eit tilsyn er
framleis ope, medan dei atte andre er avslutta.
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Tal pa merknadar

Tilstand

Ved norske straleterapiverksemder er det jamt over
god etterleving av krav i stralevernregelverket.
Ingen av avvika som er funne ved denne
giennomgangen er av alvorleg karakter. Generelt er
straleterapi eit fagomrade der det er god
kompetanse lokalt pa sjukehusa. Alle verksemdene
har fast tilknytte onkologar, fysikarar og
straleterapeutar, som alle har opplaering i trygg og
forsvarleg handtering av stralekjelder i utdanninga
si. Mange av prosessane under planlegging og
giennomfgring av stralebehandling er
automatiserte, noko som reduserer risiko for feil.
Det er god kultur for a@ melde avvik internt og det
har giennom mange ar vore fokus pa a leere av dei
avvika som skjer.
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