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Tiltak for a redusere dosen til personell i videre arbeid:
e Oppleering i stralevern og korrekt bruk av aktuell apparatur

e Gjennomgang av arbeidsrutiner og prosedyrer:
o  Kan tiden arbeidstageren utsettes for straling reduseres (for eksempel ved
manuell brachyterapi)?
o  Kan arbeidstageren skjermes bedre?
e Gjennomgang av rutiner for kontroll av utstyr

Ved brachyterapi kan det bli ngdvendig med ngdoperasjoner i forbindelse med at kilder setter
seg fast i applikator, Igsner fra wiren og lignende, se ogsa veiledningen til § 19 om beredskap
m.m. Det presiseres at slike uhell i stgrst mulig grad skal avklares innenfor de normale
dosegrensene. Korrekt arbeidsprosedyre tilsier at man alltid skal kontrollere kildens posisjon ved
hjelp av installert monitor eller handmonitor, og gjgr man dette vil man fort oppdage om noe er
unormalt. Redningsoperasjonen skal trenes regelmessig og ma gjennomfgres raskt for a unnga
overdosering av pasient og ungdig eksponering av personell. Erfaring tilsier at slike operasjoner
kan avklares uten at straledosen overstiger 3 —4 mSv til personell.

Forskrift om utfgrelse av arbeid [35] § 15-4 angir nar det skal giennomfgres helseundersgkelser
for arbeidstakere som arbeider med ioniserende straling.

Gravide arbeidstakere

Gravide arbeidstakere kan jobbe med strélebehandling pa linac, men bgr ikke jobbe med
radioaktive kilder (brachyterapi). Behandlingsrommene er skjermet slik at det i kontrollrommene
utenfor disse ikke skal vaere hgyere stralenivder enn 1mSv/ar. Dette er ogsa dosegrensen for
yrkeseksponerte gravide, jf. § 32. Med normal arbeidsteknikk og arbeidstid, vil straledosen til
fosteret bli lavere enn dette.
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6 Maedisinsk stralebruk

6.1 Forsvarlig medisinsk stralebruk

Fra Stralevernloven [36]:

§ 5. Forsvarlighetskrav og grunnprinsipper for bruk av straling

Enhver tilvirkning, import, eksport, transport, overdragelse, besittelse, installasjon, bruk,
handtering og avfallsdisponering av stralekilder skal vaere forsvarlig, slik at det ikke oppstar
risiko for dem som utgver virksomheten, andre personer eller miljget. Ogsa menneskelig
aktivitet som medfgrer forhgyet naturlig ioniserende straling fra omgivelsene, skal vaere
forsvarlig. Ved vurdering av forsvarligheten skal det blant annet legges vekt pa om fordelene
ved virksomheten overstiger de risiki som stralingen kan medfgre, og om virksomheten er
innrettet slik at akutt helseskade unngas og risikoen for senskade holdes sa lav som med
rimelighet kan oppnas. Straledoser skal ikke overstige fastsatte grenser.

Apparat eller innretning som kan avgi straling, skal ha en forsvarlig utforming og funksjon.

All stralebruk skal veere forsvarlig, jf. stralevernloven § 5. Forsvarlighet i medisinsk stralebruk er
konkretisert gjennom stralevernprinsippene berettigelse (§ 39) og optimalisering (§ 40). | tillegg
er det krav om at virksomheten skal ha medisinsk kompetanse tilpasset bruksomradet (§ 47),
kompetanse for & betjene apparatur (§ 48), opplaering i stralevern/stralebruk (§ 49) og
kompetanse i medisinsk fysikk (§ 50).

6.1.1 Berettiget strdlebehandling

§ 39. Berettigelse

Medisinsk stralebruk er berettiget dersom de samlede diagnostiske eller terapeutiske
fordeler for individ og samfunn er stgrre enn ulempene stralebruken medfgrer. Fordeler og
risiko ved alternative metoder for samme formal, som innebaerer liten eller ingen
eksponering for ioniserende straling, skal vurderes.

For a gjennomfgre prinsippet om berettigelse skal virksomheten sg@rge for:

a) A dokumentere at nye metoder eller anvendelser av medisinsk stralebruk er
vurdert berettiget pa generelt grunnlag fgr disse tas i allmenn bruk. Eksisterende
metoder og bruksomrader ma vurderes pa nytt nar det foreligger nye
opplysninger om deres berettigelse.

b) At all individuell medisinsk stralebruk pa forhand er vurdert berettiget, ut fra det
konkrete formal med stralebruken og personens helsetilstand. Medisinsk
stralebruk som ikke er vurdert generelt berettiget, kan under szerlige
omstendigheter likevel veere berettiget. Berettigelsen skal da vurderes og
dokumenteres for den enkelte. For & unnga ungdvendig stralebruk, skal det, om
mulig, innhentes tidligere relevante medisinske opplysninger, journaler og
radiologiske bilder om personen.

c) At medisinsk stralebruk innen forskning er vurdert av en regional etisk komité.

Stralebelastning av arbeidstaker, omsorgsyter og befolkning skal inkluderes i
berettigelsesvurderingen nar dette er relevant.

All medisinsk stralebruk skal vaere berettiget. Det vil si at stralebruken skal gjgre mer nytte enn
skade for pasienten, og stralebruken skal ha en diagnostisk eller behandlingsmessig hensikt. Nye
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stralebehandlingsmetoder og —teknikker skal vaere vurdert berettiget pa et generelt grunnlag fgr
de tas i ordinaer klinisk bruk. For a ivareta dette skal berettigelsen innen medisinsk stralebruk
vurderes pa tre ulike nivaer:

Niva 1: Bruk av straling i medisin er funnet a veere berettiget pa et generelt niva.

Niva 2: Det skal sikres at valgt apparat og metode/prosedyre vil forbedre diagnostikken eller
behandlingen eller gi ngdvendig informasjon om den eksponerte pasienten. Vurderingen
ma omfatte direkte fordeler og ulemper med valgt apparatur og metode, men kan ogsa
omfatte helsemessige, pkonomiske og andre samfunnsmessige forhold.

Niva 3: Berettigelsen av medisinsk stralebruk skal alltid vurderes for den enkelte pasient.
Stralebruken skal vaere overveiende til nytte for pasienten, dvs. at fordelene overskrider
den skade som stralingen kan forarsake. Vurderingen skal ta hensyn til forventet
diagnostisk, eller behandlingsmessig resultat. Vurderingen bgr ogsa omfatte bruk av
straleterapi kontra andre behandlingsmodaliteter, som for eksempel kirurgi og cellegift.
Individuell berettigelse skal gjgres fgr pasienten eksponeres for stralingen.

Berettigelsesvurderingene i stralebehandling skal omfatte bildetaging ved utredning og
planlegging, posisjonskontroll og oppfelging etter endt stralebehandling. Ansvaret for & initiere
rutiner for generelle berettigelsesvurderinger, legges til den som har det overordnede,
medisinske ansvaret for stralebruken i virksomheten. Berettigelsesvurderingene ma kunne
etterprgves.

Helsedirektoratets Nasjonale handlingsprogrammer med retningslinjer for diagnostikk og
behandling av ulike kreftsykdommer er normgivende. Handlingsprogrammene beskriver
indikasjon for stralebehandling og skisserer for hvordan den skal gjennomfgres. Andre
standardiserte utrednings og behandlingsforlgp legger ogsa fgringer for hva som anses a vaere
berettiget stralebruk.

System for innfgring av nye metoder i spesialisthelsetjenesten bestar av Helsedirektoratet,
Statens legemiddelverk, Folkehelseinstituttet, Statens stralevern og de fire regionale
helseforetakene (www.nyemetoder.no). «Nye metoder» er etablert for a sikre at metoder som
tas i bruk er effektive og sikre. «Nye metoder» skal ogsa bidra til 4 redusere ulikheter mellom
pasienttilbudet i de ulike helseregionene.

Gjennom «Nye metoder» er det ogsa utviklet et skjema for mini-metodevurderinger til bruk i
virksomheten som gnsker a evaluere effekt, sikkerhet, kostnader, etiske- og organisatoriske
aspekter ved metoden. En mini-metodeevaluering er derved en berettigelsesvurdering pa niva 2.
Mer informasjon kan finnes pa http://www.helsebiblioteket.no/minimetodevurdering/veileder.

For rekvirering av hgyenergetisk stralebehandling viser vi til StralevernRapport 2009:12
«Rekvirering av hgyenergetisk stralebehandling» [37].

6.1.2  Optimalisert stralebehandling

§ 40. Optimalisering

Virksomheten skal sgrge for optimalisert medisinsk stralebruk. | optimaliseringen inngar
blant annet valg av metode, apparatur og utstyr, arbeidsteknikk, vurdering av straledose til
og dosefordeling i pasient, bildekvalitet og behandlingseffekt.

Optimaliseringen skal utfgres tverrfaglig, vaere en kontinuerlig prosess og vurderes mot
nasjonale referanseverdier eller faglige anbefalinger der dette finnes.

Virksomhetene skal ha protokoller som sikrer optimalisert stralebruk i ved planlegging,
giennomfgring og oppfalging etter stralebehandling. Optimalisering i stralebehandling er en
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avveiing mellom a gi hgy nok straledose til at det er en gnsket sannsynlighet for kurasjon eller
kontroll over kreftsvulsten, samtidig som dosen til omkringliggende risikoorganer og normalvev
ikke far en uakseptabel hgy straledose.

Optimaliseringen av behandlingen skal baseres pa pasientens totale sykdomstilstand og
behandlingssituasjon og omfatte elementer som indikasjon for behandling, behandlingsmal,
behandlingsteknikk, gnskede dosenivaer til behandlingsomradet og dosebegrensninger til
risikoomradene i pasienten. Optimaliseringen er en tverrfaglig prosess der onkologer, medisinske
fysikere og straleterapeuter deltar med ulik kunnskap og tilnaerming. For beskrivelse av volumer
og doser i straleterapi anbefales det & benytte definisjoner og beskrivelser i «StralevernRapport
2012:9 Volum og doser i ekstern straleterapi» [38].

Krav til optimalisering gjelder ogsa for brachyterapi. For intrakavitaer brachyterapi anbefales a
anvende ICRU 38 [39] inntil ny versjon foreligger. For interstitiell brachyterapi anbefales det a
anvende ICRU 58 [40]. For brachyterapi med betastraling og lavenergetiske fotonkilder anbefales
ICRU 72 [41].

6.1.3 Prosedyrer

§ 41. Prosedyrer

Virksomheten skal ha skriftlige prosedyrer for stralemedisinske undersgkelser og
behandlinger som ivaretar pasientsikkerhet. Prosedyrene skal blant annet beskrive
metodene og eventuelle innstillinger av apparaturen for gjennomfgring av undersgkelsene
og behandlingene. Prosedyrene skal revideres jevnlig.

Det skal finnes skriftlige prosedyrer som beskriver metoden og fremgangsmate for planlegging og
gjennomfgring av stralebehandlingen. Det ma finnes et system som sikrer at prosedyrene blir
revidert jevnlig. Med jevnlig menes her hvert andre ar eller oftere ved behov. Prosedyrene ma
holdes oppdatert med tanke pa innfgring av nytt utstyr, teknikker eller programvare som
pavirker planlegging, innstilling av pasient eller giennomfgring av behandling.

6.2 Spesielle krav ved ekstern stralebehandling og brachyterapi

§ 57. Ekstern strdlebehandling og brachyterapi

Ved bruk av ioniserende straling for a helbrede sykdom eller forebygge og lindre symptomer
skal virksomheten sgrge for at

a) stralebehandlingen planlegges og gjennomfgres etter faglig forsvarlige og
dokumenterte prosedyrer med hensyn til beskrivelse av malvolum, risikoorgan,
fraksjonering og doser,

b) den individuelle behandlingsplanen er godkjent av onkolog og fysiker fgr
behandlingsstart,

c) stralebehandlingen gjennomfgres i henhold til behandlingsplanen,

d) behandlingen dokumenteres og kan rekonstrueres pa bakgrunn av
dokumentasjonen, og

e) atvirksomheten har en faglig ansvarlig fysiker.
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6.2.1  Planlegging og gjennomfaring av strdlebehandling

Stralebehandling er en stegvis prosess der hvert steg bygger pa det foregaende og utlgser det
neste [37]. Stralevernforskriften setter krav til at ekstern stralebehandling og brachyterapi skal
veere berettiget (§ 39). Det betyr at en beslutning om strélebehandling skal vaere basert pa en
medisinsk vurdering av pasientens sykdomstilstand, og et mal for behandlingen der ulike
behandlingsmodaliteter er vurdert. Rekvisisjonen til behandling (planleggingsrekvisisjon) skal
inneholde informasjon om indikasjon, behandlingsmal, teknikk, gnsket dose til malvolum og
dosegrenser risikoorganer [37].

Planlegging av stralebehandling er et tverrfaglig samarbeid mellom onkologer, medisinske
fysikere og straleterapeuter, der hver yrkesgruppe har ulik kompetanse og oppgaver som
sammen skal sikre en optimalisert behandlingsplan. Straleterapeuter er den yrkesgruppen som
oftest utformer behandlingsplanen basert pa informasjon i planleggingsrekvisisjonen og
pasientens medisinske og fysiske forutsetninger og utfordringer. Optimaliseringen og endelig
behandlingsplan (behandlingsrekvisisjon) sikres og verifiseres ved at onkolog og medisinsk fysiker
godkjenner pasientens behandlingsplan fgr behandlingsstart [37].

6.2.2 Doseberegninger

Alle pasienter skal ha en individuell tilpasset behandlingsplan (§ 57). Virksomhetens
doseplanleggingsprogrammer skal oppfylle krav i IEC-standard 62083 [46]. En medisinsk fysiker
bgr kunne vurdere doseberegningene fra beregningsprogrammene. Dette er spesielt viktig ved
store tetthetsforskjeller, konturvariasjoner og sma eller irregulaere feltformer, men bgr ogsa
vurderes ved proteser, tannfyllinger eller andre kunstige innretninger i pasienten. Virksomheten
skal ha en faglig ansvarlig medisinsk fysiker som kjenner til doseplanleggings-programmenes
begrensninger og svakheter, jf. § 57.

Beregning av doser til definerte malvolum, risiko- og interessevolum bgr ledsages av
dosestatistikk og dose-volum histogram for disse volumene. Stralevern Rapport 2012:9 angir
hvilke doser som minimum skal rapporteres for ekstern terapi og interstitiell brachyterapi [38].
Dose til risiko- og interessevolumer skal holdes lave og bgr vurderes sa langt som mulig ut fra
publiserte toleransegrenser [47]. | vurderingen bgr det tas hensyn til behandlingssituasjon,
totaldose, fraksjonering, behandlingstid, doserate, relativ biologisk effekt mv.

Spesiell aktsomhet bgr utgves dersom pasienten har pacemaker [47].

6.2.3 Dosimetrisk og geometrisk kontroll av behandling

For a sikre optimalisert stralebehandling, skal virksomheten sgrge for at alle behandlingsplaner
er kontrollert og godkjent av onkolog og medisinsk fysiker fgr behandlingsstart. For a og sikre at
behandlingen blir giennomfgrt i henhold til behandlingsplanen, skal virksomheten ha prosedyrer
og rutiner for a redusere risiko for feil under behandling. Sentralt her er rutiner for 3 verifisere at
gitt behandling samsvarer med planlagt behandling. Ved ekstern hgyenergetisk straleterapi, skal
virksomheten ha et system for a kontrollere og dokumentere faktiske behandlingsparametere
opp mot planlagte behandlingsparametere. Denne kontrolloppgaven hviler oftest pa
straleterapeuten.

Nye behandlingsteknikker som IMRT og VMAT har gitt mulighet til en mer skreddersydd
behandlingsplan, men stiller ogsa stgrre krav til geometrisk presisjon. Ved slike
behandlingsmetoder er kontroll av stralefeltets plassering i pasienten spesielt viktig, da et lite
awvik i posisjon kan fgre til et stort avvik i dose til malvolum og/eller risikoorgan. Stralevernet
anbefaler online kontroll av pasientinnstilling ved oppstart av behandling. Det bgr vaere rutiner
for en uavhengig sjekk av resultatet pa denne kontrollen.
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| brachyterapi skal applikatorens plassering i forhold til malvolum og risikoorganer avbildes i tre
dimensjoner fgr doseplanlegging og behandling. Dokumentasjon av applikators faktiske
plassering bgr dokumenteres for en eventuelt senere rekonstruksjon av behandlingen.

Rutiner for dosimetrisk og geometrisk kontroll skal vaere nedfelt i virksomhetens rutiner for
giennomfgring av stralebehandling.

Rad for geometrisk kontroll av behandling

Kontroll av stralefeltets plassering i pasient bgr gjgres etter et bestemt regime. Det er opp til
virksomheten a etablere dette kontrollregimet. Kontrollfrekvensen er gjerne hyppigst tidlig i
behandlingsforlgpet, med gjentatt kontroll for eksempel midtveis i behandlingen. Det kan
vaere ulike regimer for kurativ behandling og palliativ behandling, og det kan veaere ulike
regimer for ulike behandlingsopplegg.

For IMRT- og VMAT-teknikker anbefales det a gjgre en online matching fgr behandling for
sjekk av pasientens posisjon. Dette kan gjgres ved bruk av CBCT eller EPID.

Straleterapeutene skal kunne gjennomfgre matching av bildene som tas i forbindelse med
behandling. Uavhengig av om kontrollen gjgres online eller offline, bgr det gjgres en
dobbeltkontroll av resultatet i etterkant.

Rad for dosimetrisk kontroll av behandling

Omfanget av kontroll er avhengig av sannsynlighet for tap av tumorkontroll eller skade pa
friskt vev, og er naer knyttet til optimaliseringen. For avanserte behandlingsopplegg, som
IMRT og VMAT, bgr det gjgres en dosimetrisk kontroll av doseplan fgr behandlingsoppstart.

Virksomheten bgr jevnlig utfgre dosimetrikontroll av behandlingsplaner for alle
behandlingsopplegg. Virksomheten ma, vurdert opp mot risiko for feilbehandling, selv
definere hyppighet og omfang av slik kontroll, avhengig av antall pasienter som behandles.

In-vivo-dosimetri med dioder kan vaere et nyttig verktgy for dosekontroll ved konvensjonell
stralebehandling, men er lite egnet for avanserte teknikker, som IMRT og VMAT.

6.2.4 Dokumentasjon av strdlebehandling

Stralebehandlingen skal dokumenteres slik at det er mulig a rekonstruere hele behandlingen (jf. §
57). Dokumentasjonen vil vaere sammensatt og besta av bildemateriale for planlegging,
behandlingsplan, doser per fraksjon, kontrollbilder fra behandling, bordposisjoner, digitale bilder
av pasientleie og annen relevant informasjon. Dokumentasjonen vil veere en beskrivelse av
behandling og vil vaere hjelpemiddel for eksempel ved mistanke om pasientskade. Ved studier og
oppfelging av pasient eller pasientgrupper, vil dokumentasjonen veere viktig informasjonskilde.
Behandlingsdokumentasjonen vil ogsa vaere viktig dersom en pasient skal fa ny stralebehandling
pa et senere tidspunkt.
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6.2.5 Informasjon til pasient

§ 43. Informasjons- og veiledningsplikt

Virksomheten skal informere pasienter eller pargrende, ledsagere, omsorgsytere og
symptomfrie individer om straledoser og risiko ved medisinsk stralebruk. Informasjonen skal
veere tilpasset undersgkelsen eller behandlingen og gis etter behov.

Virksomheten skal informere henvisende helsepersonell og pasient eller pargrende om uhell
og utilsiktet eksponering av betydning for pasienten.

Fgr behandling skal pasienten gis informasjon om doser og risiko, fordeler og ulemper forbundet
ved stralebehandlingen. Alle pasienter skal ha ngdvendig informasjon om eventuelle bivirkninger
ved behandlingen slik at de kan rapportere om egne stralerelaterte reaksjoner. Etter endt
stralebehandling bgr det vurderes om det er behov for a gi pasienten ytterligere opplysninger om
mulige seneffekter av behandlingen. Skriftlig informasjon til pasienten bgr vaere spesifikk for
diagnose og gjennomfgrt behandling med informasjon om risiko og forebygging av eventuelle
seneffekter etter stralebehandling. For mer informasjon, se nasjonalt kompetansesenter for
seneffekter etter kreftbehandling [48].

Pasienten skal informeres dersom det oppstar stralerelaterte hendelser som er av betydning for
behandlingen og som kan fgre til endring i opprinnelig godkjent behandlingsplan, jf. § 43.

Ikke-paregnelige bivirkninger under og etter stralebehandling skal vurderes for varsling til
Stralevernet (§ 20).

6.3 Kompetanse og opplaering i stralevern og stralebruk

§ 49. Opplzering i strdalevern og medisinsk stralebruk

Virksomheten skal sgrge for at personell far arlig oppleering og faglig oppdatering i stralevern
og stralebruk tilpasset den enkeltes arbeidsoppgaver. Personell skal ha apparatspesifikk
oppleering f@ér ny apparatur eller nye metoder tas i klinisk bruk. Opplzaeringen skal veere
dokumentert i omfang og innhold for den enkelte arbeidstaker.

§ 16. Internkontroll, kompetanse, instrukser og prosedyrer
Virksomhetens plikt til internkontroll fglger av forskrift 6. desember 1996 nr. 1127 om
systematisk helse-, miljg- og sikkerhetsarbeid i virksomheter.

Virksomheten skal sgrge for at ansatte og andre tilknyttede personer som installerer eller
arbeider med stralekilder, eller som kan bli eksponert for straling, skal ha tilstrekkelig
kompetanse innen stralevern, herunder sikker handtering av stralekilder og male- og
verneutstyr.

Virksomheten skal utarbeide skriftlige instrukser og arbeidsprosedyrer som sgrger for et
forsvarlig stralevern. Disse skal bidra til a forhindre at personer eksponeres for nivaer som
overskrider dosegrenser eller grenseverdier etter forskriften, gjeldende standarder eller
internasjonale retningslinjer.

Kompetansekravene for straleterapivirksomhet og gjelder lege, medisinsk fysiker, straleterapeut
og serviceingenigr. Grensestraleterapi er behandlet separat.

Kompetansekravenes innhold:

Kompetansekravenes innhold kan deles i to hovedomrader:

. Kompetanse i stralevern.

. Kompetanse i stralebruk for de enkelte profesjonene.
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