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Tilsyn med Universitetssykehuset Nord-Norge HF

1. Innledning

Direktoratet for stralevern og atomsikkerhet (DSA) gjennomfarte tilsyn ved Universitetssykehuset Nord-Norge HF
(UNN HF) 15.-18.01.24. Tema for tilsynet var internkontroll og omfattet forskningsmessig stralebruk, stralebruk pa
mennesker og radioaktiv forurensning og avfallshandtering. Tilsynet ble gjennomfgrt samordnet fra flere
seksjoner ved DSA, og hadde utgangspunkt i aktivitetene som foregar ved PET-senteret. DSA avdekket syv avvik
og ga tre anmerkninger under tilsynet.

Til stede fra DSA var:
e Trude Dahl Jgrgensen, seniorrddgiver, seksjon medisinsk stralebruk (tilsynsleder)
Eva Godske Friberg, fagdirekter, seksjon medisinsk stralebruk
Shawn Apan, radgiver, seksjon radioaktiv forurensning
Stian Bockelie, fagdirekter, seksjon radioaktiv forurensning
Tonje Skjong, radgiver, seksjon stralekilder

Fra UNN HF deltok ledere pa ulike nivaer ved PET-senteret, stralevernkoordinator ved UNN HF og
stralevernkontakter ved PET-senteret, ansatte fra ulike yrkesgrupper involvert i medisinsk og forskningsmessig
stralebruk ved PET-senteret, ansatte som handterer radioaktivt avfall, ansatte involvert i beregninger av
radioaktive utslipp, ansatte og ledere ved Fag- og kvalitetssenteret, ansatte ved Personal- og
organisasjonssenteret, ansatte i Drift- og eiendomssenteret med ansvar for ytre miljg. Dverste ledelse var
representert ved klinikkleder for diagnostisk klinikk og viseadministrerende direktar.

Tilsynet ble gjennomfgrt med hjemmel i forurensningsloven §§ 48 og 50, stralevernloven § 18, jf.
stralevernforskriften § 60 og internkontrollforskriften § 7.

2. Aktuelt regelverk
Lov 12. mai 2000 nr. 36 om stralevern og bruk av straling (stralevernloven)
Forskrift 16. desember 2016 nr. 1659 om stralevern og bruk av straling (stralevernforskriften)
Lov om vern mot forurensninger og om avfall (forurensningsloven) med underliggende forskrifter
Forskrift 6. desember 1996 nr. 1127 om systematisk helse-, miljg- og sikkerhetsarbeid i virksomheter
(internkontrollforskriften)
o Enkeltvedtak utstedt av DSA

o Godkjenning GD17-42 - Omfattende ikke-medisinsk forskningsmessig stralebruk
Godkjenning GE13-32 - Administrasjon av radioaktivt legemiddel
Godkjenning GI17-12 - Tilvirkning av radioaktive legemidler
Godkjenning GN17-12 - A-lab
Godkjenning GG07-36 - Medisinsk bruk av rgntgenapparatur
Godkjenning GS07-32 - Medisinsk bruk av MR-apparatur
Godkjenning GF07-9 - Anskaffelse og bruk av utstyr for stralebehandling av mennesker
Tillatelse TU13-19-5 - Utslipp av radioaktive stoffer og handtering av radioaktivt avfall

O O O O O O O

3. Bakgrunn, omfang og gjennomfaring

Noe av bakgrunnen for tilsynet er at DSA har erfart at arsrapporter ikke er sendt innen gitte frister, og at
godkjenning for medisinsk bruk av rantgen og MR har utlgpt uten & bli fornyet i tide. Dette kan indikere mangelfull
internkontroll ved virksomheten, selv om disse forholdene er blitt rettet opp i. Hensikten med tilsynet var derfor a
undersgke hvordan virksomheten jobber med internkontroll for & sikre at krav i regelverk, godkjenninger og
tillatelser blir overholdt, at bruk av straling foregar forsvarlig, berettiget og optimalisert og at radioaktivt utslipp og
handtering av radioaktivt avfall er lovlig og i samsvar med krav i tillatelse. PET-senteret ble valgt ut som



fokusomréade for dette samordnede tilsynet fordi aktiviteten som foregar der, bergrer flere av regelverkene DSA
forvalter.

Tilsynet omfattet hvordan UNN HF jobber med internkontroll innen omradet stralevern, radioaktiv forurensning og
avfallshandtering. Tilsynet s& neermere pa virksomhetens overordnede systemer for internkontroll, og fokuserte
pa hvordan disse er implementert og tatt i bruk ved PET-senteret innen omradene medisinsk stralebruk,
forskningsmessig stralebruk og radioaktiv forurensning og avfall.

Tilsynet fokuserte blant annet pa disse temaene:
e risikovurdering og risikostyring
kvalitetssystem
meldesystem for ugnskede hendelser
mal for stralevern og radioaktiv forurensning
kompetanse og oppleering
organisering og kommunikasjonslinjer
rutiner for & avdekke, rette opp og forebygge overtredelser av krav i regelverk
internrevisjoner
og etterlevelse av krav i virksomhetens godkjenninger og tillatelse.

Tilsynet omfattet felgende:
e gransking av tilsendt dokumentasjon
apningsmgte
16 intervjuer med 24 personer pa ulike nivaer i foretaket med ulike funksjoner
demonstrasjon av kvalitetssystemet og avviksregistering i DocMap
befaring av relevante arealer ved PET-senteret
sluttmete, der avvik og anmerkninger ble presentert.

| sluttmetet fikk virksomheten anledning & kommentere pa observasjonene som Ia til grunn for avvikene, og det
ble gjort justeringer pa noen formuleringer. En anmerkning som ble presentert, falt bort pa bakgrunn av fremlagt
dokumentasjon umiddelbart i etterkant av sluttmgtet.

Tilsynet var varslet pa forhand og tidspunkt avklart med virksomheten. DSA mottok all dokumentasjon vi
etterspurte, bade i forkant av og underveis i tilsynet. Forholdene under tilsynet var godt lagt til rette for at
tilsynsteamet kunne f& ngdvendig informasjon om gnskede tema. DSA fikk intervjue alle vi gnsket & snakke med;
bade de som var avklart pa forhand, og roller som kom frem underveis at det var viktig & snakke med for a fa
belyst temaene tilstrekkelig.

4. Generelle beskrivelser

Strélevernorganisering og strélevernarbeid

Det er ansatt en stralevernkoordinator i 100 % stilling ved UNN HF. Stralevernkoordinator er organisatorisk
plassert i Diagnostisk klinikk, direkte under klinikksjef. Stralevernkoordinator rapporterer til gverste ledelse via
klinikkleder. Det er i tillegg utpekt stralevernkontakter i de ulike enheter som er involvert i stralebruk i
virksomheten. Ved PET-senteret er det en stralevernkontakt ved hver seksjon. Det er etablert et stralevernutvalg,
som bestar av stralevernkoordinator og stralevernkontaktene. Stralevernutvalget har et eget mandat.

Det kom frem under tilsynet at det ikke var holdt regelmessige mgter i stralevernutvalget, og det heller ikke var
skrevet referater fra de mgtene som hadde veert. Intervjuer avdekket at det heller ikke er noen faste dialogmater
med stralevernkoordinator og klinikkleder. Det ble opplyst at det er en del uformell dialog mellom
stralevernkoordinator og -kontakter, og mellom stralevernkoordinator og ledere pa ulike niva. Terskelen for & ta
gjensidig kontakt oppleves lav. Det er utarbeidet en instruks for stralevernkoordinator. For stralevernkontaktene
finnes det en overordnet, generell instruks, i tillegg til at det for seksjon for nuklezermedisin er utarbeidet en mer
detaljert instruks. De andre stralevernkontaktene ved PET-senteret forholdt seg i stor grad til denne instruksen,
ettersom de ikke hadde en egen. Fordeling av ansvar og oppgaver mellom stralevernkoordinator og -kontakter
kom ikke tydelig frem fra de ulike instruksene.

Stralevernkoordinator har kontorplass i PET-senteret, og er godt synlig i virksomheten. Stralevernkoordinator blir
kontaktet i faglige, stralevernrelaterte spersmal, bade nar det gjelder arbeid som foregar i PET-senteret og ellers i
sykehuset. Stralevernkoordinator er en ressurs for hele virksomheten nar det gjelder spgrsmal om stralevern, og
er blant annet involvert i & gi oppleering av ansatte i de seksjonene som bruker straling eller som kan bli utsatt for
straling, slik som for eksempel pleie av radioaktive pasienter pa sengepostene. Det er blant annet gjennomfart
kurs for ansatte ved PET-senteret, slik at de skal vaere trygge pa hvordan handtere en eventuell hendelse med
sol av radioaktiv vaeske. Dette kurset, som kalles sglekurs, bestar av bade teoretisk oppleering og en praktisk
gvelse. Andre oppgaver som er tillagt stralevernkoordinator, er blant annet & fglge med pa
persondosimeterutlesninger, falge opp stralerelaterte hendelser og falge med pa utslipp av radioaktivitet. Bade
ansatte og ledere kjente til stralevernkoordinator, og det oppleves som at det er lett & ta kontakt ved sparsmal.



Helse-, miljg- og sikkerhetsarbeid (HMS)

Virksomhetens arbeid innen helse, miljg og sikkerhet er fordelt i tre ulike sentre. Personal- og
organisasjonssenteret har ansvar for arbeidsmiljg og bedriftshelsetjenesten; Drift- og eiendomssenteret har
ansvar for ytre miljg og Fag- og kvalitetssenteret har ansvar for pasientsikkerhetsarbeidet. Stralevern og
radioaktiv forurensning/avfall ligger innenfor alle disse ansvarsomradene. Flere av de som ble intervjuet etterlyste
bedre informasjonsflyt og dialog mellom de ulike sentrene pa omradene stralevern og radioaktiv
forurensning/avfall. Det er etablert en kjemikaliegruppe som mgates 1-2 ganger i maneden. Klinikksjef i diagnostisk
klinikk leder denne gruppen, som er sammensatt av ulike radgivere og ansatte med spesialkunnskap, slik som
stralevern, brann, stoffkartotek, innkjgp, yrkeshygieniker og lege. Det finnes ikke noe tilsvarende forum for andre
omrader relevant for stralevern pa tvers av de ulike sentrene, men det er etablert et HMS-nettverk, der blant
annet stralevernkoordinator er med. Dette nettverket har ikke noe mandat, men mgtes ca. 4 ganger i aret. HMS-
nettverket arrangerer ogsad en HMS-uke arlig. Stralevern er ett av temaene som presenteres i lgpet av denne uka.

Det er etablert Kvalitets- og arbeidsmiljgutvalg (KVAM) pa ulike nivaer i virksomheten. Stralevernkoordinator er
ikke en fast deltaker i disse fora, men kalles inn dersom saker som er stralerelaterte skal tas opp. Stralevern er
ogsa et punkt pa vernerundene der dette er aktuelt.

Overordnede mal for HMS-arbeidet i UNN HF besluttes av arbeidsmiljgutvalget (AMU), etter innspill fra

klinikkene. Det lages et eget maldokument med 2-ars varighet. De valgte malene for HMS-arbeidet er ofte basert
pa resultater fra en forbedringsundersgkelse blant de ansatte. Det skal ogsa etableres mal for HMS-arbeidet pa
klinikk- og avdelingsniva. Virksomheten har ikke fastsatt noe HMS-mal pa omradene stralevern eller pa radioaktiv
forurensning. Alle ledere og verneombud gjennomgar et tredagers kurs som omhandler HMS-arbeid. Ansattes rett
til medvirkning til HMS-arbeidet ivaretas blant annet gjennom KVAM-strukturen, medarbeiderundersgkelser og
vernerunder.

Ved PET-senteret jobber ogsa ansatte og studenter fra Universitetet i Tromsg (UiT). Det er etablert avtaler
virksomhetene imellom, for blant annet & sikre at sikkerheten til de ansatte er ivaretatt. Personell utenfra far
samme opplaering og ivaretas pa samme mate som UNN-ansatte, og er blant annet doseovervaket etter samme
regime som de ansatte ved UNN HF. Stralevernkoordinator ved UNN HF informerer stralevernkoordinator ved
UiT om utlesningene.

Internkontroll i virksomheten

Virksomheten har etablert et overordnet system for internkontroll. Som en del av dette systemet, er blant annet
risikovurderinger, internrevisjoner og kvalitetssystem. Ansvar for etablering av prosedyrer og maler for
gjennomfering av risikovurderinger og internrevisjoner ligger i Kvalitetsavdelingen. Her kan ogsa de
underliggende enhetene henvende seg for veiledning og bistand i gjennomfaring av slike aktiviteter.
Kvalitetsavdelingen er involvert i internrevisjoner og risikovurderinger pa foretaksniva. Ansvar for giennomfering
pa lavere niva i organisasjonen ligger i linjeledelsen, og blir rapportert som en del av ledelsens gjennomgang.
Funn fra internrevisjoner blir lagt inn i avvikssystemet og tas opp i kvalitetsutvalg og ledermeater, og rapporteres
ogsa tertialvis til styret. Tilsynet avdekket at internkontroll pa4 omradene stralevern og radioaktiv forurensning var
mangelfull og ikke tilstrekkelig integrert i foretakets etablerte system for internkontroll.

Da PET-senteret var under oppfgring ble det gjennomfart en rekke risikovurderinger. | disse er det foreslatt en
rekke risikoreduserende tiltak. | tillegg til risikovurderingene er det blitt utarbeidet et notat, som er forelagt for
ledelsen ved PET-senteret. Det kom frem under tilsynet at flere av disse risikovurderingene ikke var oppdatert og
det er uklart hvilke tiltak som er blitt giennomfart i etterkant. | seksjonen som er ansvarlig for
legemiddelproduksjon, er det imidlertid etablert et system som sikrer regelmessig gjennomgang og oppfelging av
risikovurderingene.

Ansvar for gjennomfaring av internrevisjoner pa strélevern og omradet radioaktiv forurensing er plassert i
Diagnostisk klinikk. Det er etablert trears-planer for gjennomfering av slike internrevisjoner, der revidert enhet kan
ligge i en annen klinikk, ettersom bruk av straling foregar ved mange ulike klinikker og enheter i virksomheten. Det
er den enkelte enhet som er ansvarlig for oppfalging av funnene fra internrevisjonene, selv om ansvar for
giennomfering ligger til Diagnostisk klinikk.

Kvalitetssystem og avvikshandtering

UNN HF bruker DocMap som system for prosedyrer og for & melde ugnskede hendelser. Den enkelte bruker far
tilgang pa DocMap nar de logger seg inn i helseforetakets intranett. Hver enhet kan tilpasse hvilke prosedyrer
som skal veere tilgjengelig i visningen pa fgrstesiden, men alle prosedyrer som ligger i DocMap er tilgjengelig for
alle brukere. Det er ogsa mulig & se prosedyrer for andre helseforetak i regionen. Prosedyrene oppdateres ved
behov og ellers regelmessig med en revisjonsdato pa 2 ar. Bade prosedyreansvarlig og godkjenningsansvarlig far
melding nar frist for revisjon er utlgpt. Det finnes ogsa funksjonalitet for at de ansatte kan melde inn behov for
endringer.

Ugnskede hendelser meldes i DocMap. Det er utarbeidet overordnede prosedyrer i viksomheten som angir nar

hendelser skal meldes. Hendelsene blir i farste omgang handtert av naermeste leder, men alvorlige hendelser blir
Iaftet opp til klinikk- eller foretaksniva gjennom KVAM-strukturen. Som en del av saksbehandlingen av meldingen,
blir det gjort en risikovurdering av hendelsen med tanke pa konsekvens og sannsynlighet for at den type hendelse



skjer. Ved behov blir det laget handlingsplaner og korrigerende tiltak iverksatt. Ved alvorlige hendelser gjgres en
fullstendig eller forenklet hendelsesanalyse. Stralevernkoordinator blir informert om noen hendelser ved a bli satt
pa kopi av meldingen, enten av melder eller av den som behandler meldingen, men det opplyses at dette ikke
skjer rutinemessig, ikke er formalisert og at det er snakk om noen f& hendelser i aret. Stralevernkoordinator
involveres likevel ofte i hendelser, men uten at informasjonen kommer via DocMap og heller gjennom direkte
kontakt fra saksbehandler/leder. Foretaket overvéaker alvorlige hendelser (som er kategorisert som 3.3A-
hendelser og er varslingspliktige til Helsetilsynet), mens det ligger pa klinikk-/avdelingsniva a overvake hendelser i
sin klinikk eller avdeling. Hendelser som gjelder ansatte, falges opp i den enkelte avdeling, men Personal- og
organisasjonssenteret far ogsa oversikt for & kunne fglge med pé et overordnet plan. Bedriftshelsetjenesten kan
involveres ved behov. Alle som ble intervjuet, kjente til hvordan hendelser skulle meldes, og informasjon om dette
inngar i nyansattoppleeringen. Intervjuobjektene opplevde ogsa at det var trygt & melde hendelser. Det er
imidlertid ikke alle som er kjent med hva som er en ugnsket hendelse og nar en stralerelatert hendelse skal
meldes. Det finnes heller ikke retningslinjer pa hvilke type hendelser som skal meldes nar det gjelder straling og
radioaktiv forurensning og avfall, foruten i seksjonen ansvarlig for legemiddelproduksjon (RAF).

Lokalt pa seksjon for legemiddelproduksjon finnes det i tillegg et kvalitetssystem som heter PETra. Seksjonen har
eget kvalitetssystem for & oppfylle krav til god tilvirkningspraksis (Good Manufacturing Practice) for legemidler.
Her finnes prosedyrer og et system for & melde ugnskede hendelser. Hendelser som meldes i PETra,
gjennomgas i en egen gruppe, der eventuelle korrigerende tiltak diskuteres. Det blir ogsa vurdert om hendelser i
tillegg skal meldes i sykehusets system; DocMap. Ettersom terskelen for & melde hendelser i PETra er veldig lav
og handteres lokalt, er det ikke alle hendelser som meldes i DocMap. Hendelser som angar HMS, skal i henhold
til rutinen ogsa meldes i DocMap. Det kom frem under intervjuer at ansatte som melder hendelser i
legemiddelproduksjon-seksjonen, primeert benytter PETra, og ikke var sa kjent med hva som skulle meldes i
DocMap.

Persondosimetri og doseovervakning

Alle ansatte som arbeider med stralekilder ved PET-senteret, baerer persondosimeter. | tillegg il
helkroppsdosimeter og eventuelt ringdosimetre levert av en persondosimetritieneste, er de ansatte ogsa utstyrt
med elektroniske dosimetre (EPD). EPDene leses av hver dag. EPDen er tildelt en gitt person, og den ansatte far
fortigpende informasjon om akkumulert dose inneveerende ar, i tillegg til informasjon om hvor stor andel av den
arlige grenseverdien pa 20 mSv de har blitt utsatt for. EPDene er ogsa innstilt til & gi en alarm dersom dosenivaet
er over en satt terskelverdi. Dette er med pa & bevisstgjgre de ansatte pa dosene de eksponeres for og
muligheten a trekke seg tilbake dersom dosenivaet er for hgyt der de arbeider. De passive persondosimetrene
leses ut annenhver maned, og maleverdiene overvakes av stralevernkoordinator. Utlesningene er tilgjengelige
ved innlogging hos persondosimetritienesten, men verdiene lastes i tillegg ned lokalt og legges inn i en samlet
oversikt i Excel. Denne oversikten er bare tilgjengelig for stralevernkoordinator ettersom den inneholder
personopplysninger. Stralevernkoordinator tar kontakt med den enkelte dersom maleverdiene avviker fra
forventede verdier, og i fellesskap prgver de a identifisere arsak til en eventuell forhayet verdi. Disse
vurderingene blir ikke skriftlig dokumentert, men den ansattes leder blir informert ved behov.
Stralevernkoordinator falger ogsa med pa utviklingstrender innen ulike yrkeskategorier, men det er ikke noen
rutine pa at dette deles med andre.

| omradene rundt syklotronen er det installert et dosemonitoreringssystem, med flere detektorer som kontinuerlig
overvaker dosenivaet i relevante omrader. | tillegg til & ha oversikt over alle detektorer og maleverdiene fra disse
pa skjermene i kontrollrommet, utlgses det alarmer dersom dosenivaene er over fastsatte verdier.

Utslipp av radioaktivitet til miljget

Utslipp av radioaktive stoffer til det ytre miljg skjer som falge av administrasjon av radioaktive legemidler til
pasienten i forbindelse med nukleaermedisinsk undersgkelse/behandling eller forskningsaktiviteter. Virksomheten
har tillatelse til utslipp av radioaktive stoffer bade til avlgp og til luft med vilkdr om maksimal arlig utslippsmengde
for de enkelte nuklidene. Stralevernkoordinator utfgrer beregninger av utslipp fra pasienter basert pa administrert
aktivitet radiofarmarka og benytter anbefalte utslippsfaktorer fra The Institute of Physics and Engineering in
Medicine (IPEM) for & finne et estimat pa aktiviteten til nuklidene idet de skilles ut fra kroppen.

Virksomheten benytter to ulike tiltak for & redusere mengde radioaktivitet som slippes ut til det ytre milja. Felles
for begge tiltakene er at de radioaktive stoffene oppbevares og holdes igjen i en beholder slik at radioaktiviteten
er redusert idet stoffene slippes ut til omgivelsene, enten til aviapsnettet eller til luft. P4 den maten blir ogsa
straledosen til allmennhet og miljg redusert. For utslipp til avigp benyttes fordrayningstanker som er tilknyttet
bestemte toaletter for pasienter som har fatt administrert radiofarmaka. Aktiviteten beregnes igjen og tar hensyn til
varighet pa fordrgyningen, som reduserer aktiviteten ytterligere. Fordrgyningstankene har tidligere blitt
feilinstallert, men virksomheten arbeider med & utbedre dette. Denne utbedringen vil medfere en ytterligere
reduksjon av radioaktivt utslipp til aviap. Sykehuset opplyser om at den nye tanken allerede foreligger i lokalene,
men ikke enna er blitt installert. Ventilert luft fra PET-produksjonsanlegget og hotcellene gjennomgar ogsa en
tilsvarende fordrgyningsprosess. Virksomheten har installert Air Compression System (ACS), som inneslutter luft
som er potensielt radioaktiv. Luften samles opp, komprimeres og fordrayes fgr den slippes ut til omgivelsene. Det
er ogsa montert kullfilter i hotcellene for & samle opp radioaktive partikler fgr lufta gar ut til omgivelsene.

Det er ikke tatt hgyde for reduksjon av aktivitetsmengde i utslippene ved bruk av disse utslippsreduserende tiltak i
virksomhetens tillatelse for utslipp, og utslippsgrensene er av den grunn hgyere enn de faktiske utslippene. Pa
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grunn av dette var det i tillatelsen satt vilkdr om at sykehuset skulle vurdere behov for justeringer i
utslippsgrensene og redegjare for reduksjon i utslippet til luft ved normal drift av PET-produksjonen, som felge av
ACS-systemet. Virksomheten kommenterer at de har opplevd lang responstid pa serviceavtale for ACS nar det
har oppstatt problemer med kalibrering av systemet. Dette gj@r at malte verdier pa utslipp til luft har stor
usikkerhet. De har derfor valgt ikke & sgke om en nedjustering av utslippsgrensene slik at det gjenspeiler faktisk
utslipp ved normale forhold. En slik nedjustering er et av de fastsatte vilkarene i tillatelsen. Det opplyses om at
rapportert utslipp til luft er estimert konservativt, og er derfor i virkeligheten lavere. | tillegg er rapportert utslipp
langt under tillatte grenseverdier i tillatelsen.

Det kom frem under intervjuene at UNN ikke lenger har utslipp av samtlige nuklider som de har tillatelse for,
deriblant Cr-51. Dette er som fglge av at virksomheten ikke lenger bruker radiofarmaka hvor nuklidene inngar. Det
har ogsé veert overskridelser av flere utslippsgrenser til avligp i tillatelsen over flere ar uten at virksomheten har
sgkt om en endring i gjeldende tillatelse for & ta hayde for denne gkningen i utslipp.

Utslipp av radioaktive stoffer til miljget er ikke implementert i vicksomhetenes arbeid med generelt utslipp til det
ytre miljg. Drift- og eiendomssenteret har ansvaret for forhold angadende miljg ved PET-senteret, men er ikke
involvert i utarbeidelsen av den arlige palagte rapportering av radioaktivt utslipp og avfall.

Handtering av radioaktivt avfall

Radioaktivt avfall fra virksomheten oppstar i forbindelse med PET-produksjon, forskning og administrasjon av
radiofarmaka. Blybgtte og plastbeholdere benyttes til oppbevaring av radioaktivt avfall i pavente av tilstrekkelig
henfall. Avhending av radioaktivt avfall, deriblant generatorer, kontaminert utstyr, ubrukte kapsler, sprayterester,
utfgres i trad med virksomhetens egne prosedyrer samt stralevernregelverket.

En oversikt over radioaktivt avfall som lagres til henfall, er plassert pa inngangsderen til lageret. Oversikten viser
informasjon om avfallet, deriblant type nuklide og tilhgrende aktivitetsniva samt en beregnet dato for nar avfallet
vil vaere under grenseverdien for hva som klassifiseres som radioaktivt avfall. Oppbevaringsplassen er sikret mot
adgang for uvedkommende ved bruk av adgangskort, og det er kun noen utvalgte personer som har adgang.

Kliniske revisjoner

En klinisk revisjon er i stralevernregelverket definert som en systematisk evaluering av klinisk praksis opp mot
faglige anbefalinger med formal & bedre kvaliteten og resultatene i pasientdiagnostikk og behandling. Praksisen
males opp mot nasjonale eller internasjonale standarder eller retningslinjer. UNN HF har startet et arbeid med &
lage overordnede maler og prosedyrer for gjennomfgring av kliniske (fag)revisjoner, men det er ikke etablert noe
system for dette enna. Det opplyses at det ofte kan vaere vanskelig a fristille klinisk personell til et slikt arbeid, og
at det gjer det vanskelig & gjere kliniske revisjoner. Pa PET-senteret er det laget en egen prosedyre for
gjennomfering av kliniske revisjoner, men det er ikke blitt gjennomfert en slik revisjon enna.

Om dokumentasjon

Tilsynet avdekket at det var en del arbeid som ikke var skriftlig dokumentert innen omradet stralevern og
radioaktiv forurensning. Siden PET-senteret ble bygd, har det ogsa veaert en del utskiftninger av personell. Det er
pa flere omrader uklart for tilsynsteamet om og hvordan saker har blitt fulgt opp. Eksempler pa dette er oppfelging
av risikovurderinger og internrevisjoner pa stralevernomradet og omradet radioaktiv forurensning. Manglende
dokumentasjon gjgr det vanskelig for nye ansatte & fa tilstrekkelig oversikt. Tilsynsteamet vil presisere at det er
viktig at virksomhetene etablerer gode rutiner som sikrer at ngdvendig kompetanse og ngdvendige opplysninger
blir overfert nar noen slutter eller gar over i andre stillinger i foretaket.

5. Funn under tilsynet - avvik og anmerkninger

5.1. Definisjoner
¢ Awvik — manglende etterlevelse av krav fastsatt i eller i medhold av lov.
e Anmerkninger — forhold som er ngdvendig & papeke, men som ikke omfattes av definisjonen for avvik.
¢ Kommentar — benyttes for a forklare eller underbygge avvik eller anmerkninger.

5.2. Avvik

Avvik 1: Virksomhetens internkontroll p4 omradene radioaktiv forurensning og stralevern er mangelfull.
Hjemmel: Internkontroliforskriften § 5 andre ledd nr. 4, 5, 7 og 8

Kommentar:
e Virksomheten har ikke tilstrekkelig implementert rutiner for & avdekke, rette opp og forebygge
overtredelser av krav i forurensning- og stralevernregelverket.

o UNN har over flere ar rapportert utslipp av radioaktive stoffer som overskrider grenseverdiene gitt i
tillatelsen, jf. avvik 5. Overskridelsene er ikke avvikshandtert, utslipp av radioaktive stoffer er ikke en
del av ledelsens gjennomgang, og det er ikke iverksatt tiltak for a rette opp overtredelsene. UNN har
heller ikke hatt en lgpende overvakning gjennom aret av utslipp til vann i forhold til grenseverdier gitt



i tillatelsen. Dermed har virksomheten heller ikke iverksatt ngdvendige forebyggende tiltak for &
unnga overskridelsene.

o Virksomheten har ikke oppdatert informasjon om sine stralekilder i DSAs meldesystem for
stralekilder (EMS), jf. avvik 7.

e Virksomheten har et system for arlig rapportering/orientering, der det benyttes et standardisert skjiema
(Ledelsens gjennomgang). Dette skjemaet inkluderer ikke aspekter knyttet til strélevern og radioaktiv
forurensning. Linjeledelsen innhenter ikke ngdvendig informasjon relatert til stralevern og radioaktivt
utslipp og avfall, for & kunne rapportere status pa disse omradene i linjen. Det er heller ikke etablert andre
formaliserte mater a rapportere/orientere virksomhetens ledelse om status.

o Det opplyses at stralevernkoordinator/-kontakter involveres ved behov i KVAM-strukturen og andre
relevante fora. Dette er imidlertid ikke formalisert og skriftlig dokumentert i virksomhetens rutiner og
beskrivelser.

o verste ledelse var ikke orientert om gjentagende brudd pa regelverk.

e Virksomheten kunne ikke dokumentere at det er fastsatt HMS-mal innen omradene stralevern og
radioaktiv forurensning/avfall.

o Virksomheten har ikke en tilstrekkelig beskrivelse av hvordan ansvar, oppgaver og myndighet innen
stralevern og radioaktiv forurensning er plassert og fordelt.

o Det er utarbeidet beskrivelse av stralevernorganisering, inkludert ansvar og oppgaver. Denne
mangler beskrivelse av ansvar og oppgaver innen radioaktiv forurensning. Fordeling av ansvar og
oppgaver mellom stralevernkoordinator og stralevernkontakter er ikke tilstrekkelig beskrevet. |
henhold til beskrivelsen skal det finnes egne instrukser for stralevernkontaktene. Dette er ikke
utarbeidet for alle stralevernkontakter ved PET-senteret. Ansvarsfordeling mellom rollene er heller
ikke beskrevet i disse instruksene. Fordeling av ansvar og oppgaver mellom stralevernkoordinator
og linjeledelsen er heller ikke tydelig beskrevet.

o Intervjuer avdekker at ansatte og linjeledere er usikre hvor ansvar for radioaktiv forurensning ligger.
Mange av intervjuobjektene peker pa Drift- og eiendomssenteret, som har ansvar for ytre milja. Drift-
og eiendomssenteret peker pa stralevernkoordinator og klinikkleder ved Diagnostisk klinikk.

Avvik 2: Virksomhetens risikovurderinger med hensyn pa radioaktiv forurensning har mangler.
Hjemmel:

¢ Internkontrollforskriften § 5 andre ledd nr. 6

o Tillatelsens punkt 5.2 Internkontroll

Kommentar:

o Det folger av tillatelsen at sykehuset til enhver tid skal ha oversikt over alle aktiviteter som kan medfere
radioaktiv forurensning, og kunne redegjgre for risikoforhold.

e Virksomheten opplyste under tilsynet at den var ISO 14001-sertifisert (Miljgledelse) i perioden 2014 til
2021. | den forbindelse har virksomheten gjennomfart en miljgaspektanalyse hvor utslipp av radioaktive
stoffer var inkludert, sist i 2020. Virksomheten kan imidlertid ikke lenger fremlegge at den har et system for
giennomfegring av risikovurderinger som omfatter utslipp av radioaktive stoffer til ytre milja.

e Virksomheten kunne ikke fremlegge en risikovurdering for utslipp til ytre miljg som er en del av
virksomhetens internkontrollsystem, og den kunne ikke fremlegge en rutine for nar risikovurderinger med
hensyn pa ytre milje skal gjennomfares.

Avvik 3: Virksomheten kan ikke, med unntak av for radiofarmakaseksjonen (RAF), dokumentere oppfalgning av
risikovurderinger som ble utfgrt i forbindelse med etablering av PET-senteret.
Hjemmel:

¢ Internkontroliforskriften § 5 andre ledd nr. 6

e  Stralevernforskriften § 18

Kommentar:

e Virksomheten utfarte en rekke risikovurderinger og sikkerjobb-analyser i forbindelse med etablering av
PET-senteret i 2017/2018. | disse vurderingene ble det foreslatt ytterligere risikoreduserende tiltak.

e Resultater fra risikoanalysene er oppsummert i eget dokument (Resultater/rapport fra risikoanalyse utfert
hgst/vinter 2017/2018 for PET-senteret med tanke pa stralefare i plan 5, 6 og 7). Tidligere
stralevernkoordinator har forelagt dokumentet for leder for PET-senteret og KVAM-gruppe ved PET-
senteret for videre oppfglgning.

e Virksomheten har lagt frem dokumentasjon angaende oppfelging av risikovurderingene knyttet til
legemiddelproduksjon. Virksomheten kunne ikke dokumentere hvordan risikovurderingene (ROS og sikker
jobbanalyser), og de foreslatte risikoreduserende tiltakene er vurdert og fulgt opp pa andre omrader.

o Intervjuer avdekket at linjeledelsen heller ikke var godt kjent med disse risikovurderingene og eventuell
oppfglgning av disse.



Avvik 4: Virksomheten har ikke gjennomfart kliniske revisjoner innen nukleaermedisinsk diagnostikk og
behandling ved nukleaermedisinsk seksjon ved PET-senteret.
Hjemmel: Stralevernforskriften § 44

Kommentar:
e Virksomheten kunne ikke fremlegge dokumentasjon pa at kliniske revisjoner var gjennomfart siden
forskriftskravet ble innfert i 2017.
e Virksomheten kunne ikke fremlegge plan for jevnlig gjennomfgring av kliniske revisjoner.
e Manglende system og gjennomfgring av kliniske revisjoner ble ogsa identifisert i virksomhetens
internrevisjon fra 2019 innen stralevern med fokus pa kliniske revisjoner. Det er i ettertid etablert en

prosedyre for kliniske revisjoner ved nukleaermedisinsk seksjon (PR54580), men denne er ikke tatt i bruk
enna.

Avvik 5: Virksomhetens utslipp av enkelte radioaktive stoffer er i strid med tillatelsen.
Hjemmel: Tillatelsens punkt 2.1 Utslipp til kommunalt avlgpsnett

Kommentar:
e Det ble under tilsynet fremvist en beregning som viser at UNN i 2023 har sluppet ut totalt 17,5 GBq av I-
123 (dataene ikke kvalitetssikret). Ifalge tillatelsen kan virksomheten maksimalt slippe ut 10 GBq pr. ar.
e 12022 var utslippet av |-131 totalt 642,26 GBq. UNN har tillatelse til a slippe ut 200 GBq av I-131.
e Virksomheten har ogsa tidligere hatt utslipp av radioaktive stoffer i strid med tillatelsen.

Avvik 6: Virksomheten har ikke vurdert om det er behov for justering av eksisterende utslippsgrenser.
Hjemmel: Tillatelsens punkt 4.1 Méling og beregning av utslipp

Kommentar:
o Det folger av tillatelsen at utslippsgrensene skal veere realistiske og gjenspeile virksomhetens faktiske
utslipp.

e Utslippsgrensene gitt i tillatelsen, har ikke tatt hgyde for reduksjon i utslipp til omgivelsene ved bruk av
utslippsreduserende tiltak ved PET-anlegget (ACS for utslipp il luft og fordrgyningstanker for utslipp fra
pasienter til avigp).

e Tillatelsen ble sist oppdatert 24.11.2017. | denne ble det satt som krav at UNN skulle sende en vurdering
av om det er behov for justeringer i eksisterende utslippsgrenser. Vurderingen skulle vaert sendt til DSA
innen 31.03.2019. DSA har ikke mottatt en slik vurdering.

Avvik 7: Virksomheten har ikke overholdt plikt om & melde alle sine stralekilder i DSAs meldesystem for
stralekilder (EMS) og & holde informasjonen i systemet oppdatert.
Hjemmel:

e  Stralevernforskriften § 13

e Vilkar 4 i godkjenning GE13-32

Kommentar:
e Alle radioaktive kilder over unntaksgrensen skal meldes i EMS
o Apne kilder til bruk i isotoplaboratorier er ikke meldt.
o Meldestatus for kapslede kilder er ikke oppdatert.
¢ Nuklesermedisinsk hybridapparatur skal meldes i EMS
o PET/MR- og PET/CT-apparatur er meldt i EMS, men kildestatus er ikke oppdatert.
e Manglende melding eller oppdatering av status kan gjelde andre kilder og apparatur enn de som er oppgitt
over, og pa andre deler av virksomheten, men dette har ikke veert inkludert og heller ikke verifisert under
dette tilsynet.

5.3. Anmerkninger

Anmerkning 1: Virksomheten etterlever ikke egen prosedyre/mandat for gjennomfgring av formalisert
matevirksomhet i stralevernutvalget.

Kommentar:
¢ Ifglge mandat for stralevernutvalget skal dette utvalget gjiennomfgre mgter 2-4 ganger i aret med
tilhgrende agenda og referat. Disse matene er ikke gjennomfart.
e Ledelsen har ikke fulgt opp manglende rapportering og metevirksomhet i stralevernutvalget.
¢ Manglende gjennomfaring av meter i stralevernutvalget ble ogsa gitt som avvik i virksomhetens
internrevisjon pa stralevern fra 2019.



e Det er mye uformell dialog mellom strélevernkoordinator, stralevernkontakter og linjeledere, men denne
dialogen er i liten grad dokumentert.

Anmerkning 2: Kommunikasjon péa tvers av sentrene med ansvar for HMS kan forbedres.

Kommentar:
e Ansvar for HMS-omradene pa foretaksniva er plassert i tre ulike sentre:
o Fag- og kvalitetssenteret; Pasientsikkerhet
o Personal- og organisasjonssenteret; Arbeidsmiljg
o Drift- og eiendomssenteret; Ytre miljg
e Stralevern og radioaktiv forurensning er aktuelle tema innen alle disse omradene. Intervjuene avdekket at
det var lite kommunikasjon og gjensidig orientering om forhold relatert til stralevern og radioaktiv
forurensning.

Anmerkning 3: Det er ikke samsvar mellom virksomhetens overordnede prosedyre og PET-senterets lokale
prosedyre om hvem som skal varsle DSA ved alvorlige hendelser.

Kommentar:
¢ Den overordnede prosedyren for avvikshandtering (PR15922) angir at melder selv skal ringe DSA.
e Lokal prosedyre pa PET-senteret (PR46643) beskriver at stralevernkoordinator skal kontaktes for
vurdering og er den som varsler DSA.
e Intervjuer avdekket at det primzert er lokal prosedyre som falges.

6. Oppfolging etter tilsynet
UNN HF ma rette opp de avvikene som ble avdekket under tilsynet. Dere ma sende DSA en skriftlig
tilbakemelding som dokumenterer at avvikene er rettet innen 15. august 2024.

Takk for god tilretteleggingen under tilsynet.
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Direktoratet for stralevern og atomsikkerhet
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