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Hej,

Stralsakerhetsmyndigheten 6versdander harmed forslag till andring i Stralsakerhetsmyndighetens foreskrifter och
allmanna rad (SSMFS2018:5) om medicinska exponeringar.

Synpunkter pa forslaget lamnas per e-post senast den 1 februari 2023 till registrator@ssm.se. Ange diarienummer
SSM2022-5992. Vi ser gadrna att remissvaret ldmnas i bade PDF- och WORD-format.

Eventuella fragor om forslagen besvaras av Anders Frank, via e-post anders.frank@ssm.se eller tel. 08-7994174.

Halsningar

Anders Frank



Anders Frank, PhD
Stralsdkerhetsmyndigheten
Swedish Radiation Safety Authority

Nationell normering
Avd. for normering och kunskapsutveckling

SE-171 16 Stockholm
Solna strandvag 96

Tel: + 46 8 799 41 74
Web: www.stralsakerhetsmyndigheten.se

Sa har behandlar myndigheten dina personuppgifter:
Behandling av personuppgifter
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Datum: 2022-11-01
Er referens:
Diarienr: SSM2022-5992
Dokumentnr: SSM2022-5992-2
Handlaggare: Anders Frank
Telefon: 08-799 41 74

Forslag till andring i foreskrifter och allmanna rad
om medicinska exponeringar

Strélsédkerhetsmyndigheten oversidnder harmed forslag till &ndring i foreskrifter och
allménna rdd om medicinska exponeringar.

Sista svarsdatum ar den 1 februari 2023.

Forslaget i korthet

Stralsdkerhetsmyndighetens foreskrifter (SSMFS 2018:5) om medicinska exponeringar
tradde ikraft den 1 juni 2018. Myndigheten har identifierat att det finns behov av att
revidera vissa bestimmelser i foreskrifterna. I huvudsak innebér forslaget fortydliganden
och forenklingar. I ett fatal fall innebar forslaget hojda krav. Forslaget innehaller ocksa
uppdaterade diagnostiska referensnivaer.

Synpunkter pa forslaget

Synpunkter pa forslaget 1dmnas per e-post senast den 1 februari 2023 till
registrator@ssm.se. Ange diarienummer SSM2022-5992. Vi ser gérna att remissvaret
lamnas i bdde PDF- och WORD-format.

Eventuella fragor om forslagen besvaras av Anders Frank, via e-post anders.frank@ssm.se
eller tel. 08-7994174.

For Stralsdkerhetsmyndigheten

Anders Frank
Utredare

Bilagor

Utkast éndringsforeskrift

Utkast éndring i allménna rad

Forslag till foreskrifter och allménna rad med motivtext
Konsekvensutredning
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Sandlista:
Brostcancerforbundet

Capio AB

Danderyds sjukhus AB
Etikprévningsmyndigheten
Evidia Sverige AB

Inspektionen for vard och omsorg
Likemedelsverket

Naturvetarna

Praktikertjanst AB
Privattandlékarna
Prostatacancerforbundet
Regelradet

Region Blekinge

Region Dalarna

Region Gotland

Region Gévleborg

Region Halland

Region Jamtland Hérjedalen
Region Jonkdpings lan

Region Kalmar lan

Region Kronoberg

Region Norrbotten

Region Skéne

Region Stockholm

Region Sérmland

Region Uppsala

Region Virmland

Region Visterbotten

Region Visternorrland

Region Vistmanland

Region Orebro lin

Region Ostergdtland
Riksforbundet HjartLung
Sjukhusfysikerforbundet
Socialstyrelsen

Svensk forening for medicinsk radiologi
Svensk forening for nuklearmedicin
Svensk forening for odontologisk radiologi
Svensk forening for radiofysik
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Svenska Lakareséllskapet
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Sveriges Kommuner och Regioner
Sveriges lakarforbund

Sveriges Tandhygienistférening
Sveriges Tandlékarforbund
Sodersjukhuset AB

Tandvérds- och ladkemedelsforménsverket
Tio Hundra AB

Unilabs AB

Vérdforbundet

Vistra Gotalandsregionen
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Datum: 2022-10-31

Er referens: Skriv har.

Diarienr: SSM2020-5992
Dokumentnr: SSM2020-5992-6

Handlédggare: Anders Frank
Arbetsgrupp: Anja Almén, Mauricio Alvarez, Kim Elofsson, Lars Jangland och Felicia
Stenstrom

Konsekvensutredning gallande forslag pa
andringar i Stralsakerhetsmyndighetens
foreskrifter och allmanna rad (SSMFS 2018:5) om
medicinska exponeringar

1. Problemet och vad SSM vill uppna
Stralsdkerhetsmyndighetens foreskrifter (SSMFS 2018:5) om medicinska exponeringar
tradde ikraft den 1 juni 2018. Efter ikrafttrddandet har fragor inkommit till myndigheten
avseende tillimpningen av de nya foreskrifterna. Myndigheten har ocksa hallit ett antal
informationstraffar om foreskrifterna dar de nya bestimmelserna har diskuterats. Dessa
fragor och diskussioner har uppmirksammat myndigheten pé att det finns behov av att
revidera vissa bestimmelser i foreskrifterna.

I huvudsak innebar forslaget fortydliganden och forenklingar. I ett fatal fall innebar
forslaget hojda krav. Den foreslagna kravhojningen avseende kalibreringar syftar sarskilt
till att sikerstélla att patienten vid behandlingar med joniserande strélning erhaller den
strdldos som har ordinerats. Syftet med kravhojningen avseende dosplanering syftar till att
forhindra att felaktig eller bristande information anvinds som underlag vid planeringen av
straldosen till patienten. Kravhdjningen avseende att straldosparametrar ska sparas i
patientjournalen &r en logisk f6ljd av nuvarande krav att vissa rontgenutrustningar ska ha
kapacitet att dverfora information om strdlningsméngd till patientens journal. Syftet med
nuvarande krav pa utrustningar och den foreslagna kravhéjningen é&r att sdkerstilla att
viktig information finns tillgénglig for att kunna utreda hindelser dir en patient har
exponerats for hoga stréldoser.

I foreskrifterna som infordes 2018 inférdes ocksa nya typer av radiologiska undersok-
ningar dir diagnostiska referensnivaer (DRN) ska tillimpas. Nér foreskrifterna tradde i
kraft fanns inte tillrdckliga data for att faststidlla DRN for alla typer av nya undersok-
ningar. Under sommaren 2019 har Stralsdkerhetsmyndigheten samlat in data fran
verksamhetsutdvare for att kunna utvirdera och faststdlla DRN for de nya typerna av
undersokningar. Resultatet av insamlingen visar pa ett behov av revidering av referens-
nivaer och de undersokningstyper for vilka referensnivaer ska samlas in, samt hur olika
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undersokningstyper ska bendmnas. Med forslaget vill Stralsékerhetsmyndigheten séker-
stélla att referensnivaerna kan hallas uppdaterade.

I foreskrifterna inférdes dven ett nytt krav att arligen rapportera in statistiska uppgifter om
olika typer av rontgenundersdkningar. Erfarenheter fran inrapportering 2020 visar att det
finns ett behov av att revidera omfattningen av undersokningstyper for vilka uppgifter som
ska samlas in samt hur olika undersokningstyper ska benimnas.

2. Alternativa I6sningar och effekter om inte de foreslagna

andringarna kommer till stand
Ett nollalternativ, dvs. att inte genomfora de foreslagna forédndringarna, skulle innebéra att
de otydligheter som finns i de nuvarande forskrifterna kvarstar. Nollalternativet skulle
ocksa innebéra att det identifierade behovet av att uppdatera de diagnostiska referens-
nivéerna inte kommer att uppfyllas. SSM ser darfor inga anvéndbara alternativa losningar
till den foreslagna regleringen.

3. Vilka som berors av regleringen
Halso- och sjukvarden samt tandvarden i Sverige bedrivs idag i offentlig eller privat regi.
Inom den offentliga sektorn forekommer tva olika driftformer, dels forvaltningsformen
direkt under regionerna, dels regionégda bolag. Inom den privata sektorn finns bolag av
olika storlek; manga smafretag som endast omfattar en mottagning samt ett mindre antal
bolag med flera mottagningar. Redan idag ar vardgivare som bedriver medicinsk och
odontologisk verksamhet med joniserande stralning berdrda av gillande foreskrifter pd
omrédet. De som berdrs av foreskrifterna &r vardgivare som bedriver tillstandspliktig
medicinsk eller odontologisk verksamhet med joniserande stralning samt den personal
som arbetar i tillstindshavarens verksambhet.

Aven de personer som genomgar medicinsk exponering i form av undersékningar eller
behandlingar med joniserande stralning berors genom att foreskrifterna syftar till att ge
dem ett skydd mot strilningens skadliga effekter.

4. Bemyndiganden som myndighetens beslutanderatt
grundar sig pa

Stralsikerhetsmyndighetens bemyndiganden att meddela foreskrifter om skydd mot eller
kontroll av stralning samt tillstdnd anges i stralskyddsforordningen (2018:506). Bemynd-
igandena i stralskyddsforordningen for de nu forslagna dndringarna framgar av 3 kap.

12 §, 4 kap. 9 § och 6 kap. 8 §.

5. Konsekvenser

Konsekvenser for foretagen

Majoriteten av forslagen kommer innebéra att foreskrifterna fortydligas utan att innebéra
nagon dndring i sak i forhéllande till nuvarande krav. De kommer dérmed inte att medfra
nagra Okade kostnader for verksamheterna. Ett forslag (10 kap. 4 §) bedoms innebéra
minskade kostnader for verksamheterna.
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Tre av forslagen (4 kap. 6 §, 5 kap. 3 a § och 8 kap. 9 §) bedoms innebéra 6kade kostnader
for verksamheterna. Beroende pd omfattningen av verksamheterna kommer de 6kade
kostnaderna att variera.

Forslag som innebar 6kade kostnader

4 kap. 6 § om kalibreringar.

En verksamhetsutvare uppger att kostnaderna for att kdpa in en aktivitetsmétare med
kalibreringscertifikat, som ger metrologisk sparbarhet till den métstorhet som méts, ar
cirka 230 000 kr. Dartill kommer initiala arbetskostnader pé cirka 570 000 kr samt arliga
kostnader pé cirka 260 000 kr. Ett mindre kostsamt alternativ for verksamhetsutdvare vore
att inte kdpa in en egen aktivitetsmatare med kalibreringscertifikat utan att istillet genom-
fora korskalibreringar mot en verksamhet som har en aktivitetsméatare med kalibrerings-
certifikat.

5 kap. 3 a § om att parametrar for bedémning av straldos ska sparas i
patientjournalen.

Bedomningen ir att det idag finns tekniska system for att fora 6ver information om stral-
doser fran rontgenutrustningar till patientjournalen. Forslaget bedoms till stora delar vara
uppfyllt for de interventionella rontgenprocedurer med angiografiutrustningar som idag ar
den metod som har den storsta risken for att en patient exponeras for sa pass hoga strél-
doser att deterministiska hilsoeffekter kan uppsta. Antalet vriga rontgenprocedurer som
kommer att omfattas av kravet bedoms vara begrinsat. Forslaget bedoms darfor endast
medfora marginellt 6kade kostnader for verksamheterna.

8 kap. 9 § om dosplanering vid stralbehandling

Forslaget kan innebéra extra administrativa kostnader for de verksamheter som idag inte
genomfor kontroll av ritning av malvolymer. SSM bedémer dock att de flesta kliniker i
landet redan nu har forum och rutiner for att kontrollera inritade malvolymer och ddrmed
bor forslaget endast innebédra marginellt 6kade kostnader.

Effekter for kommuner och regioner

Samtliga regioner bedriver verksamhet med joniserande stralning och dr dérmed tillstdnds-
havare som kommer att berdras av de nu foreslagna férdndringarna i foreskrifterna. For-
slagen beddms dock inte medféra nagra fordndringar av kommunala befogenheter eller
skyldigheter och inte heller av grunderna fér kommunernas eller regionernas organisation
eller verksamhetsformer.

6. Tidpunkten for ikrafttradande och sarskilda

informationsinsatser
Foreskrifterna planeras att trdda i kraft den 1 juni 2023 Foreskrifterna innehéller inga
Overgangsbestimmelser.

Forslaget till foreskrifter om medicinska exponeringar innehéller i stora delar motsvarande
krav som i gillande foreskrifter. Informationsinsatser kan darfor ske via de kanaler som
myndigheten idag anvénder sig av for att informera om regelverket.
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7. Hur samrad har genomférts
Forslaget till foreskrifter kommer att remitteras i en internremiss inom myndigheten samt
en formell extern remiss till ett urval av berdrda tillstindshavare samt ett antal svenska
myndigheter och andra organisationer.

8. Beroringspunkter med andra forfattningar
Den som bedriver verksamhet med medicinsk exponering omfattas dven av lagstiftning
for hélso- och sjukvarden samt tandvarden. Verksamhetsutovare som @ven bedriver
medicinsk forskning berors av lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som avser
ménniskor.

9. Overensstammelse med EU-ratten
De foreslagna fordndringarna beddms vara forenliga med EU-rétten da de ar icke-
diskriminerande, proportionerliga och anpassade till radets direktiv 2013/59/Euratom av
den 5 december 2013 om grundldggande sékerhetsnormer for skydd mot de faror som
uppstér till f6ljd av exponering for joniserande strélning.

Kontaktperson
Kontaktperson: Anders Frank
Telefon: +46 8 799 41 74
E-post: anders.frank@ssm.se
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Handlaggare: Anders Frank
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Handlédggare: Anders Frank
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Stenstrom.

Forslag pa andringar i foreskrifter och allmanna
rad SSMFS2018:5 med motivtext

Forslag pa andring av kapitelrubriker

Kapitelrubriker
Nuvarande lydelse | Foreslagen lydelse
Rubrik till 8 kap.
Sérskilda krav for strdlbehandling Sérskilda krav for
stralbehandlingsverksamhet
Nuvarande lydelse | Foreslagen lydelse
Rubrik till 9 kap.
Sérskilda krav for nuklearmedicin Sérskilda krav for nuklearmedicinsk
verksamhet

Overvaganden och férslag till &ndring av kapitelrubriker

SSM:s forslag:

Rubrikerna till kapitel 7, 8 och 9 bor ha rubrikerna ”Sérskilda krav for rontgen-
verksamhet”, ”Sérskilda krav for strdlbehandlingsverksamhet” och ”Sérskilda krav for
nuklearmedicinsk verksamhet”.

Motiv till forslaget
Kapitel 7, 8 och 9 innehaller sirskilda krav for respektive verksamhet med rontgen,
strdlbehandling och nuklearmedicin. For att tydliggora att dessa kapitel omfattar
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bestimmelser for respektive verksamhet bor rubrikerna utformas pa ett likartat sitt. Darfor
foreslas att rubrikerna till kapitel 8 och 9 éndras.

Okade kostnader foér verksamheterna
Forslaget bedoms inte medfora ndgra 6kade kostnader for verksamheterna.
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Forslag pa andring i foreskriftens bestammelser

1 kap. 2 § Definitioner

Nuvarande lydelse

| Féreslagen lydelse

1 kap. 2 §

Ord och uttryck i dessa foreskrifter har
samma betydelse som i stralskydds-

lagen (2018:396), stralskyddsforordningen
(2018:506), patientsidkerhetslagen
(2010:659), lagen (2003:460) om etik-
provning av forskning som avser
méanniskor och Stralsdkerhetsmyndighetens
foreskrifter (SSMFS 2018:1) om grund-
laggande bestimmelser for tillstandspliktig
verksamhet med joniserande stralning.

Ord och uttryck i dessa foreskrifter har
samma betydelse som i strilskydds-
lagen (2018:396), strélskyddsférordningen
(2018:5006), patientdatalagen (2008:355),
patientsikerhetslagen (2010:659), lagen
(2003:460) om etikprovning av forskning
som avser méanniskor och
Stralsidkerhetsmyndighetens foreskrifter
(SSMFS 2018:1) om grundlidggande
bestimmelser for tillstdndspliktig
verksamhet med joniserande strélning.

I foreskrifterna avses med

brachyterapi: stralbehandling med
stralkdllor som placeras i eller pa
patientens kropp,

buckyterapi: extern stralbehandling med
rontgenstralning vars rorspanning inte
overstiger 10 kilovolt,

diagnostisk standardniva: uppmdtt eller
berdknat dosvirde eller uppmaitt aktivitet
for en grupp exponerade personer for en
viss typ av undersokning,

diagnostisk referensniva: av
Stralsdkerhetsmyndigheten faststalld
dosnivé eller aktivitetsniva for en viss typ
av undersdkning,

extern strélterapi: strdlbehandling med
stralkéllor som befinner sig utanfor
patienten och som inte &r brachyterapi
eller buckyterapi,

interventionell radiologi: anvindning av
avbildande réntgenteknik for att fora in
och leda anordningar i kroppen i syfte att
stélla en diagnos eller genomfora en
behandling,

nuklearmedicinsk behandling: behandling
med radioaktiva ldkemedel, och

I foreskrifterna avses med

brachyterapi: stralbehandling med
stralkdllor som placeras i eller pa
patientens kropp,

buckyterapi: extern stralbehandling med
rontgenstralning vars rorspanning inte
overstiger 10 kilovolt,

diagnostisk standardniva: uppmatt eller
berdknat dosvirde eller uppmaitt aktivitet
for en grupp exponerade personer for en
viss typ av undersokning,

diagnostisk referensniva: av
Stralsdkerhetsmyndigheten faststilld
dosniva eller aktivitetsniva for en viss typ
av undersokning,

extern strélterapi: strdlbehandling med
stralkéllor som befinner sig utanfor
patienten och som inte &r brachyterapi
eller buckyterapi,

interventionella rontgenprocedurer:
anvandning av bildgivande
rontgenutrustning for att fora in och leda
anordningar i kroppen i syfte att stélla en
diagnos eller genomfora en behandling,

nuklearmedicinsk behandling: behandling
med radioaktiva lakemedel,
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specialistundersokningar i odontologisk
radiologi: odontologisk radiologi som inte
ar panoramardntgen av bettet, cephalo-
grafi for odontologiska dndamal eller
rontgendiagnostik med intraoralt
placerade bildmottagare.

nuklearmedicinsk undersokning:
undersékning med radioaktiva ldkemedel,

nuklearmedicinsk verksamhet: verksamhet
med nuklearmedicinska behandlingar
eller undersokningar,

rontgenverksamhet: verksamhet med
bildgivande réontgenutrustning eller
bentdthetsmdtare, och

specialistundersdkningar i odontologisk
radiologi: odontologisk radiologi som inte
ar panoramardntgen av bettet, kefalografi
for odontologiska dndamaél eller rontgen-
diagnostik med intraoralt placerade
bildmottagare.

Overvaganden och forslag till &ndring i 1 kap. 2 § om definitioner och
nomenklatur

SSM:s forslag:

Begreppet patientjournal som anvinds i foreskrifterna definieras i patientdatalagen.
Definitionen interventionell radiologi byter namn till interventionella
rontgenprocedurer. Begreppen rontgenverksamhet och nuklearmedicinsk verksamhet
samt nuklearmedicinsk unders6kning definieras. Cephalografi ersétts med den i Sverige
mer anvinda stavningen kefalografi.

Motiv till forslaget

Interventionell radiologi r ett otillfredsstéllande begrepp i nuvarande foreskrifter. Den
generella forstielsen av termen “interventionell radiologi” ar att denna verksamhet bedrivs
av de radiologiska klinikerna medan verksamheten i realiteten, enligt definitionen i
direktivet, omfattar dven andra verksamheter t.ex. kardiologiska undersdkningar och
behandlingar som dven bedrivs av andra specialiteter som t.ex. kardiologi. Forslaget
innebér att definitionen interventionell radiologi byter namn till interventionella
rontgenprocedurer for att tydliggora att begreppet dven omfattar motsvarande verksamhet
som bedrivs inom andra specialiteter som t.ex. kardiologi, kérlkirurgi och neurokirurgi.
Da definitionen i forslaget dverensstémmer med definitionen av interventionell radiologi i
artikel 4.45 i rédets direktiv (2013/59/Euratom) genomfor forslaget kraven i direktivet i
samma omfattning som nuvarande lagstiftning. I artikel 60.3 d i radets direktiv tydliggors
att definitionen interventionell radiologi i radets direktiv inte omfattar utrustning som
anvénds for planerings-, véiglednings- och kontrollsyften. Detta innebir att definitionen
interventionella rontgenprocedurer i forslaget inte omfattar ingrepp som utfors med
rontgenutrustning for genomlysning, vid t.ex. ortopediska och kirurgiska operationer eller
kontroll av sondlage med rontgengenomlysning.

I gdllande foreskrifter har tre kapitel rubrikerna ”Sérskilda krav for nuklearmedicin”,
”Sérskilda krav for strdlbehandling” och ”Sérskilda krav for rontgenverksamhet”, vilket ar
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otydligt. Det &r inte sjdlvklart att nuklearmedicinska behandlingar inte ingér i
strdlbehandling eller att rontgenverksamhet inte omfattar anvéndning av bildgivande
rontgenutrustning som anvénds i "nuklearmedicin” eller ”stralbehandling”. For att
tydliggora vilka bestimmelser som ska gélla for en viss verksamhet och ddrmed omfattas
av de sdrskilda kraven i kapitel 7, 8 och 9 anvénds begreppen rontgenverksamhet,
strdlbehandlingsverksamhet och nuklearmedicinsk verksamhet. Dessa begrepp bor ingé i
rubrikerna till kapitel 7, 8 och 9 och dérfor foreslés att rubrikerna i kapitel 8 och 9 dndras
(se kapitel 1).

Definitionen av nuklearmedicinsk verksamhet bor inkludera nuklearmedicinska
behandlingar och nuklearmedicinska undersékningar och eftersom nuklearmedicinska
behandlingar redan dr definierat, ar det lampligt att ocksé nuklearmedicinska
undersokningar definieras.

Begreppet stralbehandlingsverksamhet omfattar verksamhet med extern stralterapi,
brachyterapi och buckyterapi. Da begreppet stralbehandlingsverksamhet inte anvéands i
foreskrifter utan endast anvénds i rubriken till kapitel 8 ska begreppet inte definieras.

Begreppet rontgenverksamhet definieras som verksamhet med bildgivande
rontgenutrustning. Detta innebér att verksamhet med rontgenterapiutrustningar och
buckyterapiutrustningar inte omfattas av definitionen.

I tidigare och géllande foreskrifter anvénds begreppet cephalografi for de profilrontgen-
undersokningar som anvénds inom odontologisk verksamhet. Av sprakliga skil ersétts
cephalografi med den i Sverige mer anviinda stavningen kefalografi. Andringen innebér
ingen andring i sak.

Okade kostnader for verksamheterna
Forlaget bedoms inte medfora nagra 6kade kostnader for verksamheterna.

2 kap. 1 och 1 a §§ Riktlinjer for berattigandebedémning och

remittering
Bemyndigande i strélskyddsforordningen: 4 kap. 9 § 1.

Nuvarande lydelse | Foreslagen lydelse

2kap. 1 §

Det ska finnas riktlinjer for berdttigande-
bedomning av sadana diagnostiska under-
sokningar som utfors i verksamheten.

Riktlinjerna for berdttigandebedomning ska
utformas pd ett sadant sdtt och innehdlla den
information som behévs for att man ska kunna
bedoma om en undersokning dr berdttigad.

2kap.1a§
For de diagnostiska undersdkningar som Det ska finnas riktlinjer for remittering for
utfors i verksamheten ska riktlinjer for sadana diagnostiska undersékningar som utfors
remittering finnas tillgingliga for dem som i verksamheten. Riktlinjerna ska hallas till-

utférdar remisser. gingliga for dem som utfardar remisser.
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1 riktlinjerna for remittering ska storleken pa
strdldosen till patienten indikeras for
respektive undersokning.

Overvaganden och férslag till &ndring i 2 kap. 1 § om riktlinjer for
remittering

SSM:s forslag:

Bestimmelsen i 2 kap. 1 § bor fortydligas sé att det framgar att syftet med
bestdmmelsen &r att fraimja adekvata berittigandebeddmningar. Bestimmelsen bor dven
kompletteras med krav pa att straldoser ska beaktas i utformningen av riktlinjerna
genom att storleken pé strdldosen for respektive undersokning framgér av riktlinjerna.

Bakgrund

Av artikel 58 c i radets direktiv 2013/59/Euratom framgér att medlemsstaterna ska
sakerstilla att remittenten har tillgang till riktlinjer for remittering till diagnostisk
undersokning med beaktande av straldoser.

Motiv till forslaget

Syftet med bestimmelsen ar att frdmja att adekvata berattigandebedomningar kan utforas
for diagnostiska undersokningar. I forslaget infors darfor krav pa att utforaren ska ha
riktlinjer for berittigandebeddmningar som ska vara utformade och innehalla sédan
information som behovs for att kunna avgdra om en undersokning kan anses vara
beréttigad. Utifran riktlinjerna for berattigandebedomning kan sedan utféraren ta fram
riktlinjer/anvisningar for remittering for dem som utférdar remisser. I en berittigande-
beddmning ska straldoser och de strélningsrisker som en undersdkning medfor vigas in
tillsammans med andra strélskyddsaspekter som till exempel patientens &lder eller om
patienten &r gravid och straldosen till fostret. Bestimmelsen bor i enlighet med radets
direktiv ange att straldosen till patienten behdver beaktas pa nagot satt for att syftet med
bestammelsen ska kunna uppnés. 1 forslaget specificeras att storleken pa straldosen till
patienten ska indikeras i riktlinjerna for remittering i enlighet med kravet i radets direktiv.
Att begreppet indikering anvinds i bestimmelsen innebér att antingen kvalitativa eller
kvantitativa métt pa strdldosen till patienten kan anvéndas.

Dessa foreskrifter riktar sig till den som utfor de diagnostiska undersdkningarna. I for-
slaget anvidnds darfor verbet hdllas for att tydliggora att det 4r nagot som ska goras av den
som bedriver verksamhet med medicinska exponeringar.

Okade kostnader for verksamheterna

Forslaget ar ett fortydligande och bedoms inte innebéra nagra 6kade kostnader for
verksamheterna dé de befintliga beslutsstoden beaktar straldoser. Det arbete som pagar
med att upphandla ett nationellt system med remisskriterier bedoms inte paverkas.

2 kap. 9 § Information
Bemyndigande i stralskyddsforordningen: 4 kap. 9 § 1.

Nuvarande lydelse | Féreslagen lydelse

2 kap. 9 §
Den som ska genomga en medicinsk expon- Den som ska genomga en medicinsk expon-
ering ska innan exponeringen pdbdérjas, ering ska ges information om vilka fordelar
personligen eller genom en foretrddare, i och risker som exponeringen innebér.
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mdjligaste mdan informeras om vilka fordelar
och risker som exponeringen innebér.
Om den som ska genomgé en medicinsk

Om den som ska genomgé en exponering &dr exponering &r gravid, ska informationen &ven
gravid ska informationen dven omfatta de omfatta de risker som exponeringen kan
risker som exponeringen kan medfora for medfora for fostret.

fostret.

Overvaganden och férslag till &ndring i 2 kap. 9 § om information

SSM:s forslag:
Bestimmelsen forenklas for att bli tydligare och mer lattlast.

Bakgrund

Av artikel 57.1 d radets direktiv 2013/59/Euratom framgér att den medicinskt ansvariga
eller remittenten, enligt vad medlemsstaterna angivit, innan exponeringen sker och om det
ar praktiskt mojligt, sdkerstéller att patienten eller dennes foretradare far adekvat informa-
tion om fordelarna och riskerna med straldosen fran den medicinska exponeringen.
Vérdande och stodjande personer ska fa savél liknande information som relevant vig-
ledning i enlighet med artikel 56.5 b.

Krav pi att patienten ska fa information om risker med medicinsk exponering finns i
annan lagstiftning. Av 3 kap. 1 § patientlagen (2014:821) framgér att patienten ska fa
information om vésentliga risker for komplikationer och biverkningar. Av 3 b § tand-
vardslagen (1985:125) framgar att patienten ska fa information om sitt tandhélsotillstand
och om de behandlingsmetoder som stér till buds. Av 16 § lagen (2003:460) om etik-
provning av forskning som avser méanniskor framgar att forskningspersonen ska
informeras om de foljder och risker som forskningen kan medfora.

Motiv till forslaget

Regler om information till den som ska genomga en medicinsk exponering finns delvis i
annan lagstiftning som ndmnts ovan. Men i enlighet med artikel 57.1 d i rddets direktiv
2013/59/Euratom ska den som exponeras dven fa information om fordelarna med expon-
eringen, vilket inte ar foreskrivet i ovanstadende lagstiftning. Dessutom avses med medi-
cinsk exponering dven exponering av personer som utanfor sin yrkesutdvning hjélper och
stodjer en patient, vilka inte omnadmns i ovanstaende lagstiftning. For att inforliva bestam-
melserna i radets direktiv 2013/59/Euratom é&r det darfor motiverat med en sdrskild
bestammelse om information till personer som genomgér medicinsk exponering i dessa
foreskrifter.

Nu géllande bestdmmelse kan upplevas som krangligt formulerad d& den innehaller flera
av de begriansningar och alternativ som framgér av motsvarande artikel i rddets direktiv
2013/59/Euratom. Syftet med forslaget ar att géra bestimmelsen mer tydlig och lattlast. 1
forslaget utgér tre begrinsningar jamfort med nu géllande ordalydelse.

innan exponeringen pabdorjas
Bestdmmelsens tempus anger att exponeringen inte har skett nér informationen ska ges.
Darfor kan uttrycket innan exponeringen pdaborjas utgé i forslaget

eller genom en foretradare

Pé grund av patientsekretessen kan ingen inom vérden l&dmna ut uppgifter om patienten till
en foretrddare utan att patienten har gett sitt samtycke. Det kan dérfor vara oldmpligt att i
bestimmelsen kriva att sé ska ske. I praktiken kan det forstds vara ldmpligt att 1dmna
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information till en anhorig eller annan nérstdende person, men det behdver inte anges
sarskilt i bestimmelsen. Darfor utgar uttrycket eller genom en foretridare i forslaget.

1 mojligaste man

Med uttrycket i mojligaste man avsags att bestimmelsen gav utrymme for att information
inte kan eller bor ldmnas innan alla exponeringar. Det kan t.ex. vara om patienten &r
medvetslos eller i de fall en exponering av medicinska skél ar s brddskande att informa-
tionen for tids vinnande bor uteldmnas. I praktiken maste sjélvklart informationen an-
passas efter vad som dr majligt i det enskilda fallet, men detta ligger i sakens natur och
behover inte anges sirskilt 1 bestimmelsen och darfor utgér uttrycket i mdjligaste mdn i
forslaget.

Hur informationen ska ges och av vem ér inte specificerat i forslaget utan tillstands-
havaren fér sjélv avgora vad som ar ldmpligt. Informationen kan t.ex. ges muntligen eller
lamnas via kallelser, trycksaker eller hemsidor.

Okade kostnader for verksamheterna
Forslaget innebér inte nagra forandringar i sak. Darfor dr bedomningen att forslaget inte
kommer att innebdra nagra 6kade kostnader for verksamheterna.

3 kap. 1 och 2 §§ Uppgifter for radiologisk och stralningsfysikalisk

ledningsfunktion
Bemyndigande i strélskyddsforordningen: 4 kap. 9 § 5.

| Foreslagen lydelse

p. 1§

Varje medicinsk och odontologisk verksamhet
ska ha tillgang till en radiologisk
ledningsfunktion som

1. dr anpassad till verksamhetens art och
omfattning,

2. har den kompetens som behovs for att
medicinska exponeringar ska kunna
genomforas pd ett fran strdlskyddssynpunkt
tillfredsstdllande sdtt, och

3. i den omfattning som behovs frdan
stralskyddssynpunkt, medverkar i arbetet och
ger rdd avseende stralskydd for personer som
genomgdr medicinsk exponering.

Nuvarande lydelse

3 ka

1 varje medicinsk och odontologisk
verksamhet ska det finnas en radiologisk
ledningsfunktion som inom sitt omrdde

1. har ett 6vergripande ansvar for
berdttigandebedémningar, och

2. medverkar och ger rad i frdagor som ror
medicinska exponeringar.

3 kap.2 §

I varje medicinsk verksamhet och verksamhet
med specialistundersdkningar i odontologisk
radiologi ska det finnas en strélningsfysikalisk
ledningsfunktion som inom sitt omrdde

1. har ett overgripande ansvar for
optimeringsarbetet,

2. ansvarar for stralningsfysikaliska fragor,
och

3. medverkar och ger rad i frdgor som rér
medicinska exponeringar.

Varje medicinsk verksamhet och verksamhet
med specialistundersokningar i odontologisk
radiologi ska ha tillgdng till en
stralningsfysikalisk ledningsfunktion som

1. ar anpassad till verksamhetens art och
omfattning,

2. har den kompetens som behovs for att
medicinska exponeringar ska kunna genom-
foras pa ett fran stralskyddssynpunkt
tillfredsstdllande sdtt, och

3. i den omfattning som behovs frdan
stralskyddssynpunkt, medverkar i arbetet och
ger rdd avseende stralskyddet for personer
som genomgdr medicinsk exponering.
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Overvaganden och férslag till &ndring i 3 kap. 1 och 2 §§ om uppgifter for
radiologisk- och stralningsfysikalisk ledningsfunktion

SSM:s forslag:

Kraven pa dvergripande ansvar bor tas bort 1 bestimmelserna. Bestimmelserna bor
omformuleras for att tydliggora att tillimpningen kan anpassas efter verksamhetens
omfattning och komplexitet.

Ett krav pa kompetens for funktionen som helhet bor inforas i bestimmelsen.

Motiv till forslaget

Kraven pa 6vergripande ansvar tas bort i bestimmelserna eftersom det redan framgér av
3 kap. 2 § och 5 § strélskyddslagen (2018:396) att det dr den som bedriver verksamheten
som ska se till att medicinsk exponering ar beréttigad och att stralskyddet &r optimerat.

Ett nytt krav infors om att funktionerna ska ha den kompetens som behovs for att medi-
cinska exponeringar ska kunna genomforas pa ett fran stralskyddssynpunkt tillfreds-
stillande sitt. Kompetenskravet avser funktionen som helhet och behdver anpassas till
verksamhetens art och omfattning, t.ex. beroende pa vilka typer av undersokningar eller
behandlingar som utfors inom det omrade dir funktionerna ska verka. Bestimmelsen
medger att den kompetens som behdvs kan fordelas pa de personer som ingar i funktionen
och som ddrmed sammantaget uppfyller kompetenskravet.

Kraven att ”det ska finnas” en funktion tas bort och forslagen omformuleras sa att varje
verksamhet ska ha tillgang till ledningsfunktionerna som ar anpassade till verksamhetens
art och omfattning, vilket tydliggdr att funktionernas nérvaro och involvering i verksam-
heten kan anpassas efter vad som &r lampligt.

Kraven att funktionerna ”ska medverka och ge rad” omformuleras sa att funktionerna kan
medverka i arbetet och ge rdd i den omfattning som behovs frén strélskyddssynpunkt,
vilket tydliggor att graden av deras inblandning i verksamheten kan anpassas till verksam-
hetens art och omfattning. I vissa verksamheter med standardiserade metoder kan behovet
av funktionernas rdd och medverkan vara koncentrerat till uppstarten av verksamheten.

Okade kostnader fér verksamheterna
Forslaget bedoms inte medfora nagra 6kade kostnader for verksamheterna.

3 kap. 4 § Utbildning och kompetens
Bemyndigande i stralskyddsférordningen: 4 kap. 9 § 3.

Nuvarande lydelse | Foreslagen lydelse
3kap. 4§
Varje arbetstagare som rutinméssigt Varje arbetstagare som rutinméssigt
arbetar med medicinska exponeringar av arbetar med medicinska exponeringar av
barn, screeningverksamhet eller dos- barn, screeningverksamhet eller
kravande metoder, ska genomga sérskilda | strdldosdoskrdvande metoder, ska
genomga sérskilda utbildningsmoment
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utbildningsmoment som ar anpassade till
riskerna med verksamheten.

som &r anpassade till riskerna med
verksamheten.

Overvaganden och férslag till &ndring i 3 kap. 4 § om utbildning och

kompetens

SSM:s forslag:

Begreppet strdldos bor anvéndas istéllet for dos.

Motiv till forslaget

Aven om tillimpningsomradet for dessa foreskrifter dr verksamhet med joniserande
strdlning kan begreppet dos vara otydligt. For att det ska vara tydligt att bestimmelsen

avser den mangd stralningsenergi som absorberas i en bestralad kropp ar det lampligare att

anvinda begreppet straldos.

Med begreppet straldoskrdvande metoder avses metoder som innebér hoga straldoser till
patienten dir det inte kan uteslutas att deterministiska hélsoeffekter kan uppsta. Det kan
t.ex. vara fallet vid interventionella rontgenprocedurer, nuklearmedicin, datortomografi

eller strdlbehandling.

Okade kostnader for verksamheterna

Forslaget bedoms inte medfora ndgra 6kade kostnader for verksamheterna

4 kap. 6 § Kalibrering

Bemyndigande i stralskyddsforordningen: 3 kap. 12 §.

Nuvarande lydelse

| Foreslagen lydelse

4Kap. 6 §

Instrument och annan utrustning som
anvands for bestdmning av strdldos eller
aktivitet vid medicinsk exponering, ska
regelbundet kalibreras. Kalibreringarna
ska utgd fran vetenskap och beprévad
erfarenhet.

Instrument och annan utrustning som
anvands for mdtningar som ligger till
grund for bestdmning av individuell
patientstraldos ska kalibreras med
metrologisk sparbarhet.

Kalibreringar, funktionskontroller och
osdkerhetsanalyser ska utforas i den
omfattning och med den periodicitet som
behdvs for att uppridtthdlla den metro-
logiska sparbarheten .
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Overvaganden och forslag till &ndring i 4 kap. 6 § om kalibrering

SSM:s forslag:

SSM foreslar att krav pé kalibrering med metrologisk sparbarhet infors i bestimmelsen
for de instrument och utrustningar som anvénds for métningar som ligger till grund for
bestdmning av patientstraldos.

Motiv till forslaget

Syftet med forslaget dr att sdkerstélla att det finns forutséttningar for att patienten erhaller
den stréldos som ordinerats vid behandlingar. Syftet dr ocksé att i de fall individuella
patientstaldoser behover bestimmas vid diagnostiska forfaranden ska det finnas forut-
sdttningar for en korrekt bestimning. Inom rontgen- och nuklearmedicinsk diagnostik
bestéims i de flesta fall inte individuella patientstrdldoser utan en uppskattning gors genom
indikativa storheter, exempelvis kerma-area produkt eller aktivitet, sdisom t.ex. vid be-
stimning av diagnostisk standardniva. Forslaget avser de instrument och annan utrustning
som anvinds for mitningar av sddana parametrar som anvinds i processen att bestimma
patientstraldos. Instrument och annan utrustning ska enligt forslaget kalibreras med metro-
logisk spérbarhet, dvs. med dokumenterad sparbarhet och med en osidkerhetsanalys av alla
ingdende parametrar som t.ex. tryck, temperatur, avstand, halveringstid, geometri,
strdlningsenergi och referensinstrumentets kalibreringskoefficient. For att den metro-
logiska spérbarheten ska uppritthéllas behdver alla instrument och annan utrustning som
ingdr i mitningen regelbundet kalibreras samt genomgé funktionskontroller och
osdkerhetsanalyser enligt nationell eller internationell praxis.

Okade kostnader for verksamheterna

Forslaget bedoms inte medfora ndgra 6kade kostnader for stralbehandlingsverksamhet.
Inom stralbehandlingsverksamheten sker idag kalibrering med metrologisk spérbarhet.
Inom réntgen- och nuklearmedicinsk diagnostik bestims i de flesta fall inte individuella
patientstraldoser utan en uppskattning gérs genom indikativa storheter som exempelvis
kerma-area produkt eller aktivitet. Darfor bedoms forslaget endast innebdra marginellt
okade kostnader for diagnostisk verksamhet. Forslaget kan innebéra 6kade kostnader for
nuklearmedicinska verksamheter som utfor behandlingar med radioaktiva lakemedel for
att erhélla sparbarhet for aktivitetsmétare. Det finns olika sitt att erhélla sparbarhet for
aktivitetsmitare som t.ex. genom att kalibrera referensinstrument mot en internationell
standard, kopa in ett referensprov eller aktivitetsmétare med kalibreringscertifikat. Det
finns ocksa ackrediterade organ som erbjuder kalibreringar pa plats pa sjukhusen.

En verksamhetsutdvare uppger att kostnaderna for att kdpa in en kommersiell aktivitets-
matare med kalibreringscertifikat, som ger metrologisk sparbarhet till den métstorhet som
miéts dr cirka 230 000 kr. Dartill kommer initiala arbetskostnader pa cirka 570 000 kr samt
arliga kostnader pa cirka 260 000 kr. En annan verksamhetsutovare anger att kostnaden
for tre stycken referensprov (Co-60, Cs-137 och Co-57) utformade som en injektions-
flaska med 20 ml med sparbarhet till internationell standard &r 5 000—10 000 kr under en
femarsperiod.

5 kap. 3 och 3 a §§ Registrering av straldos
Bemyndigande i stralskyddsforordningen: 3 kap. 12 § och 4 kap. 9 § 2.

Nuvarande lydelse | Féreslagen lydelse
5kap 3 §'

! Bestimmelserna i 5 kap. 3 § forsta stycket svitt avser bildgivande rontgenutrustning som
anvénds for medicinsk rontgendiagnostik eller i planerings-, viglednings- eller kontrollsyfte, andra
och tredje stycket tillimpas inte pa utrustning som har installerats fére den 1 juni 2018.



J

Sida 12 (35)

Diarienr: SSM2022-5992

Roéntgenutrustning som anviands for inter-
ventionell radiologi ska vara forsedd med
en funktion som under pdgdende
exponering visar den strdlningsmdngd
som avges.

Rontgenutrustning som anvénds for inter-
ventionell radiologi eller datortomografi
och réntgenutrustning som anvdnds for
medicinsk rontgendiagnostik eller i
planerings-, viglednings- eller
kontrollsyften, ska ha en funktion som
efter avslutad procedur visar relevanta
exponeringsparametrar for bedémning av
straldos till den exponerade personen.

Rontgenutrustning som anvénds for inter-
ventionell radiologi eller datortomografi
ska ha kapacitet att 6verfora de para-
metrar som avses i andra stycket till
patientens journal medan ovriga rontgen-
utrustningar som anvands for medicinsk
diagnostik ska ha sddan kapacitet vid
behov.

Bestdmmelsen géller inte rontgen-
utrustning som &r avsedd for odontologisk
rontgendiagnostik.

Bildgivande rontgenutrustning som an-
véands i verksamheten ska ha en funktion
som efter avslutad exponering visar
relevanta exponeringsparametrar for
bedomning av straldos till den exponerade
personen.

Bildgivande rontgenutrustning som
anvands for interventionella réntgen-
procedurer ska ha en funktion som under
pdgdende exponering visar relevanta
exponeringsparametrar for bedomning av
straldos till den exponerade personen.

Bildgivande rontgenutrustning som
anvands for interventionella rontgen-
procedurer eller datortomografi ska kunna
Overfora de parametrar som avses i forsta
stycket till patientjournalen. Annan
bildgivande réntgenutrustning som
anvinds for medicinsk diagnostik ska vid
behov kunna dverfora de parametrar som
avses i forsta stycket till patientjournalen.

Bestaimmelsen géller inte bildgivande
rontgenutrustning som ér avsedd for
odontologisk rontgendiagnostik.

5 kap.

3a§

Nir straldoskrdavande metoder tillimpas i
rontgenverksamheten ska relevanta
parametrar for bedomning av straldos till
den exponerade personen sparas i
patientjournalen.
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Overvaganden och férslag till &ndring i 5 kap. 3 § om registrering av
stralmangd

SSM:s forslag:

Bestimmelsen omformuleras utifran de begrepp som definierats i 1 kap. 2 §. Forslaget
innebér ett fortydligande genom att det framgér att endast bildgivande rontgen-
utrustning omfattas av kraven. Rontgenutrustning som anvénds for behandling ska inte
omfattas. Rontgenutrustning som anvénds for planerings-, viglednings- eller kontroll-
syften t.ex. infor en stralbehandling, interventionell procedur eller genomlysning ingér i
begreppet bildgivande rontgenutrustning. Begreppet interventionell radiologi éndras till
interventionella rontgenprocedurer i enlighet med motiveringen till 1 kap. 2 §. Vissa
krav ska dven i fortsdttningen endast omfatta rontgenutrustning som installerats efter

1 juni 2018.

Ett nytt krav infors for rontgenprocedurer som kan ge hoga stréldoser till patienten.
Kravet innebér att parametrar for bedomning av straldos ska sparas i patientjournalen.

Motiv till forslaget

Forslaget har omformulerats jamfort med géllande bestimmelse for att bli tydligare och
mer lattldst, utan att dndras i sak. Begreppet bildgivande rontgenutrustning omfattar den
utrustning som anvénds vid interventionella rontgenprocedurer, datortomografi, medicinsk
rontgendiagnostik eller i planerings-, viglednings- eller kontrollsyften, dvs. de omréaden
som omndmns i nuvarande bestimmelse. Begreppet omfattar inte rontgenterapiutrustning.
Det ar oklart vad den nuvarande bestimmelsen omfattar i de delar som avser interven-
tionell radiologi och i forslaget anvinds istéllet begreppet interventionella rontgen-
procedurer for att tydliggora att begreppet dven omfattar verksamheter diar andra
specialiteter medverkar (se vidare motiv till forslaget avseende 1 kap. 2 §).

I nuvarande lagstiftning finns krav pé att vissa rontgenutrustningar ska ha kapacitet att
overfora information om stralningsméngd till patientens journal, dvs. inte att informa-
tionen de facto ska dverforas till patientens journal. Detta baserades pa att man bedomde
att det, vid den tidpunkten, var alltfor kostsamt att infora ett krav pa att informationen ska
Overforas till patientens journal. Redan da fanns goda skél att reglera detta for att sdker-
stélla att tillstdndshavarna har tillgéng till viktig information som behovs for att kunna
hantera handelser dir en patient har exponerats for sa pass hoga straldoser att determin-
istiska hélsoeffekter inte kan uteslutas. Idag finns system i sjukvarden som mdojliggor att
informationen overfors till patientjournalen och dirfor bor krav pé att informationen ska
Overforas till patientjournalen inforas. Av den anledningen foreslds en ny bestimmelse
som innebdr ett krav pé att relevanta parametrar for beddmning av straldos till den expon-
erade personen ska sparas i patientjournalen. Forslaget dr begrénsat till de straldos-
kridvande metoder som utfors i rontgenverksamheten. Med begreppet avses de metoder
som innebér hoga straldoser till patienten dér det inte kan uteslutas att deterministiska
hilsoeffekter kan uppsta, vilket t.ex. kan vara fallet vid interventionella rontgenprocedurer
och datortomografi. Redan idag sparas parametrar for bedomning av straldos i patientens
journal for interventionella rontgenprocedurer med angiografiutrustning som ar den metod
som har den storsta risken for att en patient exponeras for hoga straldoser.

Okade kostnader for verksamheterna

Forslaget i 3 § innebér inga éndringar i sak och bedéms inte medfora nagra okade
kostnader for verksamheterna. Forslaget i 3 a § beddms till stora delar vara uppfyllt for de
interventionella rontgenprocedurer med angiografiutrustningar som idag dr den metod
som har den stdrsta risken for att en patient exponeras for sa pass hoga straldoser att
deterministiska hélsoeffekter kan uppsté. Antalet 6vriga rontgenprocedurer som kommer
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att omfattas av kravet bedoms vara begransat. Forslaget i 3 a § bedoms dérfor endast
medfora marginellt 6kade kostnader for verksamheterna.

6 kap. 1 och 2 §§ Bestamning och rapportering av diagnostiska

standardnivaer

Bemyndigande i stralskyddsférordningen: 3 kap. 12 § och 6 kap. 8 §.

Nuvarande lydelse

| Féreslagen lydelse

6 kap. 1 §

Fér sddana undersékningar som anges i
bilaga 1, ska de diagnostiska referensnivder
som framgar av bilagan tillimpas.

Om den diagnostiska standardnivan for en
undersokningstyp 6verskrider den dvre
diagnostiska referensnivéan eller understiger
den undre diagnostiska referensnivdin, ska
orsaken till detta utredas. Om utredningen
visar att undersékningen inte ar optimerad, ska
dtgdrder vidtas for att optimera stralskyddet.

De diagnostiska referensnivder som framgdr
av bilaga 1 ska tillimpas i verksamheten.

Fér sadana undersékningstyper déir
diagnostiska referensnivder har faststdllts, ska
diagnostiska standardnivder bestimmas minst
vart tredje ar. Om ny utrustning tillfors
verksamheten eller om en
undersokningsmetodik dndras, ska den
diagnostiska standardnivan bestimmas
snarast.

Om den diagnostiska standardnivan for en
undersokningstyp 6verskrider den diagnostiska
referensnivén, ska orsaken till detta utredas.
Om utredningen visar att strdalskyddet inte &r
optimerat, ska detta dtgdrdas.

6 ka

23

Undersékningar enligt bilaga I ska
rapporteras till Stralsdkerhetsmyndigheten
minst vart tredje dar pd ett formuldr som
tillhandahalls av myndigheten och innehalla
de uppgifter som framgdr av formuldret.

Om en utrustning eller en underséknings-
metodik dndras, ska rapportering enligt forsta
stycket ske utan drdjsmdl.

Ndr en diagnostisk standardnivd har bestdmts
ska den rapporteras till Stralsdakerhetsmyndig-
heten pd det sditt och innehélla de uppgifter
som myndigheten anvisar.

Overvaganden och forslag till &ndring i 6 kap. 1 och 2 §§ om diagnostiska

referensnivaer och standardnivaer

diagnostiska referensnivan tas bort.

SSM:s forslag: Bilaga 1 revideras till f6ljd av den utvérdering som har utforts i
enlighet med 3 kap. 13 § stralskyddsforordningen dér det framgér att Stralsdkerhets-
myndigheten vart femte ar ska utvirdera diagnostiska referensnivaer som har faststallts
enligt foreskrifter meddelade med stod av 12 §. Strélsékerhetsmyndigheten faststéller
diagnostiska referensnivaer och verksamhetsutdvaren ska bestimma diagnostiska
standardnivéer for de undersdkningstyper for vilka diagnostiska referensnivéaer har
faststillts, vilket fortydligas i forslaget. Av bestimmelsen bor det framga att den
diagnostiska standardnivan ska bestdmmas da ny utrustning tas i drift. Den undre
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Motiv till forslaget

Revideringsfrekvensen for bestimmelserna om diagnostiska referensnivéer har sedan
2002, da de forsta referensnivaerna faststilldes, varit alltfor 1ag. Detta har inneburit att
nivéerna under en lang period har varit inaktuella och inte tjénat det priméra syftet med
systemet. Det &r inte bara referensnivaerna som ska uppdateras. Den snabba utvecklingen i
sjukvéarden innebér att nya undersokningstyper tillkommer och andra tas bort, varfor ocksa
vilka undersokningstyper som ingér i systemet behover revideras frekvent. I den
nuvarande foreskriften som tridde ikraft 2018 utdkades antalet undersdokningstyper utan
att det fanns data for att faststélla diagnostiska referensnivaer. Dessutom visade en
utredning?® frdn 2019 att det ir fi utdvare som dverskrider referensnivéerna. Utredningen
foreslog ocksa att utesluta den undre diagnostiska referensnivan frn det nationella
systemet for diagnostiska referensnivaer eftersom dessa referensnivaer kan ha negativa
konsekvenser for optimeringen av stralskyddet. Mot bakgrund av ovanstadende har bilaga 1
som faststélls av Strélsdkerhetsmyndigheten genom foreskrifterna reviderats. Diagnostiska
referensnivaer for vissa undersokningstyper som tidigare saknat data har uppdaterats.
Rapporteringen for barn har for vissa undersdkningar bytts fran aldersintervall till
viktintervall for att bli mer relevanta. Antalet faststéllda diagnostiska referensnivier och
antalet undersdkningar som ska rapporteras minskar i den reviderade bilagan.

Det framgar inte tydligt av nuvarande bestimmelse vad som géller vid installation av ny
utrustning och darfor fortydligas detta i forslaget. Det 4r SSM:s beddmning att
verksamheterna i praktiken har tagit fram nya diagnostiska standardnivaer nir ny
utrustning inforskaffats och déarfor bor forslaget inte innebéra nagra 6kade kostnader for
verksamheterna.

Kravet pé rapportering i 6 kap. 2 § omformuleras utan att dndras i sak. I dagsldget sker
rapporteringen via myndighetens webapplikation DosReg.

Okade kostnader for verksamheterna
Forslaget bedoms inte medfora ndgra 6kade kostnader for verksamheterna.

7 kap. 2 § Kompetens for radiologisk ledningsfunktion inom

rontgenverksamhet
Bemyndigande i stralskyddsforordningen: 4 kap. 9 § 3.

Nuvarande lydelse | Foreslagen lydelse

7 kap. 2 §
For interventionell radiologi ska den For annan medicinsk réntgenverksamhet dn
radiologiska ledningsfunktionen innehas av som avses i 1 § ska den radiologiska
lakare som har specialistkompetens inom ledningsfunktionen innehas av ldkare som har
omradet radiologi eller inom annat relevant specialistkompetens inom omradet radiologi
omrade och som har genomgétt sarskild eller inom annat omrdde som dr relevant for
utbildning inom rontgenteknik och stralskydd. | verksamheten.

Overvaganden och forslag till &ndring i 7 kap. 2 § om kompetens for
radiologisk ledningsfunktion for rontgenverksamhet
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SSM:s forslag: Bestimmelsen i 7 kap. 2 § bor ticka in alla de 6vriga verksamheter dir
annan medicinsk rontgenverksamhet bedrivs dn vad som avses i 7 kap. 1 §. Krav pa
sérskild kompetens inom stralskydd omformuleras att gélla for funktionen som helhet
och flyttas till 3 kap. 1 §.

Motiv till forslaget

I tidigare foreskrifter skulle den radiologiska ledningsfunktionen for all medicinsk
verksamhet med rontgenstralning innehas av en ldkare med specialistkompetens inom
medicinsk radiologi, neuroradiologi eller barn- och ungdomsradiologi. I de nu géllande
foreskrifterna (7 kap. 2 §) blev det mgjligt for andra lékare dn specialister inom omréadet
radiologi att inneha den radiologiska ledningsfunktionen. Bestdmmelsen i 7 kap. 2 §
tiacker dock inte in alla olika omraden dér rontgenverksamhet bedrivs.

Forslaget innebér att 7 kap. 2 § omfattar all annan medicinsk rontgenverksamhet &n vad
som avses i 1 §, dvs. verksamhet med medicinsk rontgendiagnostik. Kravet innebér att den
radiologiska ledningsfunktionen kan vara ldkare med specialistkompetens inom omradet
radiologi eller med specialistkompetens som &r relevant for den aktuella verksamheten.
Vad som kan anses som relevant omrade kommer att bero pa verksamhetens art och
omfattning. Det kan t.ex. vara ldmpligt att en kardiolog kan ingé i funktionen for PCI-
verksamheten. For operationsverksamhet kan ortopedi eller kirurgi vara relevanta
omréden.

Okade kostnader for verksamheterna

Jamfort med kravet i tidigare foreskrifter kommer forslaget inte att innebdra nigra 6kade
kostnader. Aven jimfort med kravet i nuvarande foreskrifter bedoms forslaget inte inne-
bara nagra 6kade kostnader eftersom kravet att det ska finnas en radiologisk lednings-
funktion framgar av 3 kap. 1 § och SSM bedomer att de som innehar funktionen i
praktiken ar likare med specialistkompetens.

7 kap. 4 § Kompetens for radiologisk ledningsfunktion inom

odontologi
Bemyndigande i stralskyddsforordningen: 4 kap. 9 § 3.

Nuvarande lydelse | Foreslagen lydelse

7 kap. 4 §
For verksamhet med odontologisk For verksamhet med odontologisk
panoramardntgen ska den radiologiska panoramardntgenutrustning eller kefalostat ska
ledningsfunktionen innehas av tandldkare som | den radiologiska ledningsfunktionen innehas
har sdrskild utbildning inom av tandlidkare som har sérskild utbildning inom
panoramardntgendiagnostik panoramarontgendiagnostik respektive

kefalografi.

Overvaganden och forslag till &ndring i 7 kap. 4 § om kompetens for
radiologisk ledningsfunktion for viss odontologisk verksamhet.

SSM:s forslag: Bestimmelsen i 7 kap. 4 § bor kompletteras med krav pa kompetens for
den radiologiska ledningsfunktionen avseende verksamhet med kefalostat.
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Motiv till forslaget

I gillande foreskrifter saknas bestimmelser om vilken kompetens som den radiologiska
ledningsfunktionen ska ha for kefalografi. SSM beddmer att eftersom kefalografi-
undersokningar utfors med samma utrustning som panoramarontgen &r det lampligt att
den radiologiska ledningsfunktionen har genomgétt sirskild utbildning fo6r panorama-
rontgendiagnostik och kefalografi. SSM konstaterar att det finns utbildningar som
omfattar bade panoramardntgen och kefalografi. Svensk forening for odontologisk
radiologi (SFOR) har tagit fram en behorighetsgrundande kurs i panoramardntgen. Enligt
kursplanen &r mélet med utbildningen att kursdeltagaren efter genomgéngen utbildning
ska ha tillracklig kompetens nir det géller stralskydd, handhavande och diagnostik for att
kunna inneha den radiologiska ledningsfunktionen vid rontgenundersékningar i panorama-
stativ och kefalostat. Aven Sveriges tandlikarforbund ger utbildningar i panoramardntgen
och kefalografi. Forslaget ar utformat sé att i de fall som ingen verksamhet med kefalostat
bedrivs krdvs ingen utbildning inom kefalografi. Samma sak géller for de fall ingen
verksamhet med panoramardntgen bedrivs.

Okade kostnader fér verksamheterna

Eftersom samma person som innehar den radiologiska ledningsfunktionen for odonto-
logisk panoramardntgen kan inneha funktionen for kefalografiundersokningar bedéms
forslaget inte innebdra nagra 6kade kostnader for verksamheterna.

7 kap. 8 § Overvakning av straldoser
Bemyndigande i stralskyddsforordningen: 3 kap. 12 § och 4 kap. 9 § 5.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse
Uppfoljning vid interventionell radiografi | Uppfoljning vid strdldoskrivande metoder
7 kap. 8 §

Vid interventionell radiologi ska stral- For de strdaldoskrdvande metoder som

dosen till patienten Gvervakas och f6ljas tillimpas i rontgenverksamheten ska

upp. straldosen till patienten 6vervakas och
potentiella deterministiska hdlsoeffekter
foljas upp.

Resultaten fran uppfoljningarna ska

analyseras och anvindas i verksamhetens

optimeringsarbete.

Overvaganden och férslag till &ndring i 7 kap. 8 § om dvervakning av
straldoser

SSM:s forslag:

Kravet bor omfatta alla straldoskravande metoder i rontgenverksamhet och inte vara
begrénsad till en specifik modalitet. Av bestimmelsen bor framga att syftet med kravet
ar att kunna identifiera och f6lja upp de fall dér patienten fétt en strdldos som &r sa hog
att den skulle kunna orsaka en stralningsinducerad skada.

Andringen medfor att iven rubriken framfor bestimmelsen bor dndras.

Kravet att resultat ska anvidndas 1 optimeringsarbetet tas bort eftersom krav pa
optimering av strélskyddet foljer av andra bestimmelser.
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Motiv till forslaget

Forslaget omfattar de straldoskrdvande metoder som utfors i rontgenverksamheten. Med
det avses de metoder som innebér hoga straldoser till patienten dér det inte kan uteslutas
att deterministiska hélsoeffekter kan uppsta, vilket t.ex. kan vara fallet vid interventionella
rontgenprocedurer och datortomografi.

Den storsta risken for en patient att exponeras for sa pass hoga straldoser att determin-
istiska hélsoeffekter kan uppsta ér vid interventionella rontgenprocedurer. Angiografi-
utrustningar ér idag den vanligaste modaliteten som anviands vid interventionella
forfaranden, men vissa forfaranden kan dven utféras med andra modaliteter som t.ex.
datortomografiutrustningar. Det kan ocksé finnas andra bildgivande rontgenmetoder som
skulle kunna innebéra hoga straldoser till patienten. Forslaget bor darfér omfatta alla
strdldoskrdvande metoder i rontgenverksamhet och inte vara begrénsad till en specifik
metod.

Forslaget omfattar de metoder dér patientstraldoserna har potential att ge s& hoga stral-
doser att patienten kan fa vdvnadsskador. Uppfoljningen avser alltsd uppfoljning av
enskilda patienter sa att de omhéndertas om misstanke om viavnadsskada finns. Den sista
meningen i nuvarande lydelse, om optimeringsarbete, ar redundant och fors inte over i
forslaget eftersom krav pa optimering av stralskyddet ar ett allméint krav som omfattar alla
typer av verksamheter och inte endast denna specifika anvindning.

Okade kostnader fér verksamheterna
Forslaget bedoms inte innebér nagra 6kade kostnader for verksamheterna.

7 kap. 9 § Statistiska uppgifter
Bemyndigande i stralskyddsforordningen: 6 kap. 8 §.

Nuvarande lydelse

| Foreslagen lydelse

7 kap. 9 §

Sddana exponeringar som anges i bilaga 2 och
som utfors under ett kalenderdr, ska senast den
30 april pdféljiande ar rapporteras till
Strdlsikerhetsmyndigheten.

Rapporteringen ska goras pa ett formuldr som
tillhandahalls av Stralsikerhetsmyndigheten
och innehélla de uppgifter som framgdr av
bilaga 2.

De undersékningar och ingrepp som utfors i
rontgenverksamheten ska for varje kalenderdr
sammanstdllas avseende frekvens och
medelvirde av strdaldosen.

Uppgifterna i sammanstdllningen ska senast
den 30 april nistkommande dr rapporteras till
Strdlsdkerhetsmyndigheten. Rapporteringen
ska goras pa det sdtt och innehélla de uppgifter
som myndigheten anvisar.

Férsta och andra styckena gdller inte for
annan odontologisk verksamhet dn
specialistundersokningar i odontologisk
radiologi.

Overvaganden och forslag till &ndring i 7 kap. 9 § om statistiska uppgifter

SSM:s forslag: Kravet pa &rlig rapportering till Stralsékerhetsmyndigheten av
exponeringar enligt bilaga 2 utgér och bilagan upphor att gélla. Ett nytt krav infors att
de undersokningar eller ingrepp som utfors i rontgenverksamheten ska sammanstéllas
avseende frekvens och medelvirde av straldosen. Uppgifterna ska varje &r rapporteras
till Stralsdkerhetsmyndigheten.
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Bakgrund

Gillande bestdmmelse omfattar bara en delméngd av de undersdkningar och ingrepp som
utfors i verksamheten. Detta medfor att SSM inte fullt ut kan f6lja hur straldosen till
befolkningen frén olika diagnostiska undersokningar fordandras 6ver tid, vilket ar ett av
SSM:s uppdrag. Fordndringar av vilka undersokningar som utfors i sjukvarden sker med
en hastighet som gor det svart att upprétthalla en uppdaterad lista 6ver vad som ska
rapporteras i en foreskrift. De brister som har uppmérksammats i bilaga 2, avseende vilka
undersokningar och ingrepp som omfattas, har tvingat SSM att de facto ersitta uppgifterna
om vilka undersokningar som omfattas med en sarskild skrivelse, SSM2019-10545, infor

inrapporteringen av uppgifter for 2019.

Motiv till forslaget

Forslaget innebér att tillstdndshavarna for rontgenverksamhet varje &r ska sammanstilla
uppgifter om frekvens och straldos for de undersdkningar och ingrepp som utfors i
rontgenverksamheten. Uppgifterna ska varje ar rapporteras till SSM pé det sitt och
innehélla de uppgifter som myndigheten anvisar. I dagslaget sker rapporteringen via
myndighetens webapplikation DosReg. Forslaget behover inte omfatta odontologisk
rontgenverksamhet annat dn specialistundersokningar eftersom statistiska uppgifter fran
dessa verksamheter kan himtas frin t.ex. Forsdkringskassan.

Forslaget innebdr att tillstdndshavarna kommer att ha ett bittre underlag én tidigare i
kvalitetsarbetet med optimering vad géller strélskyddet till patienter. De uppgifter som
kommer att rapporteras till SSM kommer att omfatta en stérre andel av de undersékningar
och ingrepp som utfors i verksamheten, vilket forbattrar underlaget for SSM nér
strdldosen fran medicinska exponeringar fran rontgenverksamhet mellan olika

patientgrupper ska undersokas.

Okade kostnader for verksamheterna

Forslaget bedoms inte innebéra 6kade kostnader for verksamheterna.

8 kap. 8 § Bestamning och kontroll av straldosen i stralfaltet
Bemyndigande i stralskyddsforordningen: 4 kap. 9 § 5.

Nuvarande lydelse

| Féreslagen lydelse

8 kap. 8 §

For behandlingsutrustningar som anvénds for
extern stralterapi ska bestdmning och kontroll
av dosen i stralféltet utforas vid leverans-
kontroll och direfter regelbundet samt efter
varje ingrepp som kan ha paverkat dosen i
strélféltet.

Innan en ny behandlingsutrustning for extern
stralterapi tas i kliniskt bruk och nér det i
ovrigt bedoms nodvandigt, ska det goras en
extern oberoende kontroll av bestdmningen av
dosen i stralfiltet.

Kontrollens omfattning och resultatutvird-
eringarna ska utgad frdn vetenskap och
beprévad erfarenhet.

For behandlingsutrustningar som anvénds for
extern stralterapi och buckyterapi ska bestdim-
ning och kontroll av strdldosen i stralfiltet
utforas vid leveranskontroll och darefter regel-
bundet samt efter varje ingrepp pd utrust-
ningen som kan ha paverkat strdldosen i strél-
féltet.

Innan en ny behandlingsutrustning for extern
stralterapi tas i kliniskt bruk och nér det i
ovrigt beddms nodvindigt, ska det goras en
extern oberoende kontroll av bestdmningen av
strdaldosen 1 stralfaltet.

(det finns ett nytt allmdnt rdad till denna
bestimmelse, se avsnittet om forslag pa
dndring i allmédnna rdd)
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Overvaganden och forslag till &ndring i 8 kap. 8 § om bestdmning och
kontroll av dosen i stralfaltet

SSM:s forslag:

Bestimmelsen bor dven omfatta buckybehandlingar for att samma kravniva ska gilla
jamfort med tidigare foreskrifter. Kravet att kontrollerna ska utgé fran for vetenskap
och beprovad erfarenhet ersitts med ett allmént rdd som specificerar att metoder
framtagna av IAEA bor anvindas se avsnittet Forslag pa dndring i allmdnna rad).

Bakgrund

Av 1 kap. 2 § framgar att i foreskrifterna avses med:

buckyterapi: extern strlbehandling med rontgenstralning vars rorspanning inte verstiger
10 kilovolt, och extern strélterapi: stralbehandling med strélkéllor som befinner sig utanfor
patienten och som inte &r brachyterapi eller buckyterapi.

Motiv till forslaget

Det ar fran stralskyddssynpunkt viktigt att sdkerstélla att dosen i stralfiltet som stral-
behandlingsutrustningar genererar &r korrekt. Det géller savil behandlingsutrustningar
som anvinds for extern strilterapi som for buckyterapi. I definitionernai 1 kap. 2 §
definieras extern strélterapi och buckyterapi som olika typer av behandling, vilket innebér
att om en bestimmelse ska gélla for en viss typ sa maste varje typ av behandling anges
specifikt 1 bestimmelsen. Enligt 8 § 2 1 de nu upphévda forskrifterna SSMFS 2008:33
géllde att det ska finnas en kvalitetshandbok som ska innehalla rutiner for bestimning och
kontroll av dosen i strélféltet. Bestimmelsen var enligt 1 § samma foreskrifter tilldmplig
dven pa buckyterapi. SSM beddmer att samma kravniva bor gilla som i tidigare fore-
skrifter och dérfor ska kravet i forsta stycket ocksa omfatta verksamhet med bucky-
behandlingar.

Eftersom det finns etablerade standardprotokoll for dessa kontroller fran IAEA som i
praktiken adr den metod som anvinds behdvs inte begreppet “vetenskap och beprovad
erfarenhet” utan SSM foreslar att ett allmént rad inférs som specificerar att IAEA:s
metoder bor anvédndas (se avsnittet om forslag pa dndring i allméinna rad).

Okade kostnader for verksamheterna

Jamfort med kravet i tidigare foreskrifter kommer forslaget inte innebéra nagra dkade
kostnader. Aven jimfort med kravet i nuvarande foreskrifter kommer forslaget inte
innebdra nagra 6kade kostnader eftersom SSM bedomer att kravet dnda tillimpas i
praktiken.

8 kap. 9 § Dosplanering vid stralbehandling
Bemyndigande i stralskyddsforordningen: 3 kap. 12 §.

Nuvarande lydelse | Féreslagen lydelse

8 kap. 9 §
Varje stralbehandling ska foregas av en Varje extern stralterapi, brachyterapi och
individuell planering av straldosen buckyterapi ska foregés av en individuell
till malvolymen med hénsyn tagen till annan planering av straldosen till malvolymen med
exponerad vivnad. hénsyn tagen till annan exponerad véivnad.

Vid planeringen ska det sdikerstdllas att
mdlvolymens lokalisation, avgrdinsning och
marginal for exponering dr korrekt.
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Overvaganden och forslag till &ndring i 8 kap. 9 § om dosplanering vid
stralbehandling

SSM:s forslag:
Ett tilldgg infors 1 bestimmelsen om kontroll for att forhindra att felaktigt underlag
anvinds vid planeringen av en behandling.

Motiv till forslaget

I de riskanalyser gillande stralbehandlingsprocessen som verksamhetsutdvarna har gjort
har man identifierat risker for att det uppkommer misstag i inledningen av planeringen,
innan lékare bdrjar rita malvolymen. Det handlar om olika typer av forvixlingar och
felaktig information som sedan kan missas i senare kontroller. Exempelvis: fel
bildunderlag vid bestdmning av mélvolymen eller bristande information om vilket omréde
som ska strélbehandlas, vilket i férlingningen kan leda till undermadlig eller felaktig
behandling.

Det finns darfor ett behov av ett tilligg i bestimmelsen for att forhindra att felaktig eller
bristande information anvinds som underlag vid planeringen av straldosen till mal-
volymen.

Okade kostnader for verksamheterna

Kan innebéra extra administrativa kostnader for de verksamheter som idag inte genomfor
kontroll av ritning av malvolymer. SSM beddmer dock att de flesta kliniker i landet redan
nu har forum och rutiner for att kontrollera inritade malvolymer och ddrmed innebér
forslaget endast marginellt 6kade kostnader.

8 kap. 11 § Verifiering
Bemyndigande i stralskyddsforordningen: 3 kap. 12 §.

Nuvarande lydelse | Foreslagen lydelse

8 kap. 11 §
Vid extern stralterapi ska det verifieras att | Vid extern strélterapi ska det for varje
den planerade och den levererade dosen enskild patient verifieras att den planerade
till patienten stimmer dverens. strdldosen stimmer overens med den

levererade straldosen och att den
planerade mdlvolymens lokalisation
stammer overens med den behandlade
volymen.

Overvaganden och férslag till ndring i 8 kap. 11 § om verifiering

SSM:s forslag:

Begreppet dos bor dndras till begreppet straldos. Verifieringen ska ske for varje patient
vilket fortydligas i bestimmelsen. Bestimmelsen bor kompletteras med krav pé att
mélvolymens lokalisation ska verifieras.

Motiv till forslaget

Aven om det av sammanhanget gir att forstd vad som avses #r begreppet dos otydligt och
bestdmmelsen bor fortydligas genom att begreppet straldos anvédnds. Av det allmdnna
radet till denna bestdimmelse, som nu foreslas upphora att gélla, framgar att verifieringen
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bor goras vid sjdlva behandlingen. I detta forslag fortydligas att verifieringen ska utforas
for varje patients behandling. Det &dr dven viktigt att strdldosen levereras till ritt omrade i
patienten. Forslaget kompletteras darfor med ett nytt krav pa att verifieringen dven ska
innefatta malvolymens lokalisation.

Okade kostnader for verksamheterna
Forslaget innebér inga 6kade kostnader for verksamheterna dé de flesta verksamheter
redan idag bedoms uppfylla kravet.

9 kap. 5 § kontrollmatning av aktivitet
Bemyndigande i strélskyddsforordningen: 3 kap. 12 § och 4 kap. 9 § 5.

Nuvarande lydelse | Féreslagen lydelse

9 kap. 5§
Den aktivitet som ska tillféras den som Den aktivitet som ska tillféras den som
exponeras ska kontrollmitas vid varje exponeras ska kontrollmétas vid varje
undersokning eller behandling. Kontroll- | undersdkning eller behandling. Kontroll-
métningen ska signeras i patientens méitningen ska signeras i patientjournalen
behandlingsprotokoll av den som har av den som har utfért métningen.
utfort matningen

Overvaganden och forslag till &ndring i 9 kap. 5 § om kontrollmétning av
aktivitet

SSM:s forslag:
Eftersom bestimmelsen avser bade undersokning och behandling bor patientens
behandlingsprotokoll” &ndras till "patientjournalen”.

Motiv till forslaget

Bestimmelsen avser bade diagnostiska undersokningar och behandlingar med radioaktiva
lakemedel. For diagnostiska undersdkningar blir det felaktigt att anvinda behandlings-
protokoll. I forslaget anviands begreppet patientjournalen, som definieras i patientdata-
lagen (2008:355) och avser alla de handlingar och anteckningar som innehaller uppgifter
om patientens hilsotillstdind och andra personliga forhéllanden samt de atgérder som
genomfors eller planeras, vilket inkluderar eventuella behandlings- eller undersdknings-
protokoll.

Okade kostnader fér verksamheterna
Forslaget bedoms inte medfora nagra 6kade kostnader for verksamheterna.

9 kap. 7 § Dosplanering vid nuklearmedicinsk behandling
Bemyndigande i strilskyddsforordningen: 3 kap. 12 §.

Nuvarande lydelse | Foreslagen lydelse

9kap. 7§
Varje nuklearmedicinsk behandling ska Varje nuklearmedicinsk behandling ska
foregas av en individuell anpassning av foregés av en individuell planering av
straldosen till mdlvolymen med hansyn straldosen till mdlvivnaden med hansyn
tagen till annan exponerad vidvnad. tagen till annan exponerad viavnad.
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Overvaganden och forslag till &ndring i 9 kap. 7 § om dosplanering vid
nuklearmedicinsk behandling

SSM:s forslag:
Bestdmmelsen fortydligas sé det framgér att varje individuell behandling ska planeras i
forvig. Begreppet malvolym i nuvarande lydelse ersétts med malvdvnad.

Bakgrund

Av artikel 56.1 i radets direktiv 2013/59/Euratom andra stycket framgar att vid all
medicinsk exponering av patienter i radioterapeutiskt syfte ska exponering av malvolymen
planeras individuellt och kontrolleras pa lampligt sitt, med beaktande av att doser till
volymen och vévnader utanfér mélvolymen ska vara sa 14ga som rimligen dr mojligt med
hénsyn till det avsedda radioterapeutiska syftet med exponeringen.

Av 2 kap. 5 § SSMFS2018:5 framgér att vid optimering av en exponering i terapeutiskt
syfte ska behandlingen och straldosen till den som genomgér exponeringen anpassas sa att
den absorberade dosen till mélvivnaden &r sddan att den avsedda terapeutiska effekten
uppnas medan den absorberade dosen till annan vévnad blir sa 1&g som det dr mojligt och
rimligt.

Av 8 kap. 9 § SSMFS2018:5 framgér att varje strdlbehandling ska féregas av en
individuell planering av straldosen till malvolymen med hiansyn tagen till annan
exponerad védvnad.

Motiv till forslaget

Syftet med bestimmelserna i 8 kap. 9 § och 9 kap. 7 § ar att sékerstélla att varje individ-
uell behandling har planerats i forvdg med malet att straldosen ska ge maximal terapeutisk
effekt samtidigt som bieffekterna av behandlingen minimeras.

Aven om det praktiska tillvigagangsittet skiljer sig at nir en stralbehandling jaimfort med
nir en nuklearmedicinsk behandling planeras sé ar syftet med bestimmelserna identiska.
Vid extern stralbehandling sker dosplaneringen mot en identifierad mélvolym. Vid
nuklearmedicinsk behandling ar det alltid inte lika sjalvklart vad som &r mélvolymen
eftersom det malsdkande radioaktiva lakemedlet ansamlas till en malvdvnad som har den
malsokta receptorn snarare én till en identifierad malvolym. Exempelvis kan antikroppar
anviandas som cancermalsdkande molekyler for att transportera och ansamla radionukliden
till cancercellerna. Det kan innebéra att inte bara primartumoren behandlas utan dven
okinda mikrometastaser.

Forslaget tydliggor att syftet med bestimmelsen &r att varje individuell behandling
planeras i forvag. I forslaget anvénds begreppet malvdvnad som &r lampligt att anvinda
vid nuklearmedicinska behandlingar.

Okade kostnader for verksamheterna
Forslaget ar ett fortydligande och beddms inte innebéra 6kade kostnader for verksam-
heterna.

10 kap. 3 § Kompetenskrav for stralskyddsexpert vid medicinsk

verksamhet
Bemyndigande i stralskyddsforordningen: 4 kap. 9 § 3.

| Nuvarande lydelse | Féreslagen lydelse
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10 kap. 3 §
1 en verksamhet med medicinska exponeringar | Bestimmelsen ska upphora att géilla.
ska varje person som utgér strdlskyddsexpert-
funktion, utover att uppfylla kompetenskraven
i 3 kap. 13 § Strdlsdkerhetsmyndighetens fore-
skrifter (SSMFS 2018:1) om grundldggande
bestimmelser for tillstandspliktig verksamhet
med joniserande strdlning, dven vara
legitimerad sjukhusfysiker.

Overvaganden och forslag till &ndring i 10 kap. 3 § om kompetenskrav for
stralskyddsexpert vid medicinsk verksamhet

SSM:s forslag:
Kravet att personer i en stralskyddsexpertfunktion i verksamhet med medicinsk
exponering ska vara legitimerad sjukhusfysiker upphavs.

Bakgrund
Av 3 kap. 12 § SSMFS 2018:1 framgér att verksamheten ska ha tillgang till en
stralskyddsexpertfunktion.

Av 3 kap. 13 § SSMFS 2018:1 framgar att den eller de personer som utgdr stralskydds-
expertfunktionen ska ha

1. en akademisk examen inom fysik, teknik, kemi eller biologi eller annan relevant
utbildning,

2. kompetens om stralskydd och tillamplig lagstiftning inom omradet,

och

3. minst tre ars relevant erfarenhet av arbete med stralskydd inom det aktuella
verksamhetsomradet.

Stralskyddsexpertfunktionen ska da s ar relevant kunna ge rad i frigor som omfattar men
inte dr begrénsade till de omrdden som framgér av bilaga 5 till dessa foreskrifter.

Motiv till férslaget

Stralskyddsexpertens roll &r att kunna ge rdd om personalstralskydd och skydd av
allméinheten i verksamhet med joniserande stralning. Den kompetens som behdvs som
stralskyddsexpert inom sjukvarden kan erhallas pé annat sétt &n att genomga den
utbildning som krivs for att erhélla legitimation som sjukhusfysiker. Strélskyddsexperten
har dessutom i sin roll inga arbetsuppgifter som innebér att denne deltar i varden av en
patient. Det dr darfOr inte motiverat att de personer som ingar i funktionen &r legitimerade
sjukhusfysiker i enlighet med 4 kap. 1 § patientsikerhetslagen (2010:659).

Forslaget gor det mojligt for personer som inte dr legitimerade sjukhusfysiker men med
stralskyddskompetens att ingé i en stralskyddsexpertfunktion. Den som kan komma att
ingd 1 funktionen behdver dven fortsdttningsvis uppfylla kraven i 3 kap. 13 § SSMFS
2018:1.

Okade kostnader for verksamheterna

Forslaget bedoms inte medfora nagra 6kade kostnader for de berérda verksamheterna.

10 kap. 4 § Undantag for krav pa stralskyddsexpert
Bemyndigande i stralskyddsforordningen: ej tillampligt.
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Nuvarande lydelse | Féreslagen lydelse
10 kap. 4 §
Bestdmmelsen om stralskyddsexpert- Bestdmmelsen om stralskyddsexpert-
funktion i 3 kap. 12 § Stralsdkerhets- funktion i 3 kap. 12 § Stralsdkerhets-
myndighetens foreskrifter (SSMFS myndighetens foreskrifter (SSMFS
2018:1) om grundldggande bestdmmelser | 2018:1) om grundldggande bestimmelser
for tillstdndspliktig verksamhet med for tillstdndspliktig verksamhet med
joniserande stralning géller inte for joniserande stralning géller inte for
verksamhet med odontologisk verksamhet med odontologisk
panoramardntgen. panoramardntgen, kefalografi for
odontologiska dndamal och odontologisk
volymstomografi (CBCT).

Overvaganden och forslag till &ndring i 10 kap. 4 § om undantag fér krav
pa stralskyddsexpert

SSM:s forslag:

Undantaget fran krav pa stralskyddsexpertfunktion i bestdimmelsen ska omfatta
odontologisk panoramardntgen av bettet, kefalografi for odontologiska &ndamal och
odontologisk volymstomografi (CBCT).

Bakgrund

I3 kap. 12 § Stralsdkerhetsmyndighetens foreskrifter (SSMFS 2018:1) om grundlaggande
bestammelser for tillstandspliktig verksamhet med joniserande stralning anges att
tillstindspliktig verksamhet ska ha tillgang till godkand stralskyddsexpertfunktion. Av

10 kap. 4 § Stralsakerhetsmyndighetens foreskrifter (SSMFS 2018:5) om medicinska
exponeringar framgar att bestimmelsen om stralskyddsexpertfunktion i 3 kap. 12 §
SSMFS 2018:1 inte giller verksamhet med odontologisk panoramardntgen. SSM har
mojlighet att med stod av 7 kap. 1 § SSMFS 2018:1 ge dispens fran bestimmelserna.

Efter ansokan beviljar SSM sedan 2019 dispens fran kravet pa stralskyddsexpertfunktion
for viss dental datortomografi (CBCT) (se drende SSM2019-6001).

Motiv till forslaget

Sedan 2019 beviljar SSM generellt ansokningar om dispens fran kravet i 3 kap. 12 §
SSMEFS 2018:1 for verksamhet med CBCT. Det finns ddrmed ett behov av att ersitta
radande dispensforfarande genom att fora in ett motsvarande undantag i foreskrifter.

I forslaget anvéinds begreppet odontologisk volymstomografi (CBCT) istéllet for dental
datortomografi (CBCT) for att tydliggora att bestimmelsen inte avser odontologiska
undersdkningar med datortomografiutrustning avsedda for medicinska dndamal. I sak
avses samma typ av utrustning som i besluten om dispens.

Undersokningarna med odontologisk CBCT innebér liknande risker och dverviaganden for
personalstralskyddet och skyddet for allmdnheten som de som utfors med panorama-
rontgen men med tomografiska bilder och hdgre dos till patienter. Tillstdndsplikt for
panoramardntgen motiveras av den skyddsniva som behovs for patienter som genomgar
panoramarontgenundersdkning. Den relativt laga skyddsniva som behovs for att upprétt-
halla stralskyddet for personal och personer ur allmdnheten motiverar att kravet pé att det
ska ingd en stralskyddsexpertfunktion i verksamhet med panoramardntgen dr undantaget i
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géllande bestimmelse. Kravet i 3 kap. 12 § SSMFS 2018:1 kan ddrmed undantas for
verksamhet med odontologisk CBCT.

Aven kefalografi for odontologiska dndamél innebir liknande risker och dverviganden for
personal och allménhet som panoramardntgen och odontologisk CBCT dé alla dessa
undersokningar kan utféras pd samma typ av utrustning. Darmed kan dven kefalografi for
odontologiska &ndamél undantas frén kravet i 3 kap. 12 § SSMFS 2018:1.

Se vidare riskanalys och konsekvensutredning i drende SSM2019-6001 avseende det
dispensforfarande tillimpas idag.

Okade kostnader for verksamheterna
Forslaget bedoms medfora minskade kostnader for de berdrda verksamheterna.



J

Sida 27 (35)
Diarienr: SSM2022-5992

Forslag pa andring i allmanna rad

Allmant rad till 8 kap. 8 § Bestamning och kontroll av straldosen i

stralfaltet

Nuvarande lydelse

| Forslag

Allmint rad till 8 kap. 8 §

Bestimning och kontroll enligt forsta och
andra styckena bor utga fran metoder som har
tagits fram av det Internationella
atomenergiorganet (IAEA) om sddana finns.

Overvaganden och forslag till &ndring i allmanna radet till 8 kap. 8 §

SSM:s forslag:

TAEA bor anvindas.

Kravet i bestimmelsen att kontrollerna ska utgé fran for vetenskap och beprovad
erfarenhet ersitts med ett nytt allmént rdd som specificerar att metoder framtagna av

Motiv till forslaget

Eftersom det finns etablerade standardprotokoll for dessa kontroller fran IAEA som i
praktiken ar den metod som anvands behdvs inte begreppet ”vetenskap och beprovad
erfarenhet”, utan SSM foreslar att ett allmént rad infoérs som specificerar att IAEA:s

metoder bor anvindas.

Okade kostnader fér verksamheterna
Forslaget bedoms inte innebdra 6kade kostnader for verksamheterna.

Allmant rad till 8 kap. 11 § verifiering av straldos

Nuvarande lydelse

| Forslag

Allmént rad till 8 kap. 11 §

sjdlva behandlingen.

Verifieringen bor i forsta hand utforas vid Det allmdnna rddet till 8 kap. 11§ ska upphéra

Dosen bor verifieras for representativa
behandlingsfilt vid dtminstone forsta
fraktionen i varje ny fraktionsserie.

att gélla.

Overvaganden och forslag till &ndring i allmanna radet till 8 kap. 11 § om

verifiering av straldos

SSM:s forslag:

Det allménna rédet till 8 kap. 11 § ska upphora att gilla.

Bakgrund

Av 8 kap. 11 § framgar att vid extern strélterapi ska det verifieras att den planerade och
den levererade dosen till patienten stimmer 6verens. Av det allmidnna radet till 11 §
framgar att verifieringen i forsta hand bor utforas vid sjdlva behandlingen och att dosen
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bor verifieras for representativa behandlingsfilt vid &tminstone forsta fraktionen i varje ny
fraktionsserie.

Motiv till forslaget
Det allménna radet anger en metod som é&r otidsenlig och det finns idag en rad andra
metoder for att verifiera strdldosen enligt kravet i 8 kap. 11 §.

Okade kostnader for verksamheterna

Forslaget innebér en regelforenkling och bedoms inte medfora ndgra 6kade kostnader for
verksamheterna.

Allmant rad till 9 kap 10 § rekommendationer for amningsuppehall

Nuvarande lydelse | Forslag

Allmént rad till 9 kap. 10 §
Rekommenderade amningsuppehéll framgar Det allmdnna rddet till 9 kap. 10§ samt
av bilagan. bilagan ska upphéra att gilla.

Overvaganden och férslag till &ndring i allmanna radet till 9 kap. 10 § om
rekommendationer for amningsuppehall

SSM:s forslag:
Det allménna radet till 9 kap. 10 § samt den tillhorande bilagan ska upphdra att gilla.

Bakgrund

Av 9 kap. 10 § SSMFS 2018:5 framgér att en ammande person som ska genomgé en
nuklearmedicinsk undersokning eller behandling, innan exponeringen pabdérjas, ska
informeras om de risker som exponeringen kan medfora for barnet och om ldmpligt
amningsuppehall. Enligt det allménna radet till bestimmelsen framgér att
rekommenderade amningsuppehall framgér av bilagan. Bilagan har utformats utifran
rekommendationer i ICRP publikation 106.

Motiv till férslaget

Bilagan innehéller rekommendationer for hur ldnge en ammande person ska goéra uppehall
efter att personen har genomgétt en undersokning eller behandling med radioaktiva lake-
medel.

Rekommendationer om amningsuppehéll behdver vara korrekta och aktuella. Om négon
rekommendation dndras eller om ett nytt radioaktivt likemedel introduceras pa marknaden
sd behdver bilagan uppdateras. SSM har i dagsldget inte en sddan bevakning inom
omradet att det kan sdkerstillas att bilagan innehéller korrekta uppgifter. Det finns alltsa
en risk att bilagan innehaller felaktiga uppgifter som kan medfora att ett ammande barn
exponeras for joniserande stralning i onddan eller att amningsuppehallet blir ldngre &dn vad
som dr nddvandigt fran stralskyddssynpunkt. Rekommendationer om amningsuppehall
finns t.ex. publicerade av ICRP och ér tillgéingliga utan kostnad for verksamheterna. SSM
bedomer dérfor att det allménna rddet med bilagan med rekommendationer om
amningsuppehall kan tas bort. Det dr lampligare att professionen sjdlva upprattar lampliga
rekommendationer utifrén tillgéngliga data.
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Okade kostnader for verksamheterna
Forslaget innebér en regelforenkling och bedoms inte medfora 6kade kostnader for

verksamheterna da rekommendationer om amningsuppehall finns tillgédngliga utan
kostnad.
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Reviderad - Bilaga 1

Diagnostiska referensnivier (DRN)

For rontgenundersokningar av vuxna, 16 ar eller éldre, ska diagnostisk standardnivd bestdmmas
enligt 6 kap. 1 § for de utrustningar déir aktuell unders6kningstyp utfors vid mer &n 100 tillfdllen per
ar. For varje utrustning och undersdkning ska den diagnostiska standardnivan utgéra medianvérdet
av dosvérden fran minst 20 patienter som védger mellan 60 och 90 kilogram, med undantag for
datortomografiundersékning av hjérna dér inga restriktioner avseende kroppsvikt giller och
undersokningar av brost (mammografi) diar den diagnostiska standardnivéan ska utgéra medianvardet
av dosvérden fran minst 20 patienter dar komprimerad brdsttjocklek dr mellan 40 och 60 millimeter.

For rontgenundersokningar av barn, 15 ar eller yngre, ska diagnostisk standardniva bestimmas enligt
6 kap. 1 § for de utrustningar dar aktuell undersdkningstyp utfors vid mer an 50 tillféllen per ar. For
varje viktintervall, utrustning och undersékning ska den diagnostiska standardnivédn utgora
medianvérdet av dosvirden fran minst 10 patienter.

For nuklearmedicinska undersokningar ska diagnostisk standardniva bestimmas enligt 6 kap. 1 § da
aktuell undersdkningstyp utfors vid mer 30 tillfillen per ar. Den diagnostiska standardnivén ska
faststdllas med data fran minst 20 patienter som viger mellan 60 och 90 kilogram, med undantag for
undersokning av hjirna och thyreoideascintigrafi dir inga restriktioner avseende kroppsvikt géller.

Konventionella rontgenundersékningar vuxna (16 dr eller dldre)

Undersokning Fragestillning DRN - DAP!

Lungor — stdende Rutinunders6kning 0,2
Lungor — singliggande Rutinundersokning 0,3
Léndrygg Fraktur, skelettforédndring, 3,1

artrit, kompression

Bécken Fraktur, skelettforandring, 1,0
artrit, dysplasi

Hoftleder Fraktur, skelettforandring, 1,3
artrit, dysplasi

! Dos-area-produkt i enheten Graykvadratcentimeter (Gy-cm?).

Datortomografiundersékningar av vuxna (16 dr eller dldre)

Undersdékning Fragestillning DRN - DRN -
CTDlvoL' DLP?

Hjérna utan kontrast Infarkt, blédning, trauma 46 825

Halsrygg Skelettforandring 10 220

Thorax med kontrast Tumor, infektion 6 250

Buk med kontrast Tumdr, infektion 9 450

Urinvégar Njursten 4 200
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Undersokning Fragestillning DRN - DRN -
CTDIvo' DLP?
Urografi Tumor 9 850

! Genomsnittsdos i den bestralade volymen i enheten milliGray (mGy). Om undersdkningen bestar av flera serier (sekvenser)

avses har virdet fran serien med det hogsta CTDIyor-vardet.

2 Dos-lingd-produkt i enheten milliGraycentimeter (mGy-cm). Avser hela undersékningen, dvs. summan av DLP-virdena

fran alla serier.

Mammografiundersokningar (16 ar eller dldre)

Undersokning Fragestillning DRN - AGD!
per
exponering

Screening Screening — brostcancer 0,9

Klinisk tomosyntes | Tumdrutredning 1,6

! Genomsnittsdos till brostkérteln (Average Glandular Dose) per exponering i enheten milliGray (mGy).

Angiografiska rontgenundersokningar och interventionella radiologiska procedurer av vuxna

(16 dr eller dldre)
Undersokning Procedur DRN — DAP!
Koronarangiografi Diagnostik av hjartats kranskarl 8
Nefrostomi- Nefrostomiinldggning 2
inldggning
ERCP Undersokning/ behandling av gallvdgar och 13
bukspottkortel

! Dos-area-produkt i enheten Graykvadratcentimeter (Gy-cm?).

Dental CBCT (Cone Beam CT) av vuxna (16 ar eller dldre)

Rapporteringen enligt 6 kap. 2 § ska goras for en (1) standardexponering for var och en av

nedanstaende undersdkningar.

Undersokning DRN -
DAP!

Del av kéke (1 kvadrant) 0,2

Over- eller underkike 0,3

(2 kvadranter)

Over- och underkike 0,4

(4 kvadranter)

1 Dos-area-produkt i enheten Graykvadratcentimeter (Gy-cm?2).
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Konventionella rontgenundersékningar av barn (15 dr eller yngre)

Viktgrupp [< 5kgl [5—<15 kg] [15-<30 kg] [30 — <50 kg]

Bukoversikt — fragestallning: tumor, inflammation
DRN - DAP?! 0,04 0,10 0,50 0,85
Lungor - staende
DRN — DAP! / / 0,05 0,10
Lungor - liggande
DRN - DAP! 0,02 0,03 0,07 0,22

Hoftleder - fragestallning: dysplasi

Sida 32 (35)

[50 — <70 kg]
2,4

0,18

/

DRN - DAP! / 0,05 0,07 //

Skolios primar
DRN - DAP! 0,21 0,31 0,89

'DAP, Dos-area-produkt i enheten Graykvadratcentimeter (Gy-cm?2).

Datortomografiundersékningar av barn (15 dr eller yngre)
Viktgrupp [< 5kg] [5—<15 kg] [15 -<30 kg] [30 — <50 kg]

Thorax med kontrast — fragestéllning: tumor

DRN — CT-Dlyo.* / 1,2 1,6 2,4
DRN - DLP? / 50 70 115

Buk med kontrast - fragestillning: tumor, inflammation

DRN — CTDlvor! // 2,0 4,0
DRN - DLP? // 70 155

1,1

[50 — <70 kg]

3,0

200

5,0

265

'Genomsnittsdos i den bestralade volymen i enheten milliGray (mGy). Om undersdkningen bestér av flera serier (sekvenser)

avses hdr vérdet fran serien med det hogsta CTDIyop-virdet.

2 Dos-lingd-produkt i enheten milliGraycentimeter (mGy-cm). Avser hela undersékningen, dvs. summan av DLP-virdena

fran alla serier.



§ Sida 33 (35)

Diarienr: SSM2022-5992

Datortomografiundersokningar av barn (15 dr eller yngre)

Aldersgrupp [<1ar] [1-<6ar] [>=6 ar]

Hjdrna utan kontrast — fragestallning: trauma

DRN - CTDlyo.! 24 30 38

DRN - DLP? 380 520 660

'Genomsnittsdos i den bestralade volymen i enheten milliGray (mGy). Om undersdkningen bestér av flera serier (sekvenser)

avses hdr vérdet fran serien med det hogsta CTDIyop-virdet.
2 Dos-lingd-produkt i enheten milliGraycentimeter (mGy-cm). Avser hela undersékningen, dvs. summan av DLP-virdena

fran alla serier.



§ Sida 34 (35)
Diarienr: SSM2022-5992

Nuklearmedicinska undersékningar av vuxna (16 dr eller dldre)

Undersokning / Radionuklid | Likemedel DRN -
Socialstyrelsens adminstrerad
atgirdskod aktivitet!
Hjdrna /7111 I-123 B-CIT eller FP- 200 MBq
CIT
Hjérna F-18 FDG 210 MBq
Myokardperfusion i vila Tc-99m Tetrofosmin, 7,5 MBg/kg
(tvadagarsprotokoll) / 7211 sestamibi kroppsvikt
Myokardperfusion i arbetet | Tc-99m Tetrofosmin, 6,5 MBg/kg
(tvadagarsprotokoll) / 7212 sestamibi kroppsvikt
Myokardperfusion i arbete | Tc-99m Tetrofosmin, 17 MBq/kg
och vila (endagsprotokoll) / sestamibi kroppsvikt
7211+7212
Lunga — perfusion / 7311 Tc-99m MAA 2 MBqg/kg
kroppsvikt
Tyreoideascintigrafi / 7361 | Tc-99m Perteknetat 120 MBq
Paratyreoidea / 7370 Tc-99m Sestamibi 7,5 MBg/kg
kroppsvikt
Renografi/ 7515 Tc-99m Mertiatid 1,5 MBg/kg
(MAG3, kroppsvikt
NephroMAG)
Skelett / 761X Tc-99m Difosfonat (HDP, | 7,5 MBq/kg
DPD) kroppsvikt
Tumorlokalisation / 7X92 F-18 FDG 3,5 MBg/kg
kroppsvikt
Tumorlokalisation F-18 PSMA 4,6 MBg/kg
kroppsvikt
Tumérlokalisation Ga-68 Dotatoc 2,0 MBg/kg
kroppsvikt
Tumdorlokalisation Ga-68 PSMA 2,3 MBg/kg
kroppsvikt

! Avser den faktiska aktivitet som administrerats till patienten, dvs. skillnaden mellan aktivitet uppmitt i spruta fore respektive
efter injektion

Datortomografi vid hybridundersokningar, SPECT- och PET-undersokningar, av vuxna (16 ar
eller dldre)



2

Sida 35 (35)
Diarienr: SSM2022-5992
Undersokning Syfte DRN - DRN -
CTDIvo' DLP?

SPECT/CT hjérna Attenueringskorrektion 1,7 25
SPECT/CT lungor Lokalisation 2,4 100
SPECT/CT skelett Lokalisation 39 170
SPECT/CT paratyreoidea | Lokalisation 6,3 190
PET/CT tumdrlokalisation | Lokalisation 2,4 240

! Genomsnittsdos i den bestralade volymen i enheten milliGray (mGy). Om undersokningen bestar av flera serier (sekvenser)

avses har virdet fran serien med det hogsta CTDIyor-vardet.

2 Dos-lingd-produkt i enheten milliGraycentimeter (mGy-cm). Avser hela undersokningen, dvs. summan av DLP-virdena

fran alla serier.
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foreskrifter (2018:5) om medicinska den DD MMMM YYYY

exponeringar
Beslutade den DD MMMM YYYY.

Strélsikerhetsmyndigheten foreskriver med stod av 2 kap. 10 §, 3 kap. 10
och 12 88§, 4 kap. 9 § och 6 kap. 8 § stralskyddsforordningen (2018:506) i
frdga om Stralsakerhetsmyndighetens foreskrifter (2018:5) om medicinska
exponeringar

dels att 10 kap. 3 § och bilaga 2 ska upphora att gélla,

dels att nuvarande 2 kap. 1 8§ ska betecknas 2 kap. 1 a §,

dels att 1 kap. 2 8, 2 kap. 1 a och 9 88, 3 kap. 1, 2 och 4 8§, 4 kap. 6 §,
5kap. 3 8, 6 kap. 1 och 2 88, 7 kap. 2, 4, 8 och 9 88, 8 kap. 8, 9 och 11 §§,
9 kap. 5 och 7 8§, 10 kap. 4 §, bilaga 1 och rubriken nérmast fore 7 kap.
8 § ska ha foljande lydelse,

dels att rubrikerna till 8 kap. och 9 kap. ska lyda ”Sarskilda krav for stral-
behandlingsverksamhet” respektive ”Sarskilda krav for nuklearmedicinsk
verksamhet”,

dels att punkt 3 i ikrafttradande- och dvergangsbestammelserna ska ha
foljande lydelse,

dels att det ska inforas tva nya paragrafer, 2 kap. 1 § och 5 kap. 3 a §, av
foljande lydelse.

1 kap.

28 Ord och uttryck i dessa foreskrifter har samma betydelse som i
stralskyddslagen (2018:396), stralskyddsforordningen (2018:506), patient-
datalagen (2008:355), patientsékerhetslagen (2010:659), lagen (2003:460)
om etikprévning av forskning som avser manniskor och Stralsikerhets-
myndighetens foreskrifter (SSMFS 2018:1) om grundldggande bestammelser
for tillstandspliktig verksamhet med joniserande stralning.

| foreskrifterna avses med

brachyterapi: strdlbehandling med stralkallor som placeras i eller pa
patientens kropp,

buckyterapi: extern straloehandling med réntgenstralning vars rorspan-
ning inte dverstiger 10 kilovolt,
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diagnostisk standardniva: uppmatt eller berdknat dosvarde eller uppmatt
aktivitet for en grupp exponerade personer for en viss typ av undersékning,

diagnostisk referensniva: av Stralsakerhetsmyndigheten faststalld dos-
niva eller aktivitetsniva for en viss typ av undersokning,

extern stralterapi: stralbehandling med stralkallor som befinner sig utanfor
patienten och som inte dr brachyterapi eller buckyterapi,

interventionella réntgenprocedurer: anvandning av bildgivande réntgen-
utrustning for att fora in och leda anordningar i kroppen i syfte att stélla en
diagnos eller genomfoéra en behandling,

nuklearmedicinsk behandling: behandling med radioaktiva lakemedel,

nuklearmedicinsk undersokning: undersokning med radioaktiva lake-
medel,

nuklearmedicinsk verksamhet: verksamhet med nuklearmedicinska be-
handlingar eller undersokningar,

rontgenverksamhet: verksamhet med bildgivande rontgenutrustning eller
bentathetsmatare, och

specialistundersdkningar i odontologisk radiologi: odontologisk radio-
logi som inte &r panoramardntgen av bettet, kefalografi for odontologiska
andamal eller rontgendiagnostik med intraoralt placerade bildmottagare.

2 kap.

1§ Det ska finnas riktlinjer for berattigandebedémning av sédana dia-
gnostiska understkningar som utfors i verksamheten.

Riktlinjerna for berattigandebeddomning ska utformas pa ett sédant satt
och innehalla den information som behdvs for att man ska kunna bedéma
om en undersdkning &r berattigad.

1a8§ Detska finnas riktlinjer for remittering for sadana diagnostiska under-
sokningar som utfors i verksamheten. Riktlinjerna ska hallas tillgangliga for
dem som utfardar remisser.

I riktlinjerna for remittering ska storleken pa stréldosen till patienten
indikeras for respektive undersokning.

98 Den som ska genomga en medicinsk exponering ska ges informa-
tion om vilka fordelar och risker som exponeringen innebér.

Om den som ska genomga en medicinsk exponering ar gravid, ska
informationen dven omfatta de risker som exponeringen kan medféra for
fostret.

3 kap.

18§ Varje medicinsk och odontologisk verksamhet ska ha tillgang till en
radiologisk ledningsfunktion som

1. dr anpassad till verksamhetens art och omfattning,

2. har den kompetens som behdvs for att medicinska exponeringar ska
kunna genomforas pa ett fran stralskyddssynpunkt tillfredsstallande sétt,
och
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3. i den omfattning som behdvs fran stralskyddssynpunkt, medverkar i
arbetet och ger rad avseende stralskydd for personer som genomgar medi-
cinsk exponering.

28 Varje medicinsk verksamhet och verksamhet med specialistunder-
sokningar i odontologisk radiologi ska ha tillgang till en stralningsfysik-
alisk ledningsfunktion som

1. &r anpassad till verksamhetens art och omfattning,

2. har den kompetens som behdvs for att medicinska exponeringar ska
kunna genomforas pa ett fran stralskyddssynpunkt tillfredsstallande sétt,
och

3. i den omfattning som behovs fran stralskyddssynpunkt, medverkar i
arbetet och ger rad avseende stralskyddet for personer som genomgar medi-
cinsk exponering.

4§ Varje arbetstagare som rutinméssigt arbetar med medicinska expon-
eringar av barn, screeningverksamhet eller straldoskravande metoder, ska
genomga sérskilda uthildningsmoment som ar anpassade till riskerna med
verksamheten.

4 kap.

6 8 Instrument och annan utrustning som anvénds for matningar som ligger
till grund for bestamning av individuell patientstraldos ska kalibreras med
metrologisk spérbarhet.

Kalibreringar, funktionskontroller och osadkerhetsanalyser ska utforas i
den omfattning och med den periodicitet som behdvs for att uppratthalla
den metrologiska sparbarheten.

5 kap.

3 § Bildgivande rontgenutrustning som anvands i verksamheten ska ha en
funktion som efter avslutad exponering visar relevanta exponeringspara-
metrar for bedémning av straldos till den exponerade personen.

Bildgivande réntgenutrustning som anvands for interventionella rontgen-
procedurer ska ha en funktion som under pagdende exponering visar rele-
vanta exponeringsparametrar for bedémning av straldos till den exponerade
personen.

Bildgivande réntgenutrustning som anvands for interventionella réntgen-
procedurer eller datortomografi ska kunna Overféra de parametrar som
avses i forsta stycket till patientjournalen. Annan bildgivande réntgen-
utrustning som anvénds for medicinsk diagnostik ska vid behov kunna
Overfora de parametrar som avses i forsta stycket till patientjournalen.

Bestdammelsen géller inte bildgivande réntgenutrustning som &r avsedd
for odontologisk rontgendiagnostik.
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3a8§ Narstrdldoskravande metoder tillampas i rontgenverksamheten ska
relevanta parametrar for beddmning av straldos till den exponerade per-
sonen sparas i patientjournalen.

6 kap.

1§ De diagnostiska referensnivaer som framgar av bilaga 1 ska tillampas i
verksamheten.

For sadana undersokningstyper dar diagnostiska referensnivaer har fast-
stallts, ska diagnostiska standardnivaer bestimmas minst vart tredje ar. Om
ny utrustning tillférs verksamheten eller om en undersékningsmetodik
andras, ska den diagnostiska standardnivan bestimmas snarast.

Om den diagnostiska standardnivén for en undersokningstyp 6verskrider
den diagnostiska referensnivan, ska orsaken till detta utredas. Om utred-
ningen visar att stralskyddet inte ar optimerat, ska detta atgardas.

28 Nar en diagnostisk standardniva har bestamts ska den rapporteras till
Stralsakerhetsmyndigheten pa det sétt och innehalla de uppgifter som myndig-
heten anvisar.

7 kap.

2 8 For annan medicinsk rontgenverksamhet &n som avses i 1 § ska den
radiologiska ledningsfunktionen innehas av ldkare som har specialist-
kompetens inom omradet radiologi eller inom annat omrade som ar rele-
vant for verksamheten.

48 For verksamhet med odontologisk panoramardntgen eller kefalostat
ska den radiologiska ledningsfunktionen innehas av tandlékare som har sér-
skild utbildning inom panoramardntgendiagnostik respektive kefalografi.

Uppfdljning vid straldoskravande metoder

88 For de straldoskravande metoder som tillampas i rontgenverksam-
heten ska straldosen till patienten Gvervakas och potentiella deterministiska
halsoeffekter foljas upp.

98 De undersdkningar och ingrepp som utférs i réntgenverksamheten
ska for varje kalenderar sammanstallas avseende frekvens och medelvéarde
av straldosen.

Uppgifterna i sammanstéliningen ska senast den 30 april nastkommande &r
rapporteras till Stralsakerhetsmyndigheten. Rapporteringen ska goras pa det
sétt och innehdlla de uppgifter som myndigheten anvisar.

Forsta och andra styckena géller inte for annan odontologisk verksamhet
&n specialistunderstkningar i odontologisk radiologi.
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8 kap.

8 8 For behandlingsutrustningar som anvands for extern stralterapi och
buckyterapi ska bestamning och kontroll av straldosen i stralfaltet utforas
vid leveranskontroll och darefter regelbundet samt efter varje ingrepp pa
utrustningen som kan ha paverkat straldosen i stralfaltet.

Innan en ny behandlingsutrustning for extern stralterapi tas i kliniskt bruk
och nér det i 6vrigt beddms nédvandigt, ska det géras en extern oberoende
kontroll av bestamningen av straldosen i stralfaltet.

98 Varje extern stralterapi, brachyterapi och buckyterapi ska foregas av en
individuell planering av straldosen till malvolymen med hansyn tagen till
annan exponerad vavnad.

Vid planeringen ska det sakerstéllas att malvolymens lokalisation, av-
gransning och marginal for exponering &r korrekt.

118 Vid extern stralterapi ska det for varje enskild patient verifieras att
den planerade straldosen stammer dverens med den levererade straldosen
och att den planerade malvolymens lokalisation stimmer dverens med den
behandlade volymen.

9 kap.

58 Den aktivitet som ska tillféras den som exponeras ska kontrollmétas
vid varje undersokning eller behandling. Kontrollmétningen ska signeras i
patientjournalen av den som har utfort matningen.

78 Varje nuklearmedicinsk behandling ska foregas av en individuell plan-
ering av straldosen till malvavnaden med hansyn tagen till annan exponerad
vévnad.

10 kap.

4§ Bestammelsen om stralskyddsexpertfunktion i 3 kap. 12 § Stralséaker-
hetsmyndighetens foreskrifter (SSMFS 2018:1) om grundlédggande be-
stimmelser for tillstAndspliktig verksamhet med joniserande stralning
géller inte for verksamhet med odontologisk panoramardntgen, kefalografi
for odontologiska andamal och odontologisk volymstomografi (CBCT).

3. Bestammelserna i 5 kap. 3 § forsta stycket savitt avser bildgivande
rontgenutrustning som anvénds for medicinsk rontgendiagnostik eller i
planerings-, vaglednings- eller kontrollsyfte samt andra och tredje styckena
tillampas inte pa utrustning som har installerats fore den 1 juni 2018.

 Andringen innebar bl.a. att tredje stycket tas bort.



SSMFS 202X:N

Dessa foreskrifter trader 1 kraft den...

STRALSAKERHETSMYNDIGHETEN
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Bilaga 1

Diagnostiska referensnivaer

For rontgenundersokningar av vuxna, 16 &r eller aldre, ska diagnostisk
standardniva bestammas enligt 6 kap. 1 § for de utrustningar dar aktuell under-
sokningstyp utfors vid mer &n 100 tillfallen per ar. For varje utrustning och
undersokning ska den diagnostiska standardnivan utgéra medianvardet av
dosvéarden fran minst 20 patienter som véager mellan 60 och 90 kilogram,
med undantag for datortomografiundersékning av hjarna dér inga restrik-
tioner avseende kroppsvikt géller och undersdkningar av brést (mammo-
grafi) dar den diagnostiska standardnivan ska utgéra medianvardet av
dosvarden fran minst 20 patienter dar komprimerad brosttjocklek ar mellan
40 och 60 millimeter.

For rontgenundersokningar av barn, 15 &r eller yngre, ska diagnostisk standard-
nivé bestimmas enligt 6 kap. 1 § for de utrustningar dér aktuell undersoknings-
typ utfors vid mer an 50 tillfallen per &r. For varje viktintervall, utrustning
och undersokning ska den diagnostiska standardnivan utgéra medianvérdet
av dosvarden fran minst 10 patienter.

For nuklearmedicinska undersokningar ska diagnostisk standardniva be-
stammas enligt 6 kap. 1 § da aktuell undersékningstyp utfors vid mer an
30 tillfallen per &r. Den diagnostiska standardnivan ska faststéllas med data
frdn minst 20 patienter som vager mellan 60 och 90 kilogram, med undan-
tag for undersokning av hjarna och thyreoideascintigrafi déar inga restrik-
tioner avseende kroppsvikt géller.

Konventionella réntgenundersokningar av vuxna (16 ar eller &ldre)

Undersokning | Fragestéllning Diagnostisk
referensnivd — DAP?

Lungor — Hjéarta/lungor 0,2

stdende

Lungor — Hjéarta/lungor 0,3

séngliggande

Landrygg Fraktur, skelettférandring, 3,1
artrit, kompression

Béacken Fraktur, skelettférandring, 1,0
artrit, dysplasi

Hoftleder Fraktur, skelettférandring, 1,3
artrit, dysplasi

! Dos-area-produkt i enheten Graykvadratcentimeter (Gy-cm?).

Bilaga 1
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Bilaga 1

Datortomografiundersokningar av vuxna (16 ar eller &ldre)

Undersckning | Fragestélining | Diagnostisk Diagnostisk
referensnivd — | referensniva —
CTDIvol? DLP?
Hjérna utan Infarkt, 46 825
kontrast blddning,
trauma
Halsrygg Skelett- 10 220
férandring
Thorax med Tumér, 6 250
kontrast infektion
Buk med Tumar, 9 450
kontrast infektion
Urinvdgar Njursten 4 200
Urografi Tumor 9 850

1 Genomsnittsdos i den bestralade volymen i enheten milliGray (mGy). Om undersokningen
bestar av flera serier (sekvenser) avses hir vardet fran serien med det hogsta CTDlyo,-vardet.
2 Dos-langd-produkt i enheten milliGraycentimeter (mGy-cm). Avser hela undersokningen,
dvs. summan av DLP-vardena fran alla serier.

Mammografiundersokningar (16 ar eller aldre)

Understékning | Fragestéllning Diagnostisk
referensniva —
AGD! per
exponering
Screening Screening — brostcancer 0,9
Klinisk Tumdrutredning 1,6
tomosyntes

1 Genomsnittsdos till brostkorteln (Average Glandular Dose) per exponering i enheten milli-

Gray (mGy).

Angiografiska rontgenundersékningar och interventionella radiologiska

procedurer av vuxna (16 ar eller aldre)

Undersokning

Procedur

Diagnostisk
referensnivé — DAP!

av gallvégar och bukspott-

kortel

Koronar- Diagnostik av hjartats 8
angiografi kranskarl

Nefrostomi- Nefrostomiinlaggning 2
inldggning

ERCP Undersokning/behandling 13

1 Dos-area-produkt i enheten Graykvadratcentimeter (Gy-cm?).
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Undersoékning Diagnostisk
referensnivd — DAP?

Del av kéke 0,30

(1 kvadrant)

Over- eller under- 0,46

kake (2 kvadranter)

Over- och under- 0,54

kake (4 kvadranter)

! Dos-area-produkt i enheten Graykvadratcentimeter (Gy-cm?).

Dental CBCT (Cone Beam CT) av vuxna (16 ar eller aldre)

Konventionella réntgenundersokningar av barn (15 ar eller yngre)

Undersokning | Fragestallning | Viktgrupp Diagnostisk
referensniva —
DAP?
Bukoversikt Tumodr, <5 kg 0,04
inflammation 5-<15 kg 0,10
15-<30 kg 0,50
30-<50 kg 0,85
50—<70 kg 2,4
Lungor — <5 kg
staende 5-<15kg
15-<30 kg 0,05
30-<50 kg 0,10
50-<70 kg 0,18
Lungor — <5 kg 0,02
liggande 5-<15 kg 0,03
15-<30 kg 0,07
30-<50 kg 0,22
50-<70 kg
Hoftleder Dysplasi <5 kg
5-<15kg 0,05
15-<30 kg 0,07
30-<50 kg
50-<70 kg
Skolios <5 kg
(primaér) 5-<15 kg
15-<30 kg 0,31
30-<50 kg 0,89
50-<70 kg 11

! Dos-area-produkt i enheten Graykvadratcentimeter (Gy-cm?).

Bilaga 1
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Bilaga 1

10

Datortomografiundersokningar av barn (15 ar eller yngre)

Undersckning | Fragestélining | Viktgrupp Diagnostisk
eller referensniva
aldersgrupp CTDI | DLP?

VOL1
Thorax med Tumor <Skg [
kontrast 5-<15 kg 1,2 50
15-<30 kg 1,6 70
30-<50 kg 2,4 115
50-<70 kg 3,0 200
Buk med Tumor, <5 kg
kontrast inflammation 5-—<15 kg
15-<30 kg 2,0 70
30-<50 kg 4,0 155
50-<70 kg 50 265
Hjarna utan Trauma <1ar 24 380
kontrast 1-<6 ar 30 520
>=6 ar 38 660

1Genomsnittsdos i den bestralade volymen i enheten milliGray (mGy). Om undersékningen
bestar av flera serier (sekvenser) avses har vardet fran serien med det hogsta CTDlyo,-vardet.
2 Dos-langd-produkt i enheten milliGraycentimeter (mGy-cm). Avser hela underskningen,
dvs. summan av DLP-vardena fran alla serier.

Nuklearmedicinska undersokningar av vuxna (16 ar eller aldre)

Undersokning/ | Radionuklid Léakemedel Diagnostisk

Socialstyrelsens referensniva —

atgardskod administrerad

aktivitet!

Hjérna/7111 1-123 B-CIT eller FP- 200 MBq
CIT

Hjérna F-18 FDG 210 MBqg

Myokardperfu- | Tc-99m Tetrofosmin, 7,5 MBg/kg

sion i vila sestamibi kroppsvikt

(tvadagars-

protokoll)/7211

Myokardperfu- | Tc-99m Tetrofosmin, 6,5 MBg/kg

sion i arbete sestamibi kroppsvikt

(tvadagars-

protokoll)/7212

Myokardperfu- | Tc-99m Tetrofosmin, 17 MBg/kg

sion i arbete och sestamibi kroppsvikt

vila (endags-

protokoll)/7211

+7212

Lunga — Tc-99m MAA 2 MBg/kg

perfusion/7311 kroppsvikt
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Undersokning/ | Radionuklid Lakemedel Diagnostisk
Socialstyrelsens referensniva —
atgardskod administrerad
aktivitet!
Tyreoidea- Tc-99m Perteknetat 120 MBq
scintigrafi/7361
Paratyreoidea/ | Tc-99m Sestamibi 7,5 MBg/kg
7370 kroppsvikt
Renografi/7515 | Tc-99m Mertiatid 1,5 MBg/kg
(MAG3, kroppsvikt
NephroMAG)
Skelett/761X Tc-99m Difosfonat 7,5 MBg/kg
(HDP, DPD) kroppsvikt
Tumdrlokalisa- | F-18 FDG 3,5 MBg/kg
tion/7X92 kroppsvikt
Tumdrlokalisa- | F-18 PSMA 4,6 MBg/kg
tion kroppsvikt
Tumdrlokalisa- | Ga-68 Dotatoc 2,0 MBg/kg
tion kroppsvikt
Tumdrlokalisa- | Ga-68 PSMA 2,3 MBg/kg
tion kroppsvikt

! Avser den faktiska aktivitet som administrerats till patienten, dvs. skillnaden mellan aktivitet

uppmatt i spruta fore respektive efter injektion.

Datortomografi vid hybridundersékningar, SPECT- och PET-under-

sokningar, av vuxna (16 ar eller aldre)

Undersokning | Syfte Diagnostisk Diagnostisk
referensnivd — | referensniva —
CTDIlvol! DLP?

SPECT/CT Attenuerings- 1,7 25

hjarna korrektion

SPECT/CT Lokalisation 2,4 100

lungor

SPECT/CT Lokalisation 3,9 170

skelett

SPECT/CT Lokalisation 6,3 190

paratyreoidea

PET/CT tumér- | Lokalisation 2,4 240

lokalisation

!Genomsnittsdos i den bestralade volymen i enheten milliGray (mGy). Om undersékningen
bestar av flera serier (sekvenser) avses har vardet fran serien med det hogsta CTDIyo-vérdet.
2 Dos-langd-produkt i enheten milliGraycentimeter (mGy-cm). Avser hela undersékningen,

dvs. summan av DLP-vardena frén alla serier.

Bilaga 1
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