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Ordféranden har ordet

| detta nummer av Sjukhusfysikern kan
du lasa vart remissvar pa SSl:s "Forsag
till  foreskrifter fran Statens strd-
skyddsingtitut  angdende  medicinska
bestralningar med joniserande strélning.”

De kommande forfattningarna avser att
vara en implementering av EU-direktivet
97/43/Euratom och kommer darmed att i
hogsta grad paverka sjukhusfysikernas
arbete och stéllning i den svenska hdlso —
och sukvarden. Om vi nu har forstatt
SSI:s fordlag rétt — vilket nu SSI pastar
att vi inte gjort! — s kommer var
séllning inte att stdrkas av dessa
forfattningar.

Forutom en kritk a en daig
koordinering av de fyra delfor-
fattningarna gar var kritik i huvudsak ut
pa att man inte tagit tillvara de relativt
starka skrivningar om en gukhusfysikers
roll som finnsi EU-direktivet. Darmed &
vi rédda att var position inom stralskydd
och straningsanvandning flyttas tillbaka
med de foreliggande foérdagen.

| samband med ett besok pa
Socialstyrelsen i dutet av  september
besokte Soren Mattsson och jag SSI for
att muntligen framféra vara farhagor.
Frén var sida deltog ocksa Bengt-Inge
Rudén, KS. SSI — i form av Gunilla
Hellstrém, Per-Gote Blomgren och

Anders Glansholm — ansdg att vi hade
"malat fan pa vaggen” (mitt uttryck) och
missforstétt delar av fordagen. SSI
papekade att ansvar for stralskydd inom
sukvéarden &r tillstandshavarens. Man har
varit noga med att inte anvanda ordet
ansvar i andra sammanhang an i samband
med tillstandshavaren. Sa till exempel
bendmns det vi tidigare kallade
"radiologiskt ansvar” nu "radiologisk
ledningsfunktion”. SSI  kommer  for
Ovrigt att foreskriva  stralskydds-
utbildning for de radiologer som har
denna” funktion”.

Analogt med den medicinska lednings-
funktion — som &ven finns t.ex. inom
strdlbehandling — skulle vi behdva en
lagstadgad ~ skyldighet for tillstands-
havaren att se till att gukhusfysikerna
kan kommain i al strAningverksamhet i
gjukvarden och da utféra relevanta
strlskyddsuppgifter. Vi gick faktiskt
fran métet med den uppfattningen att SSI
skulle setill att s blev falet.

SSI:s reviderade fordag skickas nu till
Bryssel for en kontroll som far ta hogst
tre manader. Dérefter kommer SSI
troligen att kalla till en "hearing” om
fordagen. Nagon ny remissomgang blir
det inte. Vi hdller tummarna under tiden!
Och senast den 12 mg 2000 skall de nya
forfattningarna borja gélla.

Lars Gunnar Mansson



Redaktorens rader

Det har & (troligtvis) mitt sista nummer
som redaktor for tidningen. Jag stéller
inte upp for omva till styrelsen. Skélet
till detta & helt enkelt tidsbrist (hur
trivialt det &n kan 12ta).

Det har tva aren har varit en intressant
och larorik tid. Mycket av styrelsens
arbete har varit fokuserat pa var
legitimering och detta har givetvis aven
préglat tidningens innehal.

| detta nummer presenteras en metod for
behandling av prostatacancer, som
Ryhovs gukhus i Jonkoping & forst i
Skandinavien att anvanda. Vara insatser
som gukhusfysiker & alltid intressant att
lasa om. Aven projekt av mindre
uppseendevackande karaktar an
prostatabehandlingen i Jonkoping (som
aven uppmérksammades a media
utanfor Jonkoping), & varda en artikel
eller en notisi Sukhusfysikern.

Jag vill passa pad och tacka ala er som
bidragit till tidningens innehdl. Jag
hoppas ocksa att “bidragsfloden” inte
Snar utan snarare svammar Over, till
lycka for kommande redaktor!

Hans-Jerker Lundberg

Rontgenbild fran forskningsprojekt vid
Instutionen for Lingvistik vid Stockholms
universitet dar Redaktoren medverkat.
Digital insamling med 50 bilder per
sekund under synkron |judupptagning
dar forsokspersonen uttalar utvalda
ordfoljder. Positionen pa lappar, tunga
och talrér mappas pa varje bild och
anvands for att kalibrera APEX, en
hogkvalitativ  datorbaserad talmodell
(“ talsynthesizer”).



Artikel ur Folkbladet i Jonkoping 17 september 1999:

Engangsdosttill tidiga fall av prostatacancer

Radioaktiva “fron” sticksini tumoren

| veckan har fyra man behandlats foér
prostatacancer pa Ryhov enligt en alldeles ny
metod.

Sjukhuset &r forst i Skandinavien med den
nya behandlingsmetoden. Den innebér att
sma radioaktiva “fron” med hjalp av ndlar
fors upp i prostata. Det & en engangs
behandling och stréiningen ar si svag att
biverkningarna blir mycket lindriga. Anda
visar lang erfarenhet i USA att behandlingen
ar lika effektiv som en radikal operation eller
vanlig suveckors daglig strélbehandling.

Behandlingen tar drygt en timme och patienten
kan sedan g& hem och till efter ndgra dagar.

En frédos kostar 45.000 konor, dértill kommer
operationskostnaden nér de séttsin.

- Den samhallsekonomiska vinsten bestér i att
ingen sjukskrivning behovs, séger
onkologbverlékare Gunilla Gunnarsson, som
tillsammans med urologéverldkare Gunnar Aus
och gukhusfysiker Per Nodbrant utgor
pionjarlaget som ger den nya behandlingen. De
har studerat metoden i USA och vid
premizrbehandlingarna pa Ryhov i veckan hade
deras |&rare dr Bradley R Prestidge flugit hit.

3 e A

Urolog Gunnar Aus, onkolog Gunilla Gunnarsson och
sukhusfysiker Per Nodbrant utgdr ett sammansvetsat
pionjarteam utan nagon stjarna. De glader sig mycket 8t att
fa starta den nya behandlingen

Férre biverkningar
Metoden kallas branchyterapi. Genom ultraljud
via andtarmen bestdms prostatas exakta lage.
Sedan sticks ndlar in i huden mellan pungen och
andtarmen (pat. & sovd) och genom ndlarna
fors mellan 60 och 120 Palladium 103-fron med
stor precision in i prostata och tumdren.
- Det blir mindre strdlskador och mindre
biverkningar. Inkontinens och impotens &r
vanliga foljder av prostatakirurgi sdger Gunnar
Aus.
Sjukhusfysiker  Per Nodbrant séger att
strélningen kan lokaliseras till enbart prostata,
med en margina pa tre-fyra millimeter. Man
kan ocksa placera frona att urinroret, som gér
genom prostatakorteln, utsitts for sa lite som
mojligt.
Frona fér bli kvar i patientens kropp.
- 97-98 procent av strélningen forsvinner patre
manader. Den halveras pa sjutton dagar.
Ménnen skall dock inte ha barn eller gravida
kvinnor i kn&et meddetsamma efter behand-
lingen. De kan déremot sova bredvid sin partner
utan risk for “stralsmitta’.
Sveda och urintréngningar kommer som
biverkning en kort tid och lindras med
l&kemedel.

Mycket goda resultat

Branchybehandlingen utférdes for forsta
géngen 1987. Dr. Prestidge har har haft 800
patienter som han foljt under &tta & och
resultaten av behandlingen & mycket goda.

Man féljer upp hur cancern gar tillbaka genom
PSA-blodprov. Det tar en tid efter behandlingen
innan véardena borjar sjuknka och det kan ta upp
till tvd &r innan de & normala.

De fyra min som behandlades pd Ryhov i
veckan och som utgjorde pionjarpatienter i
Skandinavien var mellan 63 och 69 & gamla.

- For att f& komma ifréga for behandlingen ska
man ha en liten, tidig cancer, vara frisk i évrigt
och ha en forvantat &terstéende livslangd pa tio-
femton &r, sdger Gunnar Aus.

Text: Margareta Holgersson
Foto: Bengt Adolfson



Jonko6ping startar brachyter api
med palladium-103

Per Nodbrant

Patienter som skall erhdlla kurativt
syftande behandling av prostatacancer
har hittills kunnat valja mellan operation
(radikal  prostatektomi) och extern
stralbehandling. Vid vissa center erbjuder
man ocksd en kombination av extern
strdbehandling och 2 omgangar med
brachyterapi da& man anvander en
hogdosrat  strdlkdla  (Ir-192) som
temporart placeras i prostata. FOr dessa
patienter finns idag ytterligare ett
behandlingsalternativ, ndmligen behand-
ling med kvarliggande radioaktiva fron
av paladium-103.

Behandling av lokaliserad prostatacancer
med kvarliggande radioaktiva fron har
Okat explosionsartat i USA, fran 6000
behandlingar 1995 till nastan 40000
behandlingar 1998. Orsaken till den
snabba okningen av antalet behandlingar
anses framst vara att det ror sig om en
for patienten smidig engangsbehandling
med kort konvalescens. Biverknings-
profilen  forefdler  gynnsam  och
behandlingsresultaten & likvardiga med
operation och extern strdbehandling vid
8-10 ars uppfdljning. Metoden har nu
provats for forsta gangen i Sverige vid
Lansgukhuset Ryhov i Jonkoping, dar ett
team bestdende av Gunnar Aus
urologsektionen, Gunilla Gunnarsson
onkologiska kliniken samt undertecknad,
under tva dagar i september behandlade
fyra patienter under handledning av Dr.
Brad Prestidge Texas, USA.

Till metodens nackdelar hér att den
endast &r effektiv patidig prostatacancer
(PSA — Prostata specifikt antigen - bor
vara under 10, mgjligen under 15 ng/ml).

Patienter med formodad spridning
utanfor  prostatakorteln  kan  inte
behandlas med enbart implantation.
Storleken pa prostata bor vara < 50 cc.
En annan nackdel & att uppfdljning for
mer dn 10 & saknas, vilket innebar att
man inte kan ge patienten rad om hur
behandlingen fungerar i ett langre
tidsperspektiv.

| USA, och &ven Skandinavien, har man
tidigare forsokt behandla med inl&ggning
av radioaktiva fron som placerats med
Ogats hjdlp under Oppen operation. Det
har forelegat svarigheter med att fa en
homogen och god dostéckning av hela
prostatakorteln med denna metod. Den
nya behandlingen, vilken sker utan Gppen
operation, innebar att man under vég-
ledning av transrektalt ultraljud mycket
exakt kan ,via perineum, sticka in ndar i
prostatakorteln och placera frona pa den
forutbestémda plats som raknats fram vid
den preoperativa dosplaneringen.

Kort metodbeskrivning

Det radioaktiva &mnet som anvants &r
palladium-103, vilket foretradesvis avger
karakteristisk ~ rontgenstrdning  med
energier mellan 20 - 23 keV, med en
haveringstid pa ca. 17 dygn.

Noggranna dosimetriska berdkningar
kraver en vadigt precis bestamning av
prostatans form och volym, en sk.
volymstudie. Detta gors med transrektalt
ultraljud da& man, med patienten |
gynstédlining, avbildar prostatakorteln
med hjalp av en ultraljudsprob placerad i
rektum.



Ultrajudsproben  placeras  pa en
stegenhet vilken i sin tur & monterad pa
en stabilisator (bord- eller golvstativ). Pa
ultraljudsbilden  finns en Overlagrad
matris, vilken anger madjliga placeringar
for ndar.

Matrisens injustering & viktig da dess
position, i forhallande till prostata och
rektum, & avgbrande for hur god
dostéackning som kan erhdllas utan att
Overdosera i rektum. Prostata avbildas
fran basen (mest kraniella del) till apex
(mest kaudala del) med 5 mm steg. |
varje snitt inritas  utbredningen  av
prostata och, om mgjligt, &ven urethra.

Snitten Gverfors via videosignalen direkt
in i dosplaneringsdatorn (Prowess SSGI,
USA — svensk derforsdjare Scanflex).
Med snittbilderna fran volymstudien som
underlag gors en sk. preplan (dos
planering fére implantation). Efter att
volymerna definierats (prostata, urethra,
rektum) och dosplaneringsdatorns matris
justerats for att Overrensstdmma med
ultraljudsbildernas matris, startar arbetet
med att finna den mest optimaa
placeringen av frona. Utgangspunkten &r
att vartannat snitt laddas uniformt (fro i
hela prostata, separerade 1 cm béde
vertikalt och horisontellt) och vartannat
endast perifert (fro endast i kanten av
prostata). Detta for att kunna erhdlla full
dostéackning till prostata utan att erhdlla
allt for hoga doser centralt i kérteln, med
for hoga urethradoser som foljd. Mdlet &
att hela prostata, med 2 - 4 mm marginal,
skal erhdla 100 % av den ordinerade
dosen (115 Gy) samtidigt som urethra
maximalt skall erhdlla 150 % (172.5 Gy)
och rektumvaggen maximat 100 %.
Marginalerna runt prostata kan Okas
nagot dar det finns patologiska biopsier.
Dosen avtar, beroende pa strdlningens
korta réckvidd, véaldigt snabbt och 1.5 cm

utanfor prostata erhdlls endast ca. 10 %
av den ordinerade dosen.

Normalt anvands 60-120 fro i 20-30
ndar, detta forstds beroende av
prostatans volym. Varje fro & 4.5 mm
langt och 0.8 mm i diameter. Preplanen
presenterar antalet fr0 och ndar som
behévs for att erhdlla planerad
dosférdelning. Frona bestélls minst 2
veckor innan  implantationen  (fran
Theragenics, USA svensk aterforsdljare
& Indigo), att levereras dagen innan
implantationen. Normalaktivitet & 51.8
MBg/fr6 (1.4 mCi) pa implantations-
dagen. Normalt bestélls ett antal ”extra’
fron (4 - 6 st.) for att kunna anvandas om
man under implantationen upplever nagot
omrade som underdoserat eler vill
placera nagot extra froé dar det finns
konstaterade patologiska biopsier.

Efter rakning och kontrollmétning (pa ca.
10 % av fréna) gar frona och all annan
utrustning som anvands i hanteringen till
autoklavsterilisering. Efter detta laddas
frona i ndlar enligt laddningsschema fran
preplanen.

Implantationen sker under végledning av
transrektalt ultraljud och genomlysning.
Nu reproduceras patientens och ultra-
ljudsprobens lage sa att varje snitt &
identiskt med tidigare volymstudie.
Dérefter fors respektive ndl in i det hal i
matrisen, som finns monterad pa
ultraljudsproben, och som anges av
protokollet fran dosplanen. Naen fors,
via perineum, in i prostatan, till ett for
varje nal, specificerat djup. Dar l&pps de
2 - 6 fro som finns i varje nd (ndar med
endast ett fro bor undvikas). Detta gors
for dla ndar i ordning anteriort till
posteriort och fran vanster till hoger.
Efter avdutad implantation tas en
rontgenfilm for att dokumentera och
kontrollera fronas placering.



Dessutom gors en cystoskopi for att
undersbka om det finns ndgra fron i
urinbldsan eller urethra.

Implantationen sker i narkos eller
spinalbedbvning och tar ca. 1 - 2 timmar.
Patienten kan ldmna gukhuset samma
dag eller dagen efter.

Strélbehandling sker sedan under ca. 3
manader med en initid dosrat, till
prostata, pa ca. 5 Gy/dygn (jmf extern
strdlbehandling ca. 2 Gy/min). Det &
vanligt med urintréngningar under 3 - 12
veckor efter implantationen, men dessa
a i de dlra flet fdl G6vergdende.
Bestdende biverkningar & ovanligt, med
urininkontinens i <1 % av falen och
risken for erektil dysfunktion har angetts
till ca. 20 %.

Pa grund av den laga energin pa
paladiumstrdarna  blir  inte  heler
patienterna nagot stort  stralskydds-
problem. Den enda restriktionen for
patienterna, med avseende pa kontakten
med andra manniskor (framféralt barn
och gravida kvinnor), & att de skall
undvika langvarig vistelse narmare an 1
meter. FOr vara 4 forsta patienter
uppméttes en dosrat, pa 1 meter, pa
mellan 1 och 2 nBv/h, vilket innebér att
man kan sta pa en meters avstand under
hela den radioaktiva livdangden och
endast ungefarligen ehdla vad i
"normalt” far i &rlig bakgrundsdos. Dock
skall man under de forsta veckorna efter
implantationen anvénda en spolningsbar
toalett samt anvanda kondom vid samlag,
da det finns risk att enstaka fron kan
komma ut via urinen eler sperman.

For att garantera  kvaliteten i
implantationerna  gors &en en dos
planering efter implantationen (post-
plan), vilken visar den dostadckning av
prostata som verkligen erhédlls. Det
huvudsakliga syftet med denna &r att dra

lardom av varje implantation men ocksa
undersbka om det finns nagra "kala’
omraden i prostata som behover
kompletterande behandling med ytter-
ligare fron eler eventuellt extern stral-
behandling. Kompletterande behandling
ar dock véaldigt ovanligt.

Postplanen gors efter att patienten varit
pd datortomografen och avbildat
prostatan, &en ha med 5 mm
snittavstand, och da frona innehdler en
blymarkér syns de tydligt i CT-snitten.
Bilderna lases in i dosplaneringsdatorn
och en automatsokning gors i snitten for
att hitta alla implanterade fréna. Organen
(prostata, urethra och rektum) som
ritades i preplanen ritas &aven |
postplanen.  Efter att  aktiviteten
specificerats kan den verkliga dosen som
prostata erhdller berdknas. Da prostata
svullnar efter implantationen, forvantas
dostéackningen bli ndgot samre pa
postplanen jamfort med preplanen. En
godkdnd implantation, preplanerad till
100 % dostéackning, anses vara om 90 %
av prostatavolymen técks av minst 90 %
av ordinationsdosen (d.v.s. 103.5 Gy)
alternativt hela prostata tacks av minst 85
% av ordinationsdosen (ca. 98 Gy).
| och med att prostata svullnar efter
traumat det utsétts for i samband med
implantationen,  blir  tidpunkten  for
postplan CT:n vdadigt viktig. Studier
gorda i USA, visar att den mest
representativa dostéckningen erhdls om
CT:n gors efter 30 dagar. Gérs den
tidigare underskattas dostckningen och
gors den senare Overskattas dos
tackningen. | vissa fal kan det vara en
fordel att gora postCT:n i direkt
andutning eller dagen efter implant-
ationen. Patienterna har da fortfarande
kvar katetern, vilket avhildar urethra pa
ett bra sétt, lahgvaga patienter dipper
ytterligare en resa och man har



implantationen och dess preplan i farskt
minne. For att da inte kategoriskt
underskatta dostackningen som erhdlls,
gdler det att for ett antal patienter ha
studerat skillnader i dostéckning mellan
CT gjord dag 1 och dag 30.

Sammanfattning

For patienter med tidig prostatacancer
och léng forvantad 6verlevnad finns idag
ytterligare ett  behandlingsalternativ;
behandling med kvarliggande fron av
palladium-103. Behandlingen & smidig
for patienten men tekniskt ganska
kréavande.

For de fyra forsta patienterna,
behandlade i Jonkoping, kunde behand-
lingen genomfdras enligt den foérut-
bestdmda preplanen och postoperativ
rontgenkontroll visade pa god placering
av de radioaktiva frona Patienterna
l[émnade gukhuset som berdknat och har
hitintills inte uppvisat nagra tecken pa
komplikationer. | skrivande stund har
annu inte postplanerna utvarderats, men
ambitionen & att inledningsvis gora
postplaner fran CT snitt tagna siva dag
1 som dag 30, for att dérefter endast
gora CT i andutning till implantationen.

Jonkoping 23:e september 1999

Per Nodbrant

Leg. Jukhusfysiker
Avdedningen for gukhusfysik
Lansg ukhuset Ryhov
Jonkoping

First Announcement

Call for Abstracts

Svensk Forening for Nuklear medicin,
Varmote

Den 11 - 12 mag 2000 arrangerar
undertecknad och medarbetare varmétet
i Svensk Forening for Nuklearmedicin i
Jonkoping. Vi vill redan nu pa detta sétt
paminna  medlemmarna  inom  det
nuklearmedicinska omradet om foredrag
och posters som kan presenteras pa detta
mote. Det hander ibland att man & sent
ute med dylika projekt, men vi paminner
redan nu om mgjligheten att borja
fundera och planera. Abstracts skickas
med e-post till: jan.ohlsson@ryhov.Itjkpg.se
senast 2000-03-15.

Den 10 mg ordnas ocksa en
utbildningsdag for intresserade BMA,
gukskoterskor, gukhusfysiker m.fl.

Sven-Ake Starck

Beredskap infor milleniumskiftet

Jag tar for givet att gukhusfysik-
avdelningarna i landet har 2000-s&krat
sina datorsystem.

Det finns dock ytterligare en aspekt pa
milleniumskiftet och dess eventuella
effekter som berdr  gukhusfysik-
avdelningarna och det gdller ett
eventuelt haveri  dler tillbud i
kérnreaktorer. Det finns darfor all
anledning att se Over beredskapen och
datera upp kunskaperna.

Per-Erik Asard



Permanent Brachyterapi
med Palladium 103 " TheraSeed”
vid behandling av
lokaliserad prostatacancer

- Enklare behandling for patienten da permanent brachyterapi med
TheraSeed vanligtvis utfors vid ett tillfale och patienten &ergar till normal
verksamhet efter bara nagra dagar.

- Dokumentationen fran 10 ars uppfoljning i USA tyder pa kliniska resultat
jamforbara med de for prostatektomi och extern stralbehandling med lagre
morbiditet.

Titanium End Cu Pd'™ Plated Graphite Pel
P /. 2 raphite e Iet\ Laser Weld Seal
‘\

[

1 Titanium Tube Lead X-Ray Marker J
!

fndigﬁ,

a H’Dﬁﬂqﬂl-bﬂ'ﬂftlt&t“ company

The Accenton Urology™

indigo / Johnson & Johnson, 191 84 Sollentuna, E-post: ckarlsso@jnjse.jnj.com
Tel: 08-626 22 35, 070-583 01 34, Fax: 08-626 22 96




Svenska g ukhusfysikerforbundet

Sektion inom Sveriges Naturvetaref érbund
Medlem i EFOMP —
European Federation of Organisations for Medical Physics

Statens stral skyddsinstitut 1999-08-31
171 16 Stockholm

Remissvar fran Svenska gukhusfysikerforbundet angaende ” Forsag till foreskrifter
fran Statens stralskyddsinstitut angaende medicinska bestralningar med
joniserande stralning.” Dnr 042/1546/99

Inledning

Svenska Sukhusfysikerférbundet (SSFF) 1dmnar hdrmed yttrande 6ver Fordag till
foreskrifter fran Statens strél skyddsinstitut angaende medicinska bestralningar med
joniserande straning.

Foreliggande fordag & en implementering av EU-direktivet 97/43/Euratom, och behandlar
aven delvis ocksa personal stral skydd samt, trots rubriceringen, &ven icke-joniserande
straning.

SSFF anser att det &r viktigt att samlade foreskrifter finns fér anvandning av strdlning
inom svensk ukvard och tandvard. Foreliggande forslag & darfor av mycket stor
betydelse fér en séker och optimerad radiologisk verksamhet.

| véart yttrande kommer vi att behandla forsagens dverensstammelse med EU-direktivet
och samordningen mellan forfattningarna.

SSFF noterar med tillfredsstallelse att EU-direktivet, for forsta gangen i EU-sammanhang,
definierar gukhusfysikern (Medical Physics Expert) som en expert med en vadefinierad
professionell roll; sukhusfysikern agerar och ger rad inom sitt specialomrade. Som en
foljd av detta har Jukhusfysikern en professiondll roll som inte kan sammanblandas med
nagon annan yrkesgrupp inom sjukvarden. Inte heller kan §ukhusfysikerns arbetsuppgifter
utforas av andra yrkesgrupper utan sérskild utbildning.

SSI har valt att dela upp foreskrifternai fyradelar, som tillsammans anses téacka

implementationen av direktivet:

»  Statens stralskyddsinstituts foreskrifter om allméanna skyldigheter vid medicinsk och
ondotologisk verksamhet med joniserande stralning (Allm)

»  Statens stralskyddsinstituts foreskrifter om réntgendiagnostik mm (DR)

=  Statens stralskyddsinstituts foreskrifter om nuklearmedicin (NM)

=  Statens stralskyddsingtituts foreskrifter om extern stralbehandling mm (RT)
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N&r man gor pa detta sétt &r det av yttersta vikt att samordningen mellan delarna &r helt
genomarbetad avseende definitioner, kompetens, ansvarsforhallande och arbetsuppgifter.
Fordagen &r i detta avseende daligt samordnade, vilket forsvarar forstéelsen och darmed
implementeringen av direktivet i svensk sjukvard. | fordagen till foreskrifter saknast.ex.
hanvisningar fran de specifika foreskrifterna (DR, NM och RT) till de dlménna
skyldigheterna (Allm), vilket i sin tur innebér att de specifika foreskrifterna blir
ofullstandiga och inte fungerar fristdende.

Det & anmarkningsvért att de svenska forslagen till foreskrifter ar vasentligt svagare
formulerade och saknar den tydlighet om sjukhusfysikernsroll som finnsi EU-direktivet.
For att direktivet skall kunna forstas och implementerasi svensk sukvard kréavs en
stringent framstalIning av olika personalkategoriers kompetens, ansvarsomraden och
praktiska arbetsuppgifter. De personer som enligt férdlagen avses uppbéra
ledningsfunktioner for de olika radiol ogiska verksamheterna saknar idag generellt adekvat
utbildning for detta, jamfor t.ex. Socia styrelsens malbeskrivning for specialistkompetens
inom medicinsk radiologi samt EU-direktivets Article 7.1, Training (forsta stycket). Detta
forhallande underl&tar knappast introduktionen och tillampningen av foreskrifterna.

Idag har vi i Sverige en va fungerande struktur pa stralskyddet inom sjukvarden, bade for
patienter, personal och allménhet. Detta ar baserat pa stralskyddslagen, tillstandsvillkor
och de lokala stral skyddsorganisationerna. §jukhusfysikern verkar i denna struktur som
"en person med foreskriven kompetens som inom sitt omrade har en évergripande
paverkan pa rutiner, arbetsmetoder, stralskydd och personalens kompetens'. Citatet ar
hamtat fran definitionen av ledningsfunktion i de svenska forslagen. Denna
ledningsfunktion har lett till att §ukhusfysikernavanligen &r organiserade i gavstandiga
gukhusfysikavdelningar. Vidare angesi nuvarande tillstandsvillkor for medicinsk
strdlbehandling att behandling av patienter endast fé&r " ges under ledning av erfarna
radioterapeuter och sukhusfysiker”. | de foreslagna foreskrifterna aterspeglas varken
denna struktur eller ansvarsfordelning.

Vi &r djupt oroade 6ver att stralbehandling i fortsattningen kommer att kunna utforas
utan att gukhusfysikern har ett tydligt ledningsansvar for dosplanering och 6vrigt
fysikaliskt inriktat arbete inom denna verksamhet. (Jamfor 38 RT, dar samrad (och bara
samrad) med sjukhusfysikern endast skall skei fragor om personalens kompetens, val av
stralbehandlings-utrustning och stralskydd). Vid stralbehandling av en enskild patient
skall visserligen ocksa samrad mellan lakare och sjukhusfysiker ske (12 §), men
"samrad" ger i detta sasmmanhang sjukhusfysikern en avsevart svagare stallning inom
stralbehandlingsverksamheten &n med dagens tillstandsvillkor. Samtidigt som
sukhusfysikerna legitimeras och darmed tydligare inordnasi sjukvardens regelverk
reduceras derasroll i en patientnéra stralningsverksamhet med stora potentiella
biverkningsrisker, vilket kan bli ett allvarligt hot mot den medicinska sékerheten. Se
vidare nedan om forslagens 6ver ensstammel se med EU-direktvet.
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Overensstammelse med EU-direktivet 97/43/Euratom
Fordagens definition av §ukhusfysiker stéammer inte helt 6verens med EU-direktivets
definition av Medical Physics Expert. Med hanvisning till den sistndmnda definitionen
foredar vi foljande lydelse av 12 § i fordaget till dlménna skyldigheter:
Legitimerad gukhusfysiker skall vara knuten till verksamheten.
Sukhusfysikern skall vara tillstandshavarens expert i straningsfysik och
stralskyddsfragor. Sukhusfysikern utfor och ger réd om patientdosimetri, om
utveckling och anvéandning av komplexa metoder och utrustning, om
optimering, om kvalitetssakring inklusive kvalitetskontroll, samt om fragor
som ror stralskydd for patienter, berord personal och allménhet.
Sjukhusfysikern svarar for utbildning inom stral skyddsomradet samt
stralskyddsfragor i samband med dekontaminering och avfallshantering.

EU-direktivets Article 5.3, Responsibilities, behandlar bl.a. delegation. "The practical
aspects for the procedure or part of it may be delegated by the holder of the radiological
installation or the practitioner, as appropriate, to one or more individuals entitled to act in
this respect in arecognized field of speciaization.” | foreliggande fordag till foreskrifter
saknas denna formulering om ansvarsférdelning som tydliggor gukhusfysikernsroll i detta
sammanhang. For svenska férhdllanden vore det [ampligt med féljande skrivning i t.ex. 13
8| foreskrifter om allmanna skyldigheter:

..... tillstandshavaren skall till sukhusfysiker delegera de uppgifter som angesi

12 8.

Definitionen av dosrestriktion stémmer ¢ med direktivets dose constraint och anvands
inte

konsekvent i de svenskafordagen till foreskrifter. Begreppet dose constraint anvandsi
EU-direktivets Article 4.2b om forskning och i 4.4aom allmanheten. | de svenska
fordagen har begreppet anvants om forskning i Allm. 22 8§ punkt 4, som &r en direkt
oversittning av Article 4.2b, och i NM 19 § dér det star om straldoser till allménheten
".....kan |&kare faststélla hogre dosrestriktioner”. | det sistnamnda fallet &r det
formodligen ett hogre vérde pa dosrestrik-tionen som avses. Det vore lampligt att
begreppet dosrestriktion definierasi likhet med direktivet och &ven anvandsi Allm. 4 § pa
samma sétt som i direktivets Article 4.4a

Foreskrifter om allmanna skyldigheter

Begreppet tillstandshavare maste definieras tydligare an i 3 8. Det & av storsta vikt att
ansvarsforhallandet mellan tillstandshavare och ledningsfunktion klargors. | 3 § ar
verksamheten kopplad till tillstandshavaren meni 11 § & verksamheten kopplad till en
person med ledningsfunktion. Direktivet |&gger stor vikt vid att klara ut
ansvarsforhallanden och kompetens, bl.a. genom att tydligt definiera holder, practitioner,
prescriber och Medical Physics Expert. Klara definitioner pa dessa organisatoriskt viktiga
funktioner saknasi de svenska forslagen.
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Kompetens. | Article 7.3 i direktivet anges att medlemsstaterna skall tillse att kontinuerlig
vidareutbildning, bade teoretisk och praktisk, anordnas. Detta tolkar vi som en mycket
hogre ambitionsniva an det som uttrycks i foreliggande forslag, som mer liknar den lokala
" korkortsutbildningen” for skoterskor och |8kare. Direktivets andemening & att man inte
a fardigutbildad i och med sin examen. Fordjupade kunskaper och klinisk erfarenhet krévs
for att utfora de arbetsuppgifter som definieras for en Medical Physics Expert. Stora krav
stélls darfor pa regelbunden professionell utveckling aven for sukhusfysiker. Inget av
direktivets krav anser vi varatillgodoseddai de foreliggande forslagen.

| 12 anges att " ukhusfysikern skall vara tillstandshavarens expert i strélskyddsfragor”. |
168 om stral skyddskommitténs uppgifter anges att denna &r "tillstandshavarens
expertorgan i stralskyddsfragor”. Vem/vilket organ har i séva verket expertrollen? Denna
oklarhet understryks ytterligare av att det enligt 158 endast skall inga en " foretradare for
gukhusfysik” i stralskyddskommittén, g explicit en gukhusfysiker.

Samor dning mellan forfattningar na

Forstameningen i vardera av de specifika foreskrifterna bor kompletteras med hanvisning
till foreskrifterna om almanna skyldigheter enligt foljande: 7 ..... strél skyddsforordningen
(1988:293) och med hanvisning till Forskrifter om almanna skyldigheter (xx:yy).”

Definitioner av viktiga begrepp och termer finns i féreskrifterna for réntgendiagnostik och
nuklearmedicin men saknas helt i foreskrifternafor stralterapi. Vad &r skélet till detta?

Ledningsfunktion. Beskrivningen av ledningsfunktion och samarbetet med gukhusfysiker
skiljer sig & i de tre speciaforeskrifterna. Skillnaderna finns —forutom i inledningen av
respektive paragraf som beskriver ledningsfunktion —i punkterna 4 och 5. Punkt 4: Den
formulering som finnsi 3 §, punkt 4 i foreskriften om strélterapi angdende anvandning av
utrustning bor anvandas &ven i foreskrifterna fér de andra verksamheterna. Punkt 5:
Innehdllet i denna punkt & mer omfattande i stralterapiforeskriften ani detva évriga
speciaforeskrifterna. Med hanvisning till vart férsag om utformning av 88 12 — 13 i de
allmanna foreskrifterna rérande en generell delegation av arbetsuppgifter till gukhusfysiker
(se ovan) foredar vi att punkt 5i de tre speciaforeskrifterna far foljande identiska lydelse:
"| frégor som ror straningsfysik och stralskydd, och darmed forenad uthildning, samarbeta
med gukhusfysiker”.

Arbetsuppgifter och anknytning till verksamheten. Beskrivningen av §gukhusfysikers
arbetsuppgifter och dennes anknytning till verksamheten skiljer sig at i detre
speciaforeskrifterna. Skillnadernai anknytning till verksamheten (" knuten till”, respektive
" ndra samarbete med”) &r delvis motiverad av organisatoriska och ekonomiska skél.
Article 9.1 1 EU-direktivet anger att medlemsstaterna skall agna sarskild uppmarksamhet
a barnradiologi och screeningverksamhet samt verksamheter med hoga doser till
patienten, sdsom interventionell radiologi och datortomografi. Har jamstédllsi sava verket
kvalitetssakringskraven for hogdosprocedurer i diagnostisk radiologi med stralterapi.
"Knuten till” & dérfor en for svag skrivning nér det géller gukhusfysikernsroll i de
ndmnda verksamheterna. | dessafal bor i stéllet uttrycket ” nédra samarbete” anvandas.
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Sjukhusfysikerns medverkan i upphandling av utrustning omnamns endast i foreskriften
om diagnostisk radiologi. Att utelémna gukhusfysikerns medverkan i upphandling av
nuklearmedicinsk och stralterapeutisk utrustning forutsétter vi vara ett misstag och bor
réttastill. Se definitionen av Medical Physics Expert i direktivet (Article 2) och Article 4.3
om optimering.

| punkt 3 under beskrivning av §ukhusfysikers uppgifter hanvisas till stréldoser till
patienter, personal och allmanheten endast for stralterapi. ” Allmanheten” bor omnamnas
aven for nuklearmedicin och diagnostisk radiologi.

Paragrafen om utbildning av olika personalkategorier (korkort) har samma lydelse for
nuklearmedicin och diagnostisk radiologi, men skiljer sig & for stralterapi. Varfor?

Kvalitetssakring & olika beskrivet, bade vad géller innehdl och ansvar. For diagnostisk
radiologi &r det tillstandshavaren som skall upprétta och genomfora ett kvalitetssakrings-
program. Vem skall gora motsvarande for de andra specialiteterna? Dessutom namns inte
kvalitetsmanual alls for denna speciditet till skillnad fran for specialiteterna nuklearmedicin
och strélterapi.

Fragor om graviditet behandlas olikai de tre speciaforfattningarna. For nuklearmedicin
och strélterapi skall den l&kare som & ansvarig for bestralningen forvissa sig om att
kvinnor i fertil alder tillfrégats om graviditet foreligger, men i diagnostisk radiologi ndmns
inget om vems ansvar detta &r.

Detaljanmérkningar

Sjukhusfysikerforbundet har avstétt fran att kommentera de fyra delarnai detalj - vi i
styrelsen forutsétter att andra remissinstanser har framfort dennatyp av kommentarer.
Fordagen innehdller ett stort antal tryckfel och sprakliga egenheter. De forra kommenteras
inte har. Bland de senare kan vi dock inte undga att namna:

Allm, 248: " graden av bradska’.

Allm, 268: "smuggelgods i en manniskokropp”.

NM, 28: "daut suk vavnad”.

NM, 58: " patienter som administrerats radioaktiva dmnen”.

RT, 68: "rétt patient far ratt straldos till rétt stéle’.
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Sammanfattning

Vi har i detta remissvar som professionell organisation koncentrerat oss pa de viktiga
dvergripande fragorna rérande 6verensstammel sen med 97/43/Euratom, i synnerhet
gukhusfysikerns professionellaroll, arbetsuppgifter, ansvar och utbildning, samt
samordningen mellan de fyra forfattningarna.

Vi tycker det &r viktigt med samlade foreskrifter fér anvandning av strdlning inom svensk
sukvéard och tandvéard och anser att foreliggande forslag kommer att fa stor betydelse for
en sdker och optimerad radiologisk verksamhet. Dessvérre lyckas inte de foreliggande
fordagen klart beskriva ansvarsforhallanden och sukhusfysikerns roll. Eftersom direktivet
lagger stor vikt vid att klara ut ansvarsforhallanden, kompetens och kvalitetssakring ser vi
med oro pa hur dessa for stralskyddet sa viktiga funktioner har behandlatsi de
foreliggande svenska forslagen. Viktiga definitioner som skulle ha klargjort
ansvarsforhallanden och gukhusfysikerns roll har utelamnats. Bristande dverensstammelse
mellan vasentliga och likvéardiga avsnitt i de olika specialforfattningarna forsvarar
dessutom forstaelsen av forfattningarna.

For Svenska sjukhusfysikerfor bundet

Birgitta Hansson Hans-Erik Kalman
Hans-Jerker Lundberg Inger-Lena Lamm
Lars Gunnar Mansson Sven Richter
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Svenska gy ukhusfysikerforbundet
SSFF

kallar sina medlemmar till arsmote onsdagen den 1 december 1999

Plats. Riksstamman, Alvsomassan, Stockholm, sal K 16
Tid: 16.30 — 17.30 (efter Medicinsk Radiofysiks session)

Sedvanliga arsmétesf érhandlingar.
Vi bjuder pa enklare fortaring.

Vakomnal
Syrelsen
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Angdende referat fran

kur s/'wor kshop

om ackreditering |

M edlemsmeddelande nr 2/1999 fran Svensk forening for radiofysik

Undertecknade finner anledning ait
beméta den genomgdende negativa
ingdllning angdende ackreditering som
kvalitetssystem som refererades i
Medlemsmeddelande nr  2/1999 fran
Svensk Forening for Radiofysik.

Forfattaren till detta referat verkar ha
glomt att det fran och med 1 januari
1997 gdler

bestémmelser om kvalitetsutveckling och
kvalitetssskring i halso- och gukvards-
lagen

(1982:783) enligt SOSFS 1996:24.

Att det var 50 deltagare pa kursen trots
det "nagot torra” innehdlet visar att det
finns ett medvetande hos vara kollegor
om detta krav. Ackreditering ar ett satt
att kvalitetssakra en  gukhusfysik-
avdelning och vi har med en manual och
en workshop (dar féreningen var
medarrang6r) velat stodja de avdelningar
som maste infora ett kvalitetssystem dér
ackreditering kan vara  effektivt och
lampligt verktyg baserad pa en
internationell standard. Workshopen blev
ocksa positivt bemoétt i Jukhusfysikern
3/1999.

Eftersom kvalitetssystem kravs enligt lag
aven for var verksamhet, torde g den
konkurrensfordel en avdelning med infort
kvalitetssystem atnjuter inte kunna kallas
"falsk”. Sedan kan det diskuteras om det
& ackreditering, certifiering eler nagot
annat system som skall tillémpas. Man
maste anda pa nagot Sitt visa pa ett
dokumenterat kvalitetssystem, sava vid
inspektioner fran SSI, Sociastyrelsen
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etc, som vid eventuella upphandlingar av
tjanster.

Av detta foljer altsa att kvalitetssystemet
méaste dokumenteras och hdlas upp-
daterat for att kunna visa vad och hur
man gor for att upprétthdla de krav som
gtédlls fran olika myndigheter. Dessutom
& dokumenterade arbetsmetoder tids-
besparande och minskar risken for fe
och & aven till stor hjdp néar ny personal
introduceras.

Vi hoppas att detta referat var ett
olycksfall i arbetet och att Svensk
forening for radiofysik star bakom och
stodjer  kvalitetsarbetet pa  vara
avdelningar ute i landet, om detta sedan
leder till ackreditering eller nagot annat
kvalitetssystem far var och en bestéamma.

Sven-Ake Starck Per-Erik Asard

P.S. | SFR's medlemsmeddelande nr
3/1999 som nyss anlant framgar med dl
tydlighet  att  foreningen  stoder
utvecklingen av kvalitetssystem typ
ackreditering. D.S.



