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Strélsikerhetsmyndigheten foreskriver! foljande med stod av 2 kap. 10 §,
3 kap. 10 och 12 §§, 4 kap. 9 § och 6 kap. 8 § stralskyddsforordningen
(2018:500).

1 kap. Tillimpningsomrade och definitioner

1§ Dessa foreskrifter innehaller bestimmelser som tillstdndshavaren ska
iaktta for medicinska exponeringar med joniserande stralning som utfors i
tillstandspliktig medicinsk eller odontologisk verksamhet.

Bestimmelserna giller dven for sidan verksamhet som avses i 6 kap.
15 § stralskyddslagen (2018:396) dér en minniska avbildas utan medi-
cinskt syfte med en metod som medfor exponering for joniserande strélning
och avbildningen sker i en verksamhet som har tillstdnd till medicinsk
exponering.

2§ Ord och uttryck i dessa foreskrifter har samma betydelse som i stral-
skyddslagen (2018:396), stralskyddsforordningen (2018:506), patientdata-
lagen (2008:355), patientsikerhetslagen (2010:659), lagen (2003:460) om
etikprovning av forskning som avser manniskor och Stralsédkerhetsmyndig-
hetens foreskrifter (SSMFS 2018:1) om grundldggande bestimmelser for till-
stdndspliktig verksamhet med joniserande stralning.

I foreskrifterna avses med

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

buckyterapi: extern stralbehandling med rontgenstralning vars rorspan-
ning inte overstiger 10 kilovolt,

diagnostisk standardnivd: uppmatt eller berdknat dosvirde eller uppmatt
aktivitet for en grupp exponerade personer for en viss typ av undersdkning,

diagnostisk referensnivd: av Stralsdkerhetsmyndigheten faststilld dos-
niva eller aktivitetsniva for en viss typ av undersékning,

'Jfr ridets direktiv 2013/59/Euratom av den 5 december 2013 om faststillande av grundligg-
ande sédkerhetsnormer for skydd mot de faror som uppstar till foljd av exponering for
joniserande stralning, och om upphdvande av direktiven 89/618/Euratom, 90/641/Euratom,
96/29/Euratom, 97/43/Euratom och 2003/122/Euratom, i den ursprungliga lydelsen. 1
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extern stralterapi: stralbehandling med stralkillor som befinner sig utanfor
patienten och som inte &r brachyterapi eller buckyterapi,

interventionella réntgenprocedurer: anvandning av bildgivande rontgen-
utrustning for att fora in och leda anordningar i kroppen 1 syfte att stilla en
diagnos eller genomfora en behandling,

nuklearmedicinsk behandling: behandling med radioaktiva lakemedel,

nuklearmedicinsk undersékning: undersokning med radioaktiva ldke-
medel,

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

rontgenverksamhet: verksamhet med bildgivande rontgenutrustning eller
bentithetsmaétare, och

specialistundersokningar i odontologisk radiologi: odontologisk radio-
logi som inte dr panoramardntgen av bettet, kefalografi for odontologiska
dndamal eller rontgendiagnostik med intraoralt placerade bildmottagare.

2 kap. Overgripande bestimmelser

Berittigande

1§ Det ska finnas riktlinjer for beréttigandebedémning av saddana dia-
gnostiska undersdkningar som utfors i verksamheten.

Riktlinjerna for beréttigandebedomning ska innehalla den information
som behdvs for att det ska vara mdjligt att bedoma om en undersdkning ar
berittigad.

1a§ Detska finnas riktlinjer for remittering for sdédana diagnostiska under-
sokningar som utfors i verksamheten. Riktlinjerna ska hallas tillgéngliga for
dem som utfardar remisser.

I riktlinjerna for remittering ska storleken pd straldosen till patienten
indikeras for respektive undersékningsmetod.

2§ Den person pé den utférande enheten som beslutar om en medicinsk
exponering ska s langt som det & mdjligt och rimligt beakta journal-
uppgifter och information om diagnostik fran tidigare exponeringar.

Graviditet

3§ Personer i fertil alder som ska genomga medicinsk exponering ska i
tillampliga fall tillfrdgas om de &r gravida.

Om det inte kan uteslutas att den som ska exponeras dr gravid, ska det
vid beddmningen av om exponeringen &r beréttigad tas hdnsyn till den for-
véntade strdldosen till fostret och hur bradskande exponeringen ér.

Stodpersoner

4§ Vid beddmningen av om en exponering av en person som utanfor sin
yrkesutovning hjélper och stéder en patient och medvetet exponeras &r
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berittigad, ska patientens behov och andra medménskliga hdansynstaganden
végas in, sirskilt om patienten ar ett barn.

Optimering

58§ Vid optimering av en exponering i diagnostiskt syfte ska omfatt-
ningen av undersdkningen och strdldosen anpassas till den som genomgér
exponeringen sé att onskad diagnostisk information erhélls med sa 1ag stral-
dos som det dr mojligt och rimligt.

Vid optimering av en exponering i terapeutiskt syfte ska behandlingen
och straldosen till den som genomgér exponeringen anpassas sa att den
absorberade dosen till mélvdvnaden dr sddan att den avsedda terapeutiska
effekten uppnéds medan den absorberade dosen till annan vévnad blir sa lag
som det dr mdjligt och rimligt.

Vid optimering av en exponering i samband med en undersdkning eller
behandling av ndgon som é&r gravid eller da graviditet inte kan uteslutas,
ska straldosen till fostret vdgas in i planeringen och genomforandet sé att
straldosen till fostret blir sa 1dg som det &r mdjligt och rimligt.

6 § Optimeringen ska innefatta val av utrustning, sékerstillande av dia-
gnostisk information och behandlingsresultat, praktiskt genomférande av
undersokning och behandling, kvalitetssdakring samt utvérdering av arbets-
metoder och dirmed forenade patientstraldoser.

Stodpersoner

7§ Straldosen till personer som utanfor sin yrkesutdvning hjilper och
stoder en patient och medvetet exponeras, ska vara sé lag som det &r mojligt
och rimligt. Sddana personer ska informeras om de risker som expon-
eringen innebdr samt om ldmpliga &tgérder och forsiktighetsmatt for att
minimera exponeringen, om det inte dr uppenbart att det inte behdvs fran
stralskyddssynpunkt.

Forskning

8§ [ forskningsprojekt ska, utifrdn projektets forutsittningar, samma
principer for optimering tillimpas som géller for klinisk verksambhet.

Information

9§ Den som ska genomga en medicinsk exponering ska i mojligaste mén
ges information om vilka fordelar och risker som exponeringen innebér.
Om den som ska genomgéd en medicinsk exponering ar gravid, ska
informationen dven omfatta de risker som exponeringen kan medfora for
fostret.
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3 kap. Organisation, ledning och styrning

Radiologisk ledningsfunktion

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

1. ar anpassad till verksamhetens art och omfattning,

2. har den kompetens som behdvs for att medicinska exponeringar ska
kunna genomforas pé ett fran stralskyddssynpunkt tillfredsstéllande sitt,
och

3. medverkar i berattigandeprocessen och, i den omfattning som behovs
fran strélskyddssynpunkt, medverkar i arbetet och ger rdd avseende stral-
skydd for personer som genomgér medicinsk exponering.

Strdlningsfysikalisk ledningsfunktion

2§ Varje medicinsk verksamhet och verksamhet med specialistunder-
sokningar i1 odontologisk radiologi ska ha tillgang till en stralningsfysik-
alisk ledningsfunktion som

1. ar anpassad till verksamhetens art och omfattning,

2. har den kompetens som behdvs for att medicinska exponeringar ska
kunna genomforas pé ett fran stralskyddssynpunkt tillfredsstédllande satt,
och

3.1 den omfattning som behdvs fran stralskyddssynpunkt, medverkar i
arbetet och ger rdd avseende strélskydd for personer som genomgar medi-
cinsk exponering.

Samverkan mellan expertfunktioner

3§ I medicinsk verksamhet och i verksamhet med specialistunder-
sokningar i odontologisk radiologi ska den stralningsfysikaliska lednings-
funktionen och den radiologiska ledningsfunktionen samverka i stralskydds-
fragor.

Om stralskyddsfragor som avses i forsta stycket d&ven berdr arbetstagare
eller allménhet ska strélskyddsexpertfunktionen radfragas.

Utbildning och kompetens

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

5§ En arbetstagare ska vid behov genomga utbildning i handhavande av
utrustning och tillampning av metoder innan arbetstagaren tilldelas arbets-
uppgifter som ska utforas pa egen hand.

6 § Den radiologiska ledningsfunktionen och den stralningsfysikaliska
ledningsfunktionen ska medverka i utformningen av utbildningar som ar av
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betydelse for att utfora arbetsuppgifter som innefattar medicinsk expon-
ering. Om utbildningen dven omfattar skydd av arbetstagare eller allménhet
ska stralskyddsexpertfunktionen radfragas.

Kravet pa medverkan av den strilningsfysikaliska ledningsfunktionen
och stralskyddsexpertfunktionen i forsta stycket giller inte for annan odon-
tologisk verksamhet dn specialistundersokningar i odontologisk radiologi.

78§ Varje arbetstagare som deltar vid en medicinsk exponering ska ha den
kompetens som behdvs for att exponeringen ska kunna genomforas pa ett
fran stralskyddssynpunkt tillfredsstidllande sétt.

Samverkan i optimeringsprocessen

8§ I optimeringsprocessen ska den radiologiska ledningsfunktionen, den
stralningsfysikaliska ledningsfunktionen och Gvrig personal som arbetar
med medicinska exponeringar eller stdodatgdrder medverka i den om-
fattning som behdvs fran stralskyddssynpunkt. Om optimeringsprocessen
dven omfattar skydd av arbetstagare eller allmédnhet ska stralskydds-
expertfunktionen radfragas.

Kravet pa medverkan av den strdlningsfysikaliska ledningsfunktionen
och stralskyddsexpertfunktionen i forsta stycket giller inte for annan
odontologisk verksamhet én specialistundersokningar i odontologisk radio-
logi.

Sjukhusfysikers tillgdnglighet vid behandlingar

9§ Vid extern stralterapi, brachyterapi med slutna stralkédllor med hog
aktivitet och ndr det vid 6vriga behandlingar med joniserande stralning
bedoms nddvandigt fran stralskyddssynpunkt, ska verksamheten bedrivas i
nira samarbete med en sjukhusfysiker.

Sjukhusfysikern ska vid pagéende behandling enligt forsta stycket finnas
tillgéinglig for att utan drojsmél kunna ge rdd och utfoéra nddvéndiga
atgérder for att optimera och kontrollera patientens behandling.

Hiindelser och upptiickta forhdllanden

10 § En héndelse som intrdffar vid en medicinsk exponering och som
innebér att patienten, personen som utanfor sin yrkesutovning hjilper och
stoder patienten och medvetet exponeras eller forskningspersonen har
drabbats eller skulle kunna ha drabbats av en allvarlig skada, ska redovisas
i en skriftlig rapport till Strélsékerhetsmyndigheten inom tre manader frén
det att handelsen intriffade.

11§ Den radiologiska ledningsfunktionen, den stralningsfysikaliska led-
ningsfunktionen och den ytterligare kompetens som behdvs, ska i nod-
viandig omfattning medverka i utredningar av héndelser av betydelse fran
stralskyddssynpunkt.
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Kravet pd medverkan av den stralningsfysikaliska ledningsfunktionen i
forsta stycket giller inte for annan odontologisk verksamhet &n specialist-
undersokningar i odontologisk radiologi.

Erfarenhetsdterforing

12 § Resultatet av genomforda medicinska exponeringar ska kvalitets-
granskas som ett led i den egenkontroll som ska genomf6ras enligt Social-
styrelsens foreskrifter om ledningssystem for systematiskt kvalitetsarbete.

13§ Varje ar ska ett stralskyddsbokslut avseende medicinska exponer-
ingar upprittas for verksamheten som ett led i den patientsékerhetsberéttelse
som ska upprittas enligt 3 kap. 10 § patientsékerhetslagen (2010:659). Av
bokslutet ska det framga

1. hur det systematiska stralskyddsarbetet har bedrivits i verksamhetens
olika delar,

2. vilka atgérder som har vidtagits for att upprétthalla och utveckla stral-
skyddet, och

3. vilka resultat som har uppnaétts i stralskyddsarbetet.

Stralskyddsbokslutet ska héllas tillgdngligt for den som Onskar ta del av
det.

4 kap. Utrustning och lokaler

Utrustning

1§ All medicinsk exponering ska utféras med utrustning som é&r avsedd
for den kliniska tillimpningen.

2§ Den radiologiska ledningsfunktionen, den stralningsfysikaliska led-
ningsfunktionen och representanter for ovrig personal som arbetar med
medicinska exponeringar eller stodatgérder, ska medverka vid forvérv av
utrustning for medicinsk exponering i den omfattning som behdvs fran
stralskyddssynpunkt.

Kravet pd medverkan av den stralningsfysikaliska ledningsfunktionen i
forsta stycket géller inte for annan odontologisk verksamhet dn specialist-
undersokningar i odontologisk radiologi.

Kontroll

3§ Innan utrustning som ska anvdndas vid medicinsk exponering fér
anvéndas kliniskt, ska en leveranskontroll av utrustningen utféras. Kontrol-
len ska omfatta sddana parametrar och moment som kan paverka utrust-
ningens funktion och strélskydd.

4§ Funktions- och prestandakontroller av utrustning som anvénds vid
medicinsk exponering, ska utforas i den omfattning och med de
tidsintervall som kréavs for att sdkerstdlla att utrustningen fungerar som
avsett.
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Kontroller ska dven utforas efter varje ingrepp som kan ha péverkat
utrustningens egenskaper innan den &ter tas i kliniskt bruk.

For varje utrustning ska det utses en person eller funktion som beslutar
om utrustningen far anvindas kliniskt efter en utford serviceatgéard.

Avwvikelser och fel

58§ Det ska finnas acceptanskriterier for de egenskaper som en utrustning
som anvénds vid medicinsk exponering ska ha. Om egenskaperna avviker
fran kriterierna pé ett sédtt som innebar en risk fran stralskyddssynpunkt for
de personer som ska genomga exponering, ska avvikelsen réttas till.

Om det uppstér fel pa en utrustning som medfor en risk for oavsiktlig
exponering, ska utrustningen omedelbart tas ur bruk.

For avvikelser som inte innebér nagon omedelbar stralningsrisk, ska det
upprittas en tidsatt atgdrdsplan som tar hénsyn till vilka faktiska eller
potentiella f6ljder som avvikelsen kan fa fran stralskyddssynpunkt.

For varje utrustning ska det utses en person eller funktion som med
utgangspunkt fran acceptanskriterierna beslutar om utrustningen far an-
véandas kliniskt.

Kalibrering

6 § Instrument och annan utrustning som anvénds for métningar som ligger
till grund for bestimning av straldos till en individuell patient ska kalibreras
med metrologisk sparbarhet.

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

Lokaler

78§ En patient ska kunna observeras i samband med och under en expon-
ering.

Forsta stycket géller inte for patienter som administreras med radioaktiva
lakemedel eller som exponeras med en permanent implanterad strélkalla.

5 kap. Metoder

1§ For alla rutinméssiga undersoknings- och behandlingsmetoder som
innebdr exponering ska det finnas skriftliga metodbeskrivningar som utgar
frén vetenskap och beprévad erfarenhet. Av beskrivningarna ska det fram-
gd vilka personer eller funktioner som svarar for varje enskilt moment av
en undersokning eller en behandling.

Om en stralskyddsatgird i en metodbeskrivning inte tillimpas, ska skdlen
for detta dokumenteras.

2§ De metodbeskrivningar somavsesi | § skai tillimpliga fall innehalla
alternativa undersdknings- och behandlingsmetoder for gravida som kan
minska straldosen till fostret.
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Registrering av strdlmdngd

3§ Bildgivande rontgenutrustning som anvénds i verksamheten ska ha
en funktion som efter avslutad exponering visar relevanta parametrar for
beddmning av straldos till den exponerade personen.

Bildgivande rontgenutrustning som anvinds for interventionella rontgen-
procedurer ska ha en funktion som under pagéende exponering visar rele-
vanta parametrar for bedomning av straldos till den exponerade personen.

Bildgivande rontgenutrustning som anvénds for interventionella rontgen-
procedurer eller datortomografi ska kunna 6verfora de parametrar som av-
ses 1 forsta stycket till patientjournalen. Annan bildgivande rontgenutrust-
ning som anviands for medicinsk diagnostik ska vid behov kunna &verfora
de parametrar som avses i forsta stycket till patientjournalen.

Bestdmmelsen giller inte bildgivande rontgenutrustning som ar avsedd
for odontologisk rontgendiagnostik.

3a§ Narstraldoskrivande metoder tillimpas i rontgenverksamheten ska
relevanta parametrar for bedomning av stréldos till den exponerade per-
sonen sparas i patientjournalen.

6 kap. Begransning av straldos

Diagnostiska referensnivder

1§ De diagnostiska referensnivéer som framgar av bilaga 1 ska tillimpas
1 verksamheten.

For sddana undersokningstyper dir diagnostiska referensnivaer har fast-
stdllts, ska diagnostiska standardnivaer bestimmas minst vart tredje &r. Om
ny utrustning tillférs verksamheten eller om en undersdkningsmetodik
@ndras, ska den diagnostiska standardnivan bestdmmas snarast.

Om den diagnostiska standardnivéan for en undersdkningstyp 6verskrider
den diagnostiska referensnivéan, ska orsaken till detta utredas. Om utred-
ningen visar att stralskyddet inte dr optimerat, ska detta atgérdas.

28§ /Upphor att gdilla 2024-04-30/ Undersokningar enligt bilaga 1 ska
rapporteras till Stralsdkerhetsmyndigheten minst vart tredje ar pa ett formulér
som tillhandahalls av myndigheten och innehalla de uppgifter som framgar
av formularet.

Om en utrustning eller en undersdkningsmetodik &ndras, ska rapport-
ering enligt forsta stycket ske utan drdjsmal.

28§ /Trider i kraft 2024-04-30/ Nér en diagnostisk standardniva har
bestdmts ska den rapporteras till Stralsdkerhetsmyndigheten pa det sétt och
innehalla de uppgifter som myndigheten anvisar.

Dosrestriktioner

3§ Varje medicinsk exponering dér radioaktiva &mnen tillfors en patient
ska planeras sa att den effektiva dosen till
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1. personer som utanfor sin yrkesutdvning hjélper och stoder patienten
och medvetet exponeras inte dverstiger 3 millisievert om personen har fyllt
18 &r och 15 millisievert om personen har fyllt 70 ar,

2. nérstdende under 18 ar inte dverstiger 1 millisievert, och

3. personer i allmé@nheten inte dverstiger 0,1 millisievert.

Placering av patienter

4 § Patienter som vistas pd sjukhus och som har tillforts ett radioaktivt
amne i samband med medicinsk exponering, ska placeras sé att strdldoserna
till personal och allménhet blir sa laga som det 4&r mojligt och rimligt.

Information

5§ Patienter som ska tillforas ett radioaktivt &mne for medicinsk expon-
ering och personer som utanfor sin yrkesutovning hjilper och stdder en
patient och medvetet exponeras, ska informeras om vilka atgirder de kan
vidta for att minimera straldosen till andra personer. Informationen ska
anpassas till den aktuella undersdkningen eller behandlingen och patient-
ens och den hjélpande och stodjande personens forutsittningar.

Rutiner

6 § Det ska finnas rutiner for de stralskyddsatgérder som ska vidtas om
en patient som har tillforts radioaktiva dmnen for undersdkning eller be-
handling behover vard eller avlider.

Stralskyddsexpertfunktionen ska radfrdgas vid framtagandet av rutin-
erna.

7 kap. Sarskilda krav for rontgenverksamhet

Kompetenskrav for radiologisk ledningsfunktion

1§ For verksamhet med medicinsk rontgendiagnostik ska den radiolog-
iska ledningsfunktionen innehas av lidkare som har specialistkompetens
inom omrédet radiologi.

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

3§ For verksamhet med odontologisk rontgendiagnostik med intraoral
bildmottagare ska den radiologiska ledningsfunktionen innehas av tand-
lakare.

4§ For verksamhet med odontologisk panoramardntgenutrustning eller
kefalostat ska den radiologiska ledningsfunktionen innehas av tandldkare
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som har sérskild utbildning inom panoramardntgendiagnostik respektive
kefalografi.

5§ For verksamhet med specialistundersdkningar i odontologisk radio-
logi ska den radiologiska ledningsfunktionen innehas av tandldkare som
har specialistkompetens inom omradet odontologisk radiologi.

Kompetenskrav for stralningsfysikalisk ledningsfunktion

6 § For rontgenverksamhet ska den stralningsfysikaliska ledningsfunk-
tionen innehas av sjukhusfysiker med minst fem ars relevant klinisk er-
farenhet inom rontgenverksamhet.

Kravet i forsta stycket géller inte for annan odontologisk verksamhet dn
specialistundersokningar i odontologisk radiologi.

Utrustning for genomlysning

7 § All utrustning som anvénds fér genomlysning ska vara forsedd med
bildforstdrkare eller likvérdig teknik och ha automatisk dosreglering med
minst tva dosnivéer.

Uppfoljning vid strdldoskrivande metoder

8§ For de straldoskrivande metoder som tillimpas i rontgenverksam-
heten ska straldosen till patienten 6vervakas och potentiella deterministiska
hilsoeffekter foljas upp.

Statistiska uppgifter

9§ De undersdkningar och ingrepp som utfors i rontgenverksamheten
ska for varje kalenderdr sammanstillas avseende frekvens och medelvérde
av straldosen.

Uppgifterna i sammanstéllningen ska senast den 30 april ndstkommande &r
rapporteras till Stralsékerhetsmyndigheten. Rapporteringen ska goras pa det
satt och innehélla de uppgifter som myndigheten anvisar.

Forsta och andra styckena géller inte for annan odontologisk verksamhet
an specialistundersokningar i odontologisk radiologi.

8 kap. Sirskilda krav for stralbehandlingsverksamhet

Kompetenskrav for radiologisk ledningsfunktion

1§ For verksamhet med extern stralterapi eller brachyterapi ska den
radiologiska ledningsfunktionen innehas av ldkare som har specialist-
kompetens i onkologi.

2§ For bildtagning inom extern stralterapi eller brachyterapi ska den
radiologiska ledningsfunktionen innehas av ldkare som har specialist-
kompetens i onkologi eller inom omradet radiologi.
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3§ For verksamhet med buckyterapi ska den radiologiska ledningsfunk-
tionen innchas av ldkare som har specialistkompetens i hud- och kénssjuk-
domar och som har genomgatt sérskild utbildning inom stralningsbiologi
och stralskydd.

Kompetenskrav for stralningsfysikalisk ledningsfunktion

4§ Forverksamhet med extern stralterapi eller brachyterapi ska den stral-
ningsfysikaliska ledningsfunktionen innehas av sjukhusfysiker med minst
fem ars relevant klinisk erfarenhet inom stralbehandling.

5§ For bildtagning inom extern strilterapi eller brachyterapi ska den
stralningsfysikaliska ledningsfunktionen innehas av sjukhusfysiker med
minst fem ars relevant klinisk erfarenhet inom bildgivande diagnostik med
joniserande stralning eller inom strdlbehandling.

6 § For verksamhet med buckyterapi ska den stralningsfysikaliska led-
ningsfunktionen innehas av sjukhusfysiker.

Utrustning

7 § All utrustning som anvénds for extern strélterapi och som har en
nominell energi som dverstiger 1 megaelektronvolt, ska vara férsedd med
en anordning for kontroll av relevanta behandlingsparametrar.

8§ For behandlingsutrustningar som anvénds for extern strélterapi och
buckyterapi ska bestimning och kontroll av stréldosen i stralféltet utforas
vid leveranskontroll och dérefter regelbundet samt efter varje ingrepp pa
utrustningen som kan ha paverkat strdldosen i stralféltet.

Innan en ny behandlingsutrustning for extern stralterapi tas i kliniskt bruk
och nir det i 6vrigt bedoms nodvéndigt, ska det goras en extern oberoende
kontroll av bestimningen av stréldosen i stralfiltet.

Dosplanering

9§ Varje extern stralterapi, brachyterapi och buckyterapi ska foregas av en
individuell planering av strdldosen till méalvolymen med hénsyn tagen till
annan exponerad vdvnad.

Vid planeringen ska det sikerstillas att ritt underlag anvénds och att méal-
volymens lokalisation, avgridnsning och marginal for exponering granskas.

10 § Vid extern stralterapi och brachyterapi ska varje dosplan godkénnas
i ett forum dér en sjukhusfysiker, lakare samt personer med sadan ytterlig-
are kompetens som kan behovas deltar.

Den godkénda dosplanen ska signeras av bade lakare och sjukhusfysiker
i ett individuellt behandlingsprotokoll for varje patient.

11§ Vid extern stralterapi ska det for varje enskild patient

11
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1. genom métning verifieras att den levererade strdldosen stimmer dver-
ens med den planerade straldosen, och

2. verifieras att den behandlade malvolymens lokalisation stimmer dver-
ens med den planerade malvolymens lokalisation.

Om det ar forenligt med behandlingsmetoden sa ska mitningen enligt 1
genomforas under behandlingen for de félt som ger det huvudsakliga dos-
bidraget till patienten (representativa behandlingsfalt) vid forsta fraktionen
i varje ny fraktionsserie. I annat fall ska méitningen genomforas fére behand-
lingen.

Kontroll

12 § I anslutning till de slutliga forberedelserna infor en behandling med
extern stralterapi eller brachyterapi ska de parametrar som &r av betydelse
for behandlingen kontrolleras av minst tva av varandra oberoende personer
innan behandlingen startas. Kontrollerna ska alltid innefatta en rimlighets-
bedémning.

13 § Vid brachyterapi med temporirt placerade stralkillor ska det sdker-
stdllas att ingen stralkélla 1dmnas kvar i patienten efter avslutad behandling
genom att

1. ett detektormonitorsystem eller motsvarande indikerar nér alla stral-
kallor &r tillbaka i skyddat lage, och

2. kontrollmatningar utfors 6ver det behandlade omradet pa patienten.

Kontrollmétningen ska signeras i patientens behandlingsprotokoll av den
som har utfort métningen.

Rutiner

14 § Det ska finnas rutiner for hantering och lokala transporter av stral-
kallor for brachyterapi.

Den stralningsfysikaliska ledningsfunktionen och stralskyddsexpert-
funktionen ska rddfragas vid framtagandet av rutinerna.

9 kap. Sarskilda krav for nuklearmedicinsk
verksamhet

Hybridutrustningar

1§ Omrontgendelen i en hybridutrustning anvénds for diagnostisk radio-
logi, giller utdver vad som ségs i detta kapitel &ven bestimmelserna i 7 kap.
om sirskilda krav for rontgenverksamhet.

Kompetenskrav for radiologisk ledningsfunktion

2§ For verksamhet med nuklearmedicinska undersokningar ska den
radiologiska ledningsfunktionen innehas av ldkare som har specialist-
kompetens inom nuklearmedicin.
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3§ For verksamhet med nuklearmedicinska behandlingar ska den radio-
logiska ledningsfunktionen innehas av likare med specialistkompetens i
onkologi.

Kompetenskrav for stralningsfysikalisk ledningsfunktion

4§ For verksamhet med nuklearmedicin ska den strilningsfysikaliska
ledningsfunktionen innehas av sjukhusfysiker med minst fem érs relevant
klinisk erfarenhet inom nuklearmedicin.

Kontroll

5§ Den aktivitet som ska tillféras den som exponeras ska kontrollmétas
vid varje undersokning eller behandling. Kontrollmétningen ska signeras i
patientjournalen av den som har utfért métningen.

Undersékning av barn

6§ Det ska finnas sdrskilda rutiner for anpassning av aktiviteter som
administreras till barn infoér nuklearmedicinska undersékningar.

Dosanpassning

7§ Varje nuklearmedicinsk behandling ska foregas av en individuell plan-
ering av straldosen till mélvdavnaden med hénsyn tagen till annan exponerad
vévnad.

Fraktionering

8§ Nuklearmedicinska behandlingar far inte fraktioneras av andra skél
an rent medicinska.

Ammande

9§ Personer i fertil dlder som ska genomgéd nuklearmedicinsk under-
sokning eller behandling, ska tillfrigas om de ammar.

Om den som ska exponeras ammar ska det vid beddomningen av om
exponeringen dr berdttigad tas hidnsyn till den forvédntade straldosen till
barnet som ammas och hur bradskande exponeringen ér.

10 § En ammande person som ska genomgé en nuklearmedicinsk under-
sokning eller behandling ska, innan exponeringen pabdorjas, informeras om
de risker som exponeringen kan medfora for barnet och om lampligt
amningsuppehall.

Rapportering

11§ Alla medicinska exponeringar som utfors i en nuklearmedicinsk verk-
samhet, ska senast den 30 april varje ar rapporteras till Stralsékerhetsmyndig-
heten. Rapporten ska avse verksamheten under foregdende kalenderér och
goras separat for barn under 16 ar och vuxna.

13
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Rapporteringen ska goras pa ett formuldr som tillhandahalls av Stral-
sdkerhetsmyndigheten och for varje typ av undersékning och behandling
innehélla uppgifter om

1. antalet utforda undersékningar och behandlingar,

2. vilka radioaktiva lakemedel som har anvints, och

3. medeltalet av tilldelade aktiviteter.

10 kap. Sarskilda krav for skydd av arbetstagare och
allménhet

Avbildning av mdinniskor utan medicinskt syfte

Undantag frdn dosgrdnser och dosrestriktioner

1§ Bestdmmelserna om dosgranser i 2 kap. 1 § och dosrestriktioner i
3 kap. 5 § stralskyddsforordningen (2018:506) géller inte nér en manniska
avbildas utan medicinskt syfte med en metod som medfér exponering for
joniserande strélning, om avbildningen sker i en verksamhet som har till-
stand till medicinsk exponering.

Metodbeskrivningar

2§ For verksamheter diar en ménniska avbildas utan medicinskt syfte
med en metod som medfor exponering for joniserande stralning, ska det
finnas sirskilda metodbeskrivningar som dverensstimmer med exponering-
arnas syfte.

Stralskyddsexpert vid verksamheter med medicinsk exponering
38§ Upphdvd genom SSMFS 2023:3.

Undantag

4§ Bestimmelsen om stralskyddsexpertfunktioni 3 kap. 12 § Stralséker-
hetsmyndighetens foreskrifter (SSMFS 2018:1) om grundldggande be-
stimmelser for tillstdndspliktig verksamhet med joniserande stralning
giller inte for anvdndning av utrustning for odontologisk panoramaréntgen,
kefalografi for odontologiska dndamél och odontologisk CBCT2.

11 kap. Dispens

1§ Stralsikerhetsmyndigheten kan ge dispens fran dessa foreskrifter om
det finns sérskilda skél och om det kan ske utan att det kan antas medfora
en oacceptabel risk for att ménniskor eller miljon utsétts for skadlig verkan
av stralning.

% Cone Beam Computed Tomography.
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1. Dessa foreskrifter? trider i kraft den 1 januari 2020 i friga om 2 kap. 1 §
och i ovrigt den 1 juni 2018, da Stralsdkerhetsmyndighetens foreskrifter
(SSMFS 2008:4) och allménna rad om diagnostiska referensnivéer inom
nukledrmedicin, Stralsdkerhetsmyndighetens foreskrifter (SSMFS 2008:20)
och allménna rdd om diagnostiska standarddoser och referensnivaer inom
medicinsk rontgendiagnostik, Stralsdkerhetsmyndighetens foreskrifter
(SSMFS 2008:31) om rontgendiagnostik, Stralsékerhetsmyndighetens fore-
skrifter (SSMFS 2008:33) om medicinsk strdlbehandling, Stralsékerhets-
myndighetens foreskrifter (SSMFS 2008:34) och allménna rad om nukleér-
medicin och Strélsdkerhetsmyndighetens foreskrifter (SSMFS 2008:35) om
allminna skyldigheter vid medicinsk och odontologisk verksamhet med
joniserande stralning ska upphdra att gélla.

2. Vid tillimpning av bestdmmelsen i 7 kap. 9 § ska rapportering ske
forsta gangen senast den 30 april 2020 och avse kalenderaret 2019.

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

Dessa foreskrifter* triider i kraft den 30 april 2024 i frdga om 6 kap. 2 §
och i 6vrigt den 1 november 2023.

STRALSAKERHETSMYNDIGHETEN

3 Till SSMFS 2018:5.
4 SSMFS 2023:3.
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Bilaga 1

Diagnostiska referensnivier

For rontgenundersokningar av vuxna, 16 ér eller dldre, ska diagnostisk
standardniva bestdimmas enligt 6 kap. 1 § for de utrustningar déar aktuell under-
sokningstyp utfors vid mer &n 100 tillfdllen per ar. For varje utrustning och
undersdkning ska den diagnostiska standardnivan utgéra medianvirdet av
dosvidrden fran minst 20 patienter som véger mellan 60 och 90 kilogram,
med undantag for datortomografiundersokning av hjdrna dar inga restrik-
tioner avseende kroppsvikt géller och undersdkningar av brost (mammo-
grafi) dir den diagnostiska standardnivan ska utgéra medianviardet av dos-
véarden frén minst 20 patienter dér komprimerad brdsttjocklek dr 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 undersdknings-
typ utfors vid mer an 100 tillfdllen per ar, oberoende av patientens vikt. For
varje viktintervall, utrustning och undersdkning ska den diagnostiska
standardnivén utgora medianvirdet av dosvérden fran minst 10 patienter.

For nuklearmedicinska undersdkningar ska diagnostisk standardniva be-
stimmas enligt 6 kap. 1 § da aktuell undersdkningstyp utfors vid mer &n
100 tillfallen per ar. For varje undersdkning ska den diagnostiska standard-
nivdn utgéra medianvdrdet av data fran minst 20 patienter som véger
mellan 60 och 90 kilogram, med undantag for undersdkning av hjérna och
thyreoideascintigrafi dér inga restriktioner avseende kroppsvikt géller.

Rapporteringen av odontologisk CBCT av vuxna enligt 6 kap. 2 § ska goras
for en (1) standardexponering for var och en av nedanstdende undersdkningar

Konventionella rontgenundersokningar av vuxna (16 dr eller dldre)

Undersokning | Fragestillning Diagnostisk
referensnivi — DAP!

Lungor — Fortétning, infiltrat, svikt 0,25

stdende och pneumothorax

Lungor — Fortétning, infiltrat, svikt 0,5

sdngliggande och pneumothorax

Landrygg Fraktur, skelettforandring, 4,0
artrit, kompression

Bicken Fraktur, skelettforandring, 1,3
artrit, dysplasi

Hoftleder Fraktur, skelettforandring, 1,8
artrit, dysplasi

! Dos-area-produkt i enheten Graykvadratcentimeter (Gy-cm?).
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Datortomografiundersékningar av vuxna (16 dr eller dldre)

Undersokning | Fragestillning | Diagnostisk Diagnostisk
referensniva — | referensniva —
CTDIvoL! DLP?

Hjéarna utan Infarkt, blod- 46 850

kontrast ning, trauma

Halsrygg Skelett- 10 240

forandring

Thorax med Tumor, 6,1 245

kontrast infektion

Buk med Tumor, 8,8 450

kontrast infektion

Urinvégar Njursten 3.8 180

Urografi Tumor 10 900

! Genomsnittsdos i den bestrélade volymen i enheten milliGray (mGy). Om undersékningen
bestér av flera serier (sekvenser) avses hér vérdet fran serien med det hogsta CTDIyor-vérdet.
2 Dos-lingd-produkt i enheten milliGraycentimeter (mGy-cm). Avser hela undersdkningen,
dvs. summan av DLP-virdena fran alla serier.

Mammografiundersékningar av vuxna (16 dr eller dldre)

Undersokning | Fragestillning Diagnostisk
referensniva —
AGD! per
exponering
Screening Screening — bristcancer 1,1
Klinisk tomo- Tumorutredning 1,9
syntes

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

Gray (mGy).

Angiografiska rontgenundersékningar och interventionella radiologiska
procedurer av vuxna (16 dr eller dldre)

Undersokning | Procedur Diagnostisk
referensnivi — DAP!
Koronar- Diagnostik av hjértats 11
angiografi kranskérl
Nefrostomi- Nefrostomiinldggning 3,1
inléggning
ERCP Undersokning/behandling 18
av gallvigar och bukspott-
kortel

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

Bilaga 1
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Odontologisk CBCT av vuxna (16 dr eller dldre)
Undersokning | Fragestillning Diagnostisk
referensnivi — DAP!
Del av kike Visdomstand infor extrak- 0,2
(1 kvadrant) tion, preoperativa under-

sokningar infor implantat-
behandlingar (en tand),
lagesbestimning (ej resorp-

tion)
Over- och preoperativa undersok- 0,7
underkike ningar infor implantat-

(4 kvadranter) | behandlingar i samtliga
4 kvadranter
! Dos-area-produkt i enheten Graykvadratcentimeter (Gy-cm?).

Konventionella rontgenundersékningar av barn (15 dr eller yngre)

Undersokning | Fragestillning | Viktgrupp Diagnostisk
referensnivi —
DAP!

Bukoversikt Tumdr, <5 kg 0,06
inflammation 5—<15kg 0,1
15—<30 kg 0,2
30—<50 kg 0,7
50—<70 kg 2.4

Lungor — Fortétning, <5 kg

stidende infiltrat och 5—<I15kg
pneumothorax 15—<30 kg 0,04
30—<50 kg 0,08
50—<70 kg 0,17
Lungor — Fortétning, <5 kg 0,02
liggande infiltrat och 5—<15kg 0,03
pneumothorax 15-<30 kg 0,06
30—<50 kg 0,15

50—<70 kg

Hoftleder Dysplasi <5kg
5—<15kg 0,04
15-<30 kg 0,09

30-<50 kg

50—<70 kg

Skolios primédr | Vinkelmétning <5 kg
5-<15kg 0,19
15-<30 kg 0,29
30—<50 kg 0,53
50—<70 kg 1,0

! Dos-area-produkt i enheten Graykvadratcentimeter (Gy-cm?).
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Datortomografiundersékningar av barn (15 dr eller yngre)

Undersokning | Fragestillning | Viktgrupp Diagnostisk
eller referensniva
dldersgrupp CTDI | DLP?

voL'

Thorax med Tumor <Skg -

kontrast 5<15kg 1,2 30

15-<30 kg 1,6 48
30—<50 kg 2.4 88
50—<70 kg 3,8 180
Buk med Tumdr, <5 kg
kontrast inflammation 5—<15kg
15—<30 kg 1,7 70
30—<50 kg 2,6 110
50—<70 kg 5,1 200
Hjéarna utan Trauma <1 ar 24 380
kontrast 1—<6 ar 30 540
>=6 ar 40 660

!Genomsnittsdos i den bestrilade volymen i enheten milliGray (mGy). Om undersdkningen
bestar av flera serier (sekvenser) avses hdr vérdet fran serien med det hogsta CTDIyo-vardet.
2 Dos-lingd-produkt i enheten milliGraycentimeter (mGy-cm). Avser hela undersdkningen,
dvs. summan av DLP-vérdena frén alla serier.

Nuklearmedicinska undersckningar av vuxna (16 ar eller dldre)

Undersékning/ | Radionuklid Likemedel Diagnostisk

Socialstyrelsens referensniva —

atgirdskod administrerad

aktivitet'

Hjarna/7111 [-123 Ioflupan 200 MBq
(FP-CIT)

Hjdrna F-18 FDG 210 MBq

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

sion i vila sestamibi kroppsvikt

(tvadagars-

protokoll)/7211

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

perfusion/7311 kroppsvikt

Bilaga 1
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Undersokning/ | Radionuklid Likemedel Diagnostisk
Socialstyrelsens referensniva —
atgirdskod 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 MBq/kg
(MAG3) kroppsvikt
Skelett/761X Tc-99m Difosfonat 7,5 MBg/kg
(HDP, DPD) kroppsvikt
Tumdrlokalisa- | F-18 FDG 3,5 MBqg/kg
tion/7X92 kroppsvikt
Tumdrlokalisa- | F-18 PSMA 4,6 MBqg/kg
tion kroppsvikt
Tumdrlokalisa- | Ga-68 Dotatoc 2,0 MBqg/kg
tion kroppsvikt
Tumdrlokalisa- | Ga-68 PSMA 2,3 MBqg/kg
tion kroppsvikt

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

uppmiitt i spruta fore respektive efter injektion.

Datortomografi vid hybridundersékningar, SPECT- och PET-under-

sokningar, av vuxna (16 ar eller dldre)

Undersokning | Syfte Diagnostisk Diagnostisk
referensnivia — | referensniva —
CTDIvoL! DLP?

SPECT/CT Attenuerings- 2,0 50

hjérta korrektion

SPECT/CT Lokalisation 2.4 100

lungor

SPECT/CT Lokalisation 39 200

skelett (bal)

SPECT/CT Lokalisation 6,3 200

paratyreoidea

PET/CT tumér- | Lokalisation 3,0 300

lokalisation

'Genomsnittsdos i den bestrilade volymen i enheten milliGray (mGy). Om undersékningen
bestar av flera serier (sekvenser) avses hir vardet fran serien med det hogsta CTDIyop-vérdet.
% Dos-lingd-produkt i enheten milliGraycentimeter (mGy-cm). Avser hela undersokningen,

dvs. summan av DLP-vérdena fréan alla serier.
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