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Introduktion

Denne vejledning har til formal at bidrage til, at reglerne for brug af stralekilder ved nukle-
armedicinske undersggelser og behandlinger forstas og anvendes korrekt. Reglerne fin-

des i stralebeskyttelsesloven og tilherende bekendtgerelser (stralebeskyttelseslovgivnin-
gen). Reglerne skal at sikre, at brug af stralekilder er berettiget og optimeret, og at dosis-
greenserne ikke overskrides.

Vejledningen er udarbejdet af Sundhedsstyrelsen, der varetager myndighedsopgaver
vedrgrende sikkerhed og strélebeskyttelse, hvor der forekommer, anvendes eller frem-
bringes ioniserende straling.

Vejledningen henvender sig til alle, der bruger stralekilder i forbindelse med nuklearmedi-
cinske undersggelser og behandlinger.

Vejledningen gengiver primeert krav fra stralebeskyttelseslovgivningen for brug af abne
radioaktive kilder til medicinsk anvendelse og indeholder Sundhedsstyrelsens anvisnin-
ger til, hvordan kravene kan opfyldes. Hvor det er relevant, bergrer vejledningen ogsa
reglerne for anvendelse af lukkede radioaktive kilder og stralingsgeneratorer i forbindelse
med nuklearmedicinske undersagelser og behandlinger.

Den nuklearmedicinske afdeling kan forvente, at dens brug af stralekilder er i overens-
stemmelse med reglerne, hvis vejledningens anvisninger fglges. Vejledningens anvisnin-
ger er ikke bindende, afdelingen kan altsa vaelge at opfylde et krav ved en anden frem-
gangsmade end den anviste, hvis den giver samme grad af stralebeskyttelse. Vaelges en
anden fremgangsmade, skal afdelingen kunne dokumentere, at den valgte fremgangs-
made lever op til kravene. Endelig afgarelse herom kan om ngdvendigt traeffes af Sund-
hedsstyrelsen.
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Lzaesevejledning
Vejledningen indeholder henvisninger til litteratur, der uddyber beskrevne emner. En
samlet oversigt over litteraturen findes i kapitel 15.

Veaesentlige pointer er fremhaevet i faktabokse, som den vist nedenfor.

Faktaboks

Opsummering

Det kan vaere en fordel at have seerligt fokus pa disse ved gennemlasning af vejlednin-
gen.

Fodnoter og kursiv

| vejledningen henvises der ved hjeelp af fodnoter til de relevante paragraffer i stra-
lebeskyttelseslovgivningen m.v.

Ord i kursiv er forklaret i ordlisten, se bilag A.

Seneste version af vejledningen kan findes pa www.sis.dk.



Nuklearmedicinske undersggelser og behandlinger Side 8/152

1. Begrebet brug

| stralebeskyttelseslovgivningen benyttes begrebet brug. Begrebet har en udvidet betyd-
ning sammenlignet med den gaengse, idet brug omfatter alle handlinger, der kan vaere
forbundet med stralekilder. Der er forskellige definitioner af begrebet brug afhaengig af
hvilke stralekilder, der er tale om: radioaktive stoffer (&bne radioaktive kilder og lukkede
radioaktive kilder) eller stralingsgeneratorer.

Begrebet brug af stralekilder

Begrebet "brug” er beskrevet i stralebeskyttelseslovgivningen®. Inden for nuklear-
medicin er fglgende typer af brug relevante:

For radioaktive stoffer:

Fremstilling, besiddelse, import, eksport, overdragelse, handtering, anvendelse,
kontrol, eftersyn, opbevaring, bortskaffelse, udledning og transport af radioaktive
stoffer.

For stralingsgeneratorer:

Anvendelse, eftersyn, installation, aendring, modtagekontrol og statuskontrol af
stralingsgeneratorer.

Selvom brug og anvendelse i andre sammenhaenge opfattes som synonyme begreber,
betyder de i stralebeskyttelsessammenhaeng ikke det samme, idet "anvendelse” blot er ét
af mange delelementer af begrebet brug.

| ordlisten er beskrevet, hvordan de enkelte typer af brug skal forstas i relation til nuklear-
medicinske undersggelser og behandlinger, se bilag A.

' Bek. nr. 669/2019, § 10, nr. 7.
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2. Stralebeskyttelsesprincipper

| Danmark anvendes et globalt anerkendt system for stralebeskyttelse. Systemet falger
anbefalinger fra den internationale stralebeskyttelseskommission (/CRP). Anbefalingerne
star beskrevet i ICRP publikation nr. 103, og bygger pa tre fundamentale principper: be-
rettigelse, optimering og dosisbegraensning.

Ved nuklearmedicinske undersggelser og behandlinger skal de tre principper tages i be-
tragtning for bade erhvervsmaessig bestréling, medicinsk bestréling og befolkningsmaes-
sig bestréling. Erhvervsmaessig bestraling er den bestraling, som arbejdstagere modta-
ger fra brug af stralekilder eller straleudseettelse i forbindelse med deres arbejde2. Medi-
cinsk bestraling omhandler primaert de patienter, der gennemgar en nuklearmedicinsk
undersggelse eller behandling inklusiv patienternes omsorgspersoner og hjselpere?, og
befolkningsmaessig bestraling er bestraling af enkeltpersoner i befolkningen i forbindelse
med brug af stralekilder eller straleudsaettelse pa den nuklearmedicinske afdeling.

De tre fundamentale principper er beskrevet i de falgende afsnit.

2.1. Berettigelse

Det overordnede princip ved brug af strélekilder er, at brugen skal veere berettiget. Det
betyder, at brug af stralekilder kun ma finde sted, hvis de sundhedsmeessige, gkonomi-
ske, samfundsmaessige eller andre fordele ved brugen opvejer ulemperne.*

Det er afdelingens opgave at vurdere, om den konkrete brug er berettiget, eller om en al-
ternativ metode evt. uden benyttelse af stralekilder vil veere mere berettiget. Hvis det er
tilfaeldet, skal den alternative metode vaelges. Afdelingen skal regelmaessigt vurdere, om
dens brug af stralekilder fortsat er berettiget. Dette sikres bl.a. ved benyttelse af et kvali-
tetsstyringssystem, se kapitel 14.

Princippet om berettigelse for medicinsk anvendelse har tre niveauer®, og er illustreret i
Figur 1. Pa det overordnede niveau er det alment accepteret, at korrekt udnyttelse af ioni-
serende straling til medicinsk brug ger mere gavn end skade (niveau 1). Pa det naeste ni-
veau (niveau 2) findes generisk berettigelse af givnhe undersggelser og behandlinger,
hvor der er faglig konsensus om berettigelsen fra de faglige selskaber. Dette involverer
berettigelse af specifikke procedurer eller specifikke teknologier. Den generiske beretti-
gelse bar revurderes med jeevne mellemrum for at felge med udviklingen af nye procedu-
rer eller teknologier. | det sidste niveau for berettigelse (niveau 3) ligger den konkrete or-
dination af en given nuklearmedicinsk procedure for en given patient. Det forventes, at

2 Bek. nr. 669/2019, § 10. nr. 22.
3 Bek. nr. 669/2019, § 10, nr. 33.
4 Bek. nr. 669/2019, § 16, stk. 1.
5 |JAEA SSG-46, pkt. 2.11.



Figur 1

Princippet om
berettigelse for
medicinsk anvendelse
har tre niveauer.
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den nuklearmedicinske afdeling falger nationale og/eller internationale retningslinjer for
udredning og inkluderer disse i beslutningen om ordination.

Niveau I Berettigelse
N
Korrekt udnyttelse af ioniserende straling til medicinsk brug
1 ger mere gavn end skade
J
\
Generisk berettigelse, hvor der er faglig konsensus om
2 berettigelsen fra de faglige selskaber
J
\
Beslutning om ordination fglger nationale/internationale
3 retningslinjer
J

| vurderingen af berettigelsen skal indga overvejelser om muligheden for at anvende al-
ternative metoder, der enten ikke er baseret pa straling (f.eks. ultralyd eller MR) eller er
baseret pa vaesentligt reduceret straling eller risiko. Nuklearmedicinske undersagelser og
behandlinger skal derfor med overvejende sandsynlighed kunne bidrage med oplysnin-
ger af betydning for patientens diagnose eller forbedre patientens behandling pa en
made, som andre undersggelser eller behandlinger, med mindre eller ingen straleudsaet-
telse, ikke kan.

Vurdering af berettigelsen af nuklearmedicinske undersggelser og behandlinger skal fo-
retages pa baggrund af den kliniske problemstilling.® Berettigelsen for nuklearmedicinske
undersggelser og behandlinger vurderes primeert i processen for henvisning og visitation,
se afsnit 10.1. Afdelingen skal have procedurer for vurdering af berettigelsen.”

Berettigelse

Vurderingen af berettigelsen skal bl.a. baseres pa overvejelser om:

o Nationale/internationale standarder og eventuel generisk berettigelse

5 Bek. nr. 669/2019, § 61, nr. 2.
7 Bek. nr. 669/2019, § 60, stk. 2.
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e Muligheden for at anvende alternative metoder, der enten ikke er baseret
pa straling (f.eks. ultralyd eller MR) eller er baseret pa vaesentlig reduceret
straleudseettelse eller risiko®

e Den anvendte radionuklid, aktivitetsmaengde og mulighed for dosisovervag-
ning®

e Alder og tilstand for patienten samt det forventede resultat'®

e Risikoen for et eventuelt foster, hvis det ikke kan udelukkes, at en patient er
gravid.!

Sundhedsstyrelsen kan til enhver tid vurdere og traeffe afgarelse om, hvorvidt en afde-
lings brug af stralekilder er berettiget.'2

2.2. Optimering

| optimeringsprocessen skal der tages hensyn til straleudseettelsen af bade patienter, ar-
bejdstagere, enkeltpersoner i befolkningen samt omsorgspersoner og hjeelpere. Afdelin-
gen skal have procedurer for optimering af hver enkelt type undersggelse eller behand-
ling."® Se afsnit 10.2.1.

Ved medicinsk bestraling, skal optimeringsprincippet sikre, at patientens straleudsaettelse
ligger sa teet pa ordinationen som muligt. For lav straledosis kan veere lige sa skadelig
som for hgj straledosis, da det kan medfgre, at en kraeftsygdom ikke bliver behandlet op-
timalt, eller at de optagne billeder ikke har tilstreekkelig diagnostisk kvalitet. En medicinsk
bestraling ber altid resultere i, at det kliniske formal med bestralingen bliver opfyldt.

Ved nuklearmedicinske undersggelser skal doserne til patienten optimeres under hen-
syntagen til de gnskede diagnostiske resultater.'* Optimeringen skal bl.a. tage udgangs-
punkt i diagnostiske referenceniveauer. Sundhedsstyrelsens fastsatte diagnostiske refe-
renceniveauer for nuklearmedicinske undersggelser kan til enhver tid findes pa
www.sis.dk. Ved optimering af patientdoser ved undersggelser pa hybridskannere skal
straleudseettelsen ved anvendelse af CT overvejes i forhold til det gnskede diagnostiske
resultat. Benyttes CT f.eks. udelukkende til attenuationskorrektion (CT Attenuation Cor-
rection, CTAC) skal det overvejes, om CT skanningen kan udferes saledes, at det giver
anledning til minimal patientdosis (lavere end lavdosis-CT). Diagnostisk CT bgr ikke an-
vendes, hvis formalet udelukkende er orientering i forhold til anatomien i patienten.

8 Bek. nr. 669/2019, § 16, stk. 3.
9 Bek. nr. 669/2019, § 16, stk. 4.
10 Bek. nr. 669/2019, § 16, stk. 5.
" Bek. nr. 669/2019, § 16, stk. 5.
'2 Bek. nr. 669/2019, § 17.

'3 Bek. nr. 669/2019, § 60, stk. 2.
4 Bek. nr. 669/2019, § 18, stk. 2.
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Tilsvarende, ved nuklearmedicinske behandlinger skal den indgivne aktivitet fastlaegges
individuelt og holdes sa lav som rimeligt opnaeligt under hensyntagen til behandlingens
formal.'®

Optimeringsprincippet skal desuden sikre, at straleudsaettelsen af arbejdstagere, enkelt-
personer i befolkningen samt omsorgspersoner og hjeelpere, holdes sa lav som rimeligt
opnaeligt.’® Her bar optimeringen af straleudsaettelsen tage udgangspunkt i fastlagte do-
sisbindinger. Dosisbindinger skal saledes ikke ses som en dosisgraense, se afsnit 2.3,
men som et vaerktgj til optimering. Dosisbindinger for effektiv dosis, der er relevante ved
brug af stralekilder samt for nuklearmedicinske undersggelser og behandlinger, fremgar
af Tabel 1.

Ved nuklearmedicinske undersggelser eller behandlinger af barn, kan en hgjere dosis-
binding til omsorgspersoner eller hjaelpere veere berettiget. Disse fastsaettes og doku-
menteres i givet fald af den medicinsk-fysiske ekspert, se afsnit 4.1.2.17

Pa www.sis.dk findes en publikation med preecisering af begreberne virksomhed, ar-
bejdsgiver, dosisbinding samt de personkategorier, der benyttes i stralebeskyttelseslov-
givningen.

15 Bek. nr. 669/2019, § 18, stk. 3.
16 Bek. nr. 669/2019, § 18.
7 Bek. nr. 670/2019, § 41, stk. 2.



Tabel 1
Dosisbindinger for
effektiv dosis.
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Dosisbindinger'® °

Generelt for brug af stralekilder

Enkeltpersoner i befolkningen™: 0,1 mSv pr. ar
@vrige arbejdstagere: 0,3 mSv pr. ar
Stréleudsatte arbejdstagere: Fastseettes af afdelingen?

Nuklearmedicinske undersggelser
Omsorgspersoner eller hjeelpere: 1 mSv pr. undersggelse
Nuklearmedicinske behandlinger

Omsorgspersoner eller hjeelpere under 18 ar: 1 mSv pr. behandling®

Omsorgspersoner eller hjeelpere, .
. . 3 mSv pr. behandling?
der er fyldt 18 ar, men er under 60 ar:

Omsorgspersoner eller hjeelpere, der er fyldt 60 ar: 15 mSv pr. behandling®

1) Patienter, der ikke undergar nuklearmedicinske undersggelser eller behandlinger, men f.eks. opholder sig i
venterum, betragtes som enkeltpersoner i befolkningen.?

2) Dosisbindingen til straleudsatte arbejdstagere fastseettes af afdelingen og bgr tage udgangspunkt i afdelin-
gens og tilsvarende afdelingers dosishistorik. Sundhedsstyrelsen, Stralebeskyttelse udgiver arsberetninger,

hvori dosishistorik indgar?'.

3) For fraktionerede behandlinger gaelder dosisbindingen for den samlede behandling over alle fraktioner.

Optimeringsprocessen indledes med en grundlaeggende sikkerhedsvurdering, se kapitel
6.22 Her skal optimering af stralebeskyttelsen pa baggrund af dosisbindinger til de forskel-
lige personkategorier dokumenteres. For straleudsatte arbejdstagere fastsaettes dosis-
bindinger pa baggrund af sikkerhedsvurderingen. Optimering af stralebeskyttelsen for-
ventes at resultere i doser fra straleudsaettelsen, der er lavere end veerdien for dosisbin-
dingen.

Sundhedsstyrelsen kan til enhver tid vurdere og treeffe afggrelse om, hvorvidt brugen af
stralekilder er optimeret.23

8 Bek. nr. 669/2019, § 21-22.

9 Bek. nr. 670/2019, § 41, stk. 1.

20 JAEA SSG 46, punkt 4.265.

21 Stralebeskyttelse, Myndighedens Arsberetning.
22 Bek. nr. 669/2019, § 20, stk. 1.

23 Bek. nr. 669/2019, § 19.



Tabel 2
Dosisgraenser?,

Nuklearmedicinske undersggelser og behandlinger Side 14/152

2.3. Dosisbegransning

Summen af doser, en person udsaettes for, ma ikke overstige dosisgreenserne.?* 2% Do-
sisgreenserne er fastsat, sa de begraenser risikoen for forekomst af senskader og forhin-
drer forekomsten af akutte skader. Dosisgraenser for erhvervsmaessig og befolknings-
maessig bestraling fra virksomheders brug af alle typer af stralekilder fremgar af Tabel 2.
Ved medicinsk bestraling findes ingen dosisgraenser for patienter.2® Her skal stralebe-
skyttelsen udelukkende baseres pa berettigelse og optimering.?”

Graense for  Granse for &kvivalent dosis" [mSv/ar]

Personkategori effektiv dosis

LT Qjelinse Hud? Ekstremiteter®)
Straleudsat arbejdstager, der er fyldt 18 ar 20 20 500 500
Person mellem 16 og 18 ar¥ 6 15 150 150
Enkeltperson i befolkningen 1 15 50 -

" Der er ikke fastsat dosisgraenser for andre organer og vaev end gjelinse, hud og ekstremiteter, da dosis-
graensen for effektiv dosis begreenser dosis til @vrige organer og veev tilstraekkeligt.

2 Dosisgreensen for huden geelder for hver overflade af 1 cm?.
% Ekstremiteter omfatter haender, underarme, fadder og ankler.

4 Person mellem 16 og 18 ar, der er i en mindst 2-arig erhvervskompetencegivende uddannelse, der er regu-
leret ved lov eller i henhold til lov, og hvor brug af stralekilder indgar som et ngdvendigt led i den pageeldende
uddannelse.

Herudover er der krav om, at aekvivalent dosis til et foster som fglge af den gravides er-
hvervsmaessige bestraling skal holdes sa lav som med rimelighed opnaeligt og ikke mé&
overstige 1 mSv efter meddelelse til arbejdsgiveren om graviditeten.?®

| det tilfeelde, hvor en dosisgraense for erhvervsmaessig bestraling overskrides, ma ar-
bejdstageren ikke udfgre yderligere arbejde, der indebeerer straleudseettelse, medmindre
Sundhedsstyrelsen har godkendt dette.3° Oplysning om dosisovervagning findes i afsnit
9.2 og om indberetning til myndighederne i afsnit 13.5.

24 Bek. nr. 669/2019, § 23.
25 Bek. nr. 669/2019, § 31.
2 |ov nr. 23/2018, § 6, stk. 1.
27 | ov nr. 23/2018, §§ 4-5.
28 Bek. nr. 669/2019, bilag 1.
29 Bek. nr. 669/2019, § 24.
% Bek. nr. 669/2019, § 25.
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3. Ansvar

Det er virksomheden, der bruger stralekilder, der er ansvarlig for opfyldelse af kravene i

stralebeskyttelseslovgivningen. Hvis virksomheden benytter eksterne arbejdstagere, har
arbejdsgiveren for disse arbejdstagere dog et selvstaendigt ansvar for opfyldelse af dele
af lovgivningen.

For hospitaler og hospitalsafdelinger er virksomheden formelt set regionen. Typisk vil en
stor del af virksomhedens (regionens) ansvar imidlertid vaere uddelegeret til den enkelte
hospitalsledelse eller afdelingsledelse. Dette bar vaere beskrevet i et organisationsdia-
gram i kvalitetsstyringssystemet.

3.1. Virksomhedens ansvar

Virksomheden, der besidder, anvender, opbevarer m.v. stralekilder, har som udgangs-
punkt det fulde ansvar for overholdelse af alle krav i stralebeskyttelseslovgivningen.

En virksomheds strélebeskyttelseskoordinator, se afsnit 4.1.1, eller medicinsk-fysiske ek-
spert, se afsnit 4.1.2, har ikke et personligt ansvar for, at virksomheden opfylder sine for-
pligtelser i forbindelse med brugen af stralekilder, men skal bista virksomheden med
dette.

En stralebeskyttelsesekspert, se afsnit 4.1.3, fungerer som radgiver for viksomheden og
har derved heller ikke et personligt ansvar for, at virksomheden opfylder sine forpligtelser.

Derudover har virksomheden ansvar for, at der til den medicinske anvendelse af stralekil-
der er tilknyttet klinisk ansvarlige sundhedspersoner, se afsnit 4.2.

3.2. Ansvarsfordeling og krav forbundet med eksterne arbejdstagere

Nar en nuklearmedicinsk afdeling benytter sig af eksterne arbejdstagere til arbejdet med
stralekilder, har disse arbejdstageres arbejdsgiver et selvsteendigt ansvar for opfyldelse
af visse dele af stralebeskyttelseslovgivningen.3! Dette er f.eks. tilfeeldet, hvis en ekstern
arbejdstager udfgrer service pa udstyr i den nuklearmedicinske afdeling.

Det er den eksterne arbejdstagers arbejdsgivers ansvar at kategorisere egne straleud-
satte arbejdstagere og i kategoriseringen inkludere de doser, den eksterne straleudsatte
arbejdstager kan modtage under arbejdet i den nuklearmedicinske afdeling.

Arbejdsgiver og nuklearmedicinsk afdeling har begge ansvar for at sikre dosisovervag-
ning af den eksterne arbejdstager. Arbejdsgiveren skal sikre, at den eksterne arbejdsta-
ger er udstyret med et persondosimeter jf. kategoriseringen. Hvis en ekstern arbejdstager
imidlertid ikke er udstyret med et persondosimeter fra sin arbejdsgivers side, og hvis

31 Bek. nr. 669/2019, §§ 12-13.
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kompetencepersonerne pa den nuklearmedicinske afdeling vurderer, at arbejdet kraever

dosisovervagning, da skal den nuklearmedicinske afdeling sikre denne dosisovervagning
f.eks. ved at udlevere et persondosimeter til den eksterne arbejdstager. Hvis dosisresul-

tatet for denne dosisovervagning ikke bliver sendt automatisk til den eksterne arbejdsta-

gers arbejdsgiver, skal den nuklearmedicinske afdeling hurtigst muligt videregive resulta-
tet til arbejdsgiveren.32

Endvidere har den nuklearmedicinske afdeling ansvar for at oplyse eksterne gvrige ar-
bejdstagere om afdelingens brug af stralekilder og hvilke forholdsregler, de skal over-
holde.33

| den resterende del af vejledningen er forhold vedrgrende eksterne arbejdstagere ikke
yderligere omtalt.

32 Bek. nr. 669/2019, § 83.
33 Bek. nr. 669/2019, § 46.
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4. Kompetencepersoner

Stralebeskyttelseslovgivningen skelner mellem fire forskellige hverv, der er relevante ved
medicinsk anvendelse af stralekilder.

Kompetencepersoner

e Stralebeskyttelseskoordinator, afsnit 4.1.1
e Medicinsk-fysisk ekspert, afsnit 4.1.2
e Stralebeskyttelsesekspert, afsnit 4.1.3

e Kilinisk ansvarlig sundhedsperson, afsnit 4.2.

Det er virksomhedens (regionens) ansvar at sikre tildeling af personaleressourcer til den
nuklearmedicinske afdeling saledes, at det sikres, at de nadvendige kompetenceperso-
ner er tilknyttet afdelingen.

4.1. Szerlige kompetencepersoner

En stralebeskyttelseskoordinator, medicinsk-fysisk ekspert og stralebeskyttelsesekspert
bensevnes som seerlige kompetencepersoner.3* Disse skal godkendes af Sundhedssty-
relsen3® og registreres i Sundhedsstyrelsens register for stralekilder og anlaeg.

Ovenneevnte szerlige kompetencepersoner skal have kompetencer inden for stralebe-
skyttelse og brug af straling.3® Hvervene kan hver isaer varetages af enten én person eller
en gruppe af personer, der samlet har den forngdne ekspertise.?” | visse tilfaelde kan det
veere ngdvendigt, at afdelingen anvender flere stralebeskyttelseskoordinatorer, medi-
cinsk-fysiske eksperter eller stralebeskyttelseseksperter. Det kan f.eks. vaere ved nukle-
armedicinske undersggelser med hybridskannere, hvor der bade anvendes abne radio-
aktive kilder og stralingsgeneratorer.

Kompetencepersonerne skal i relevant omfang samarbejde ved varetagelsen af de re-
spektive opgaver.38

34 Bek. nr. 669/2019, § 33.
3 Bek. nr. 669/2019, § 34.
36 Bek. nr. 669/2019, § 34, stk. 2.
37 Bek. nr. 669/2019, § 33, stk. 4.
38 Bek. nr. 669/2019, § 37.
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4.1.1. Stralebeskyttelseskoordinator (SBK)

Stralebeskyttelseskoordinatoren skal bl.a. bista afdelingen med at overvage og opret-
holde stralebeskyttelsen af arbejdstagere og enkeltpersoner i befolkningen i forbindelse
med brugen af stralekilder.

Kompetencekravene til stralebeskyttelseskoordinatoren er forskellige afhaengig af typen
af stralekilde. Derfor kan det vaere ngdvendigt at have flere personer til at udfylde hvervet
som stralebeskyttelseskoordinator. Dette medfgrer, at der er brug for samarbejde mellem
de personer, der udfylder hvervet som stralebeskyttelseskoordinator.

Nar en afdeling skal "rade over” en stralebeskyttelseskoordinator, betyder det, at afdelin-
gen og dens arbejdstagere hurtigt og let skal kunne komme i kontakt med stralebeskyttel-
seskoordinatoren. Det er derfor hensigtsmaessigt, at stralebeskyttelseskoordinatoren har
sin daglige gang pa afdelingen og har indgaende kendskab til de konkrete arbejdsproce-
durer, gerne ved selv at veere direkte involveret i arbejdet. Stralebeskyttelseskoordinato-
ren skal som minimum have kendskab til straling og stralebeskyttelse og lovgivningen pa
omradet samt have forngdne kompetencer til at overvage eller sta for driften af de strale-
beskyttelsesforanstaltninger, der er relevante i forhold til brugen af stralekilder.39 40

Anbefalet tildeling af hvervet som stralebeskyttelseskoordinator

Sundhedsstyrelsen anbefaler og kan umiddelbart godkende en person som strale-
beskyttelseskoordinator pa en nuklearmedicinsk afdeling, hvis nedenstaende krav
er opfyldt:

e Stralebeskyttelseskoordinator for abne radioaktive kilder: bioanalytiker med
mindst 2 ars praktisk erfaring pa en nuklearmedicinsk afdeling, og som har
gennemfort et relevant isotopkursus for bioanalytikere.

e Stralebeskyttelseskoordinator for lukkede radioaktive kilder: medicinsk-fy-
sisk ekspert eller bioanalytiker med mindst 2 ars praktisk erfaring med luk-
kede radioaktive kilder.

o Stralebeskyttelseskoordinator for stralingsgeneratorer herunder hybridskan-
nere og DEXA-skannere: radiograf eller erfaren bioanalytiker med CT-kur-
Sus.

Personer med andre uddannelser vil ogsa kunne godkendes som stralebeskyttel-
seskoordinator, og dette skal vurderes individuelt af Sundhedsstyrelsen.

39 Bek. nr. 670/2019, bilag 7, afsnit 1-2.
40 Bek. nr. 671/2019, bilag 2, afsnit 1.
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Godkendelse fra Sundhedsstyrelsen af stralebeskyttelseskoordinatorer sker efter ansgg-
ning fra afdelingen. Ansggningen skal indeholde dokumentation for stralebeskyttelsesko-
ordinatorens viden, feerdigheder og kompetencer.4! Stralebeskyttelseskoordinatoren skal
med sin underskrift bekreefte varetagelsen af sit hverv pa afdelingen.*? Stralebeskyttel-
seskoordinatorens viden, faerdigheder og kompetencer skal ajourfgres efter behov, f.eks.
ved indferelse af nye metoder eller nye radionuklider.*3

Stralebeskyttelseskoordinatorens opgaver

Stralebeskyttelseskoordinatorens opgaver vil variere alt efter art, omfang og kom-
pleksitet af brugen af stralekilder, men stralebeskyttelseskoordinatoren skal typisk
bista ved felgende opgaver:44 4

Sikring af, at brug af stralekilder udfgres i henhold til afdelingens instrukser
Vedligeholdelse af fortegnelser

Regelmaessige vurderinger af relevante sikkerheds- og advarselssystemers
tilstand

Oplysning, opleering og instruktion af arbejdstagere vedrgrende brug af
stralekilder

Kontrol af gennemfarelsen af individuel dosisovervagning

Afrapportering til den lokale ledelse

Gennemfarelse af foranstaltninger til forebyggelse, beredskab og reaktion i
tilfeelde af heendelser, uheld, ulykker og ngdbestralingssituationer.

Stralebeskyttelseskoordinatoren har pligt til at

informere Sundhedsstyrelsen, hvis afdelingen ikke gennemfgrer ngdven-
dige tiltag for overholdelse af regler i stralebeskyttelseslovgivningen samt
evt. yderligere krav fastsat af Sundhedsstyrelsen+é

41 Bek. nr. 669/2019, § 34, stk. 2.
42 Bek. nr. 669/2019, § 35, stk. 1.
43 Bek. nr. 669/2019, § 34, stk. 4.
44 Bek. nr. 669/2019, § 33, stk. 1.
45 Bek. nr. 669/2019, bilag 2, afsnit 1.
46 Bek. nr. 669/2019, § 35, stk. 2.
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e sgrge for, at Sundhedsstyrelsen omgaende underrettes, nar pageeldende
fratreeder sit hverv eller har andet end normalt fraveer, f.eks. orlov eller lang-
tidssygemelding*’.

Inden en stralebeskyttelseskoordinator fratraeder sit hverv, skal afdelingen have opnaet
Sundhedsstyrelsens godkendelse af en ny stralebeskyttelseskoordinator, sa det sikres,
at de ngdvendige kompetencer er til stede pa afdelingen. Afdelingen kan overveje at
have to eller flere godkendte stralebeskyttelseskoordinatorer tilknyttet afdelingen.

4.1.2. Medicinsk-fysisk ekspert (MFE)

Den medicinsk-fysiske ekspert skal bl.a. bista afdelingen med at rddgive om medicinsk
stralefysik og stralekilder m.v. og sikre varetagelsen af dosimetri, herunder malinger il
evaluering af doser til patienter og personer, der udsaettes for medicinsk bestraling.

Kompetencekravene til den medicinsk-fysiske ekspert er forskellige afhaengig af typen af
stralekilde. Derfor kan det veere ngdvendigt at have flere personer til at udfylde hvervet
som medicinsk-fysisk ekspert. Dette kan medfere, at den nuklearmedicinske afdeling ind-
gar et samarbejde med den medikotekniske afdeling i regionen, sa en af rentgenfysi-
kerne i medikoteknisk afdeling patager sig rollen som medicinsk-fysisk ekspert for anven-
delse af stralingsgeneratorerne pa den nuklearmedicinske afdeling. Saledes varetager
den nuklearmedicinske afdeling og den medikotekniske afdeling hver deres opgaver i for-
bindelse med driften af forskellige dele af en hybridskanner.

Nar afdelingen skal "rade over” en medicinsk-fysisk ekspert, betyder det, at afdelingen og
dens arbejdstagere hurtigt og let skal kunne komme i kontakt med den medicinsk-fysiske
ekspert. Det er derfor hensigtsmaessigt, at specielt den nuklearmedicinske medicinsk-fy-

siske ekspert har sin daglige gang pa afdelingen.

Anbefalet tildeling af hvervet som medicinsk-fysisk ekspert

Sundhedsstyrelsen kan umiddelbart godkende en person som medicinsk-fysisk
ekspert pa en nuklearmedicinsk afdeling, hvis nedenstaende krav er opfyldt:

o Medicinsk-fysisk ekspert for nuklearmedicinske undersggelser og behand-
linger: uddannet hospitalsfysiker inden for nuklearmedicin.*® Hospitalsfysi-
keren kan derudover have ekspertgodkendelse fra Dansk Selskab for Medi-
cinsk Fysik (DSMF).

o Medicinsk-fysisk ekspert for medicinsk anvendelse af lukkede radioaktive
kilder til undersggelser (f.eks. kilder i skannere til attenuationskorrektion):
uddannet hospitalsfysiker inden for nuklearmedicin eller onkologi.*®

47 Bek. nr. 669/2019, § 35, stk. 3.
48 Bek. nr. 670/2019, bilag 8, pkt. 1 og 3.
49 Bek. nr. 670/2019, bilag 8, pkt. 2.



Nuklearmedicinske undersggelser og behandlinger Side 21/152

o Medicinsk-fysisk ekspert ved anvendelse af stralingsgeneratorer (SPECT-
CT, PET-CT, DEXA): uddannet hospitalsfysiker inden for diagnostisk radio-
logi.®0

Godkendelse fra Sundhedsstyrelsen af en medicinsk-fysisk ekspert sker efter ansggning
fra afdelingen. Ansggningen skal indeholde dokumentation for den medicinsk-fysiske ek-
sperts viden, feerdigheder og kompetencer.5' En uddannet hospitalsfysiker kan de facto
blive godkendt som medicinsk-fysisk ekspert inden for sit speciale. Her bestar dokumen-
tationen i, at fremsende uddannelsesbevis fra DSMF. Den medicinsk-fysiske ekspert skal
med sin underskrift bekreefte varetagelsen af sit hverv pa afdelingen.5? Sundhedsstyrel-
sens godkendelse af den medicinsk-fysiske ekspert sker for en periode af 5 ar3, hvoref-
ter det pahviler afdelingen at sgge om fornyet godkendelse. Fornyet godkendelse kan
baseres pa, at afdelingen bekraefter, at den medicinsk-fysiske ekspert har vedligeholdt
sine kompetencer og fortsat er ansat og beskaeftiget med hospitalsfysik.

Den medicinsk-fysiske eksperts opgaver

Den medicinsk-fysiske eksperts opgaver vil variere alt efter art, omfang og komplek-
sitet af brugen af stralekilder, men den medicinsk-fysiske ekspert skal typisk bista
ved fglgende opgaver:54 %5

e Gennemfgrelse af dosimetri, herunder fysiske malinger til evaluering af den
dosis, patienten og andre personer, der udsaettes for medicinsk bestraling,
modtager

e Radgivning om og overvagning af stralekilder, anlaeg og udstyr

e Optimering af stralebeskyttelsen af patienter og andre personer, der udseet-
tes for medicinsk bestraling, herunder anvendelse af diagnostiske referen-
ceniveauer

e Opstilling af metoder og kriterier for kvalitetssikring af stralekilder og udstyr
samt planleegge udfgrelse af modtage- og statuskontrol og vurdering af
konstanskontrol

o Udarbejdelse af tekniske specifikationer for stralekilder og udstyr samt for
konstruktion af anleeg

50 Bek. nr. 671/2019, bilag 3, pkt. 4.
51 Bek. nr. 669/2019, § 34, stk. 2.

52 Bek. nr. 669/2019, § 35, stk. 1.

53 Bek. nr. 669/2019, § 34, stk. 3.

54 Bek. nr. 669/2019, § 33, stk. 3.

55 Bek. nr. 669/2019, bilag 2, afsnit 3.
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e Analyse af haendelser, der indebeerer eller kan indebaere uheldsbestraling
eller utilsigtet bestraling

e Valg af udstyr til udfgrelse af stralebeskyttelsesmalinger

o Opleering af arbejdstagere i relevante aspekter af stralebeskyttelse.

Den medicinsk-fysiske ekspert har pligt til at

¢ informere Sundhedsstyrelsen, hvis afdelingen ikke gennemfgrer ngdven-
dige tiltag for overholdelse af regler i stralebeskyttelseslovgivningen samt
evt. yderligere krav fastsat af Sundhedsstyrelsen.%6

o sgrge for at Sundhedsstyrelsen omgaende underrettes, nar pageeldende
fratreeder sit hverv eller har andet end normalt fraveer, f.eks. orlov eller lang-
tidssygemelding.5”

Inden en medicinsk-fysisk ekspert fratreeder sit hverv, skal afdelingen have Sundhedssty-
relsens godkendelse af en ny medicinsk-fysisk ekspert, sa det sikres, at de nadvendige
kompetencer er til radighed for afdelingen. Hvis fratraedelsen sker med kort varsel, kan
det vaere ngdvendigt at lave aftaler med en medicinsk-fysisk ekspert fra en anden afde-
ling om, at vedkommende overtager rollen i en overgangsperiode indtil godkendelse af
ny medicinsk-fysisk ekspert er opnaet.

56 Bek. nr. 669/2019, § 35, stk. 2.
57 Bek. nr. 669/2019, § 35, stk. 3.
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4.1.3. Stralebeskyttelsesekspert (SBE)

Ved brug af stralekilder omfattet af krav om tilladelse skal afdelingen afheengig af art, om-
fang og kompleksitet af brugen radfere sig med en stralebeskyttelsesekspert om rele-
vante stralebeskyttelsesmaessige forhold.58 "Radfaere sig med” betyder, at stralebeskyttel-
seseksperten skal inddrages i specifikke stralebeskyttelsesmeessige problemstillinger.

Radgivning fra stralebeskyttelsesekspert

Afdelingen kan bl.a. radfere sig med en stralebeskyttelsesekspert ved:

e etablering af stralebeskyttelsesforanstaltninger (f.eks. afskaermning) i for-
bindelse med design af nye faciliteter

e implementering af nye stralekilder eller typer af undersggelser og behand-
linger (f.eks. procedurer med radionuklider, der udsender alfastraling)

e udarbejdelse af dosisovervagningsprogram for intern bestraling.

Godkendelse fra Sundhedsstyrelsen af en stralebeskyttelsesekspert sker efter ansggning
fra eksperten selv og vil geelde for et eller flere specifikke godkendelsesomrader. Stréle-
beskyttelseseksperten vil derfor alene kunne radgive afdelingen om de typer af brug,

som vedkommende er godkendt til. Godkendelse sker for en periode af 5 ar, hvorefter
det pahviler stralebeskyttelseseksperten at sege om fornyet godkendelse.?® Mere infor-
mation kan findes i ans@gningsvejledningen pa www.sis.dk.

Hvervet som stralebeskyttelsesekspert er ofte opgavebestemt og er derfor ikke forbundet
med krav om en hgj grad af tilstedevaerelse pa afdelingen. Visse af stralebeskyttelsesek-
spertens opgaver kan udfyldes af afdelingens egen medicinsk-fysiske ekspert med de
forngdne kompetencer, mens det ved andre opgaver, som f.eks. indfgrelse af nye teknik-
ker, kan vaere ngdvendigt at radfere sig med en ekstern ekspert.

En stralebeskyttelsesekspert for brug af abne radioaktive kilder til nuklearmedicinske for-
mal kan f.eks. vaere en faerdiguddannet nuklearmedicinsk hospitalsfysiker med mindst 3
ars praktisk erfaring efter endt uddannelse inden for det nuklearmedicinske omrade.®® En
stralebeskyttelsesekspert for brug af stralingsgeneratorer til nuklearmedicinske formal
(hybridskannere med CT) kan f.eks. veere en feerdiguddannet hospitalsfysiker inden for
radiologi med mindst 3 ars praktisk erfaring efter endt uddannelse inden for brug af hy-
bridskannere.?' Personer med andre uddannelser vil ogsa kunne godkendes som strale-
beskyttelsesekspert, og dette skal vurderes individuelt af Sundhedsstyrelsen.

% Bek. nr. 669/2019, § 33, stk. 2.
59 Bek. nr. 669/2019, § 34, stk. 3.
80 Bek. nr. 670/2019, bilag 9.
61 Bek. nr. 671/2019, bilag 4.
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Stralebeskyttelseseksperten skal dokumentere sin radgivning for afdelingen og udlevere
en kopi af den underskrevne dokumentation til afdelingen.®?

Stralebeskyttelsesekspertens opgaver

Stralebeskyttelsesekspertens radgivning skal som minimum omfatte felgende
aspekter:63. 64

Optimering og etablering af dosisbindinger

Udarbejdelse af f.eks. sikkerhedsvurderinger og instrukser

Planer for nye eller @&endrede anleeg og ibrugtagning af nye radionuklider
Klassificering af omrader

Ordninger til opleering og efteruddannelse af straleudsatte arbejdstagere
Kategorisering af straleudsatte arbejdstagere

Arbejdsvilkar for gravide og ammende straleudsatte arbejdstagere
Individuel dosisovervagning

Maleudstyr

Miljgovervagningsprogram

Retningslinjer til handtering, opbevaring, overdragelse og bortskaffelse af
radioaktivt affald

Foranstaltninger til forebyggelse af ulykker, uheld og haendelser
Efterforskning og analyse af ulykker, uheld og haendelser

Kvalitetsstyringssystem for brug af stralekilder.

4.2. Klinisk ansvarlig sundhedsperson

For medicinsk anvendelse er der, ud over de tre fgrnaevnte hverv, ogsa et fierde hverv,
nemlig den klinisk ansvarlige sundhedsperson. Dette hverv bensevnes ikke som "seerlig

62 Bek. nr. 669/2019, § 36.
63 Bek. nr. 669/2019, § 33, stk. 2.
64 Bek. nr. 669/2019, bilag 2, afsnit 2.
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kompetenceperson”, idet hvervet ikke kraever godkendelse fra Sundhedsstyrelsen. Da
enhver nuklearmedicinsk undersggelse og behandling skal finde sted under ansvar af en
klinisk ansvarlig sundhedsperson®3, skal afdelingen have en procedure for identifikation
af denne® f.eks. via journalfaringen.

Den klinisk ansvarlige sundhedsperson er den person, der i det enkelte tilfeelde vurderer,
om undersggelsen eller behandlingen er berettiget, se afsnit 2.1. Den klinisk ansvarlige
sundhedsperson har derudover ansvaret for det kliniske resultatet, f.eks. tolkning og be-
skrivelse af skanningsbilleder. Hvervet knytter sig saledes til den enkelte undersggelse
eller behandling. Hvis en afdeling f.eks. har fordelt patienterne i diagnosegrupper, og har
forskellige speciallaeger knyttet til de enkelte diagnosegrupper, vil hver enkelt special-
leege fungere som den klinisk ansvarlige sundhedsperson for de pagaeldende patienter.

Den klinisk ansvarlige sundhedsperson for undersggelser med hybridskannere kan enten
veere en speciallaege i diagnostisk radiologi eller en specialleege i klinisk fysiologi og nu-
klearmedicin.

Den klinisk ansvarlige sundhedsperson skal have tilstraekkelig uddannelse inden for
frembringelse og detektion af straling, dosimetri, stralebiologi og stralebeskyttelse og
have erfaring indenfor det relevante speciale, s& som nuklearmedicin, onkologi, radiologi
eller endokrinologi.6” Specialleeger i klinisk fysiologi og nuklearmedicin opfylder umiddel-
bart kravene til den klinisk ansvarlige sundhedspersons viden, feerdigheder og kompeten-
cer for nuklearmedicinske undersagelser og behandlinger pa en nuklearmedicinsk afde-
ling.

65 Bek. nr. 669/2019, § 62.
56 Bek. nr. 669/2019, § 95, stk. 1, nr. 2.
57 Bek. nr. 670/2019, bilag 10.
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5. Tilladelse, underretning,
registrering, afmelding m.v.

Stralebeskyttelseslovgivningen beskriver tre niveauer af myndighedskontrol for brug af
stralekilder afstemt efter risikoen ved brugen: tilladelse, underretning og undtagelse her-
fra.

Brug af stralekilder kraever som udgangspunkt tilladelse, der er det hgjeste myndigheds-
kontrolniveau. | tilfeelde, hvor brugen er forbundet med lav risiko, er der ikke krav om tilla-
delse, men afdelingen skal i stedet underrette Sundhedsstyrelsen om brugen. Huvis risi-
koen er sa lav, at der ikke er behov for stralebeskyttelsesforanstaltninger, er afdelingens
brug af stralekilder undtaget fra krav om tilladelse eller underretning.

Myndighedskontrolniveauet inden for nuklearmedicin varierer alt efter, om der er tale om
brug af abne radioaktive kilder, brug af lukkede radioaktive kilder eller brug af stralingsge-
neratorer.

5.1. Myndighedskontrolniveau for brug af abne radioaktive kilder

For langt den overvejende del af arbejdet med abne radioaktive kilder pa en nuklearme-
dicinsk afdeling er myndighedskontrolniveauet fastsat i lovgivningen i form af krav om til-
ladelse. Hvis afdelingen desuden udleder abne radioaktive kilder, afheenger myndigheds-
kontrolniveauet for udledningen af de masngder og koncentrationer, der udledes.

5.1.1. Indgift af abne radioaktive kilder

Forsaetlig indgift af abne radioaktive kilder i forbindelse med nuklearmedicinske undersg-
gelser og behandlinger kraever altid tilladelse fra Sundhedsstyrelsen.® Dette indbefatter
ud over selve indgiften ogsa alle omkringliggende processer som f.eks. besiddelse, op-
bevaring og handtering. Se afsnit 5.4 for ansggning om tilladelse.

5.1.2. Udledning af radioaktivt materiale

Myndighedskontrolniveauet for udledning er angivet i Tabel 3 og beregnes ud fra den
manedlige udledning, altsa den samlede aktivitetsmaengde der udledes pr. maned, og
aktivitetskoncentrationen i udledningspunktet, f.eks. ved tillgb til offentlig kloak eller for
enden af en ventilationsafkastskanal.®

Den samlede udledte aktivitetsmaengde omfatter bade udledning fra isotoplaboratorier og
andre anleeg samt udledning fra patienttoiletter.

68 Bek. nr. 670, § 6, nr. 4.
59 Bek. nr. 670, bilag 1, afsnit 2.
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Aktivitetskoncentrationen i udledningspunktet beregnes som den samlede udledte aktivi-
tetsmaengde pr. maned divideret med den samlede maengde udledt luft eller spildevand
pr. maned.

Har et hospital flere afdelinger pa samme geografiske lokalitet, der udleder radioaktivt
materiale via det samme udledningspunkt, er det den samlede aktivitetsmaengde pr. ma-
ned fra alle afdelinger pa lokaliteten, der danner grundlag for beregning af aktivitetskon-
centrationen.

Ved udledning af flere radionuklider bestemmes myndighedskontrolniveauet ved at be-
nytte indeksveerdier for aktivitetskoncentration (/ax) og aktivitetsmaengde (/a). Indeksveer-
dierne beregnes som henholdsvis aktivitetskoncentrationen eller aktivitetsmaengden divi-
deret med den tilsvarende undtagelsesvaerdi’® eller undtagelses- og frigivelsesvaerdi’.
Se Ligning (1) og (2) i bilag B.

Tabel
abel 3 Indeksvzerdi for aktivitet 1"
Myndighedskontrol-
niveau for udled- IAbilag3 < 1 1 < lapilag3 < 10 10 < lApilag 3
ning af radioaktivt
materiale. 100 < lak;bilag 3 Tilladelse Tilladelse Tilladelse
1 < laK pilag 3 < 100 Underretning? Tilladelse Tilladelse
Indeksveerdi for sl 9
aktl:lt:-tskc;n-s) IAK bitag 3 < 1 Undtaget fra
centration fac og krav om Underretning Tilladelse
1 < Ik bilag 4 underretning
Undtaget fra Undtaget fra Undtaget fra
laK bilag 4 < 1
krav krav krav

1) Beregnet ud fra den udledte aktivitetsmeengde pr. maned.
2) Aktivitetskoncentrationen umiddelbart efter udledningspunktet ma ikke veerre starre end 10 gange undtagelses-
vaerdien’?.

3) i udledningspunktet.

Undtagelsesveerdierne og undtagelses- og frigivelsesveerdierne for de hyppigst anvendte
radionuklider inden for det nuklearmedicinske omrade er gengivet i Tabel 4.

70 Bek. nr. 670/2019, bilag 3.
7" Bek. nr. 670/2019, bilag 4.
72 Bek. nr. 670/2019, § 26.
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Undtagelsesveerdier og
undtagelses- og
frigivelsesveerdier for
de hyppigst anvendte
radionuklider.
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Aktivitets- Aktivitetsmangde Aktivitets-

el koncentration koncentration

[Balg] [Ba] [Balg]
Undtagelsesveerdi Undtagelsesveerdi Undtagelses- og frigivelsesveerdi
Bek. nr. 670/2019, bilag 3 Bek. nr. 670/2019, bilag 3 Bek. nr. 670/2019, bilag 4

F-18 10! 10° 10°

Ga-68 10’ 10° ikke bestemt)
Tc-99m 10? 107 10?
In-111 102 10° 10'
1-123 10? 107 102
[-131 10? 109 10°
Lu-177 10° 107 102

1) | de tilfeelde, hvor en undtagelses- og frigivelsesveerdi for en given radionuklid ikke er bestemt, kan materialet
frigives, hvis det lever op til kriterierne angivet i bilag 2 i bek. nr. 670/2019. Frigivelsen kraever Sundhedsstyrel-
sens forudgaende godkendelse.”

Et eksempel pa bestemmelse af myndighedskontrolniveauet for udledning af radioaktivt
materiale er givet i bilag B, og beslutningsdiagram for processen kan findes i bilag G.

For udledning fra patienter i forbindelse med nuklearmedicinske undersggelser og be-
handlinger kan dokumentationen tage udgangspunkt i modelberegninger, der inkluderer
et statistisk sk@n over udledninger baseret pa antal patienter.”

Modeller for udledning fra patienter kan findes i litteraturen, f.eks. IPEM Advice Notice on
Excretion Factors.

5.2. Myndighedskontrolniveau for brug af lukkede radioaktive kilder

Myndighedskontrolniveauet for lukkede radioaktive kilder er angivet i Tabel 5. Anven-
delse, opbevaring m.v. af lukkede radioaktive kilder, hvis samlede aktivitetsmaengde
overstiger 100 gange undtagelsesveerdien’®, kraever tilladelse fra Sundhedsstyrelsen.’®
De fleste lukkede radioaktive kilder, der anvendes pa en nuklearmedicinsk afdeling, vil

73 Bek. nr. 670/2019, § 10.

74 Bek. nr. 670/2019, § 18, stk. 2.

5 Bek. nr. 670/2019, bilag 3.

6 Bek. nr. 670/2019, bilag 1, afsnit 1.



Tabel 5
Myndighedskontrol-
niveau for lukkede
radioaktive kilder.

Tabel 6
Undtagelsesveerdier
for de hyppigst
anvendte

radionuklider.
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typisk indeholde aktivitetsmaengder, der for hver enkelt kilde overstiger 100 gange undta-
gelsesvaerdien, og derfor vil en nuklearmedicinsk afdeling som udgangspunkt altid skulle
have tilladelse til anvendelse, opbevaring m.v. af lukkede radioaktive kilder.

Indeksvaerdi for aktivitet Ia
|Abilag3 < 1 1 < labilag3 < 100 100 < lapilag 3

Undtaget fra krav om underretning Underretning Tilladelse

Ved anvendelse, opbevaring m.v. af flere lukkede radioaktive kilder bestemmes myndig-
hedskontrolniveauet ved at benytte indeksveerdien for aktivitetsmaengden (/). Indeks-
veerdien beregnes som aktivitetsmaengden divideret med den tilsvarende undtagelses-
veerdi.”” Se Ligning (2) i bilag B.

Undtagelsesvaerdier for hyppigt anvendte lukkede radioaktive kilder pa en nuklearmedi-
cinsk afdeling findes i Tabel 6.

Radionuklid Aktivitetsmangde
[Ba]
Undtagelsesveerdi
Bek. nr. 670/2019, bilag 3

Co-57 108
Ge-68 105
Sr-90 104
Cs-137 10
Gd-153 107

Et eksempel pa bestemmelse af myndighedskontrolniveauet for anvendelse, opbevaring
m.v. af flere lukkede radioaktive kilder er givet i bilag B.

5.3. Myndighedskontrolniveau for brug af stralingsgeneratorer
Anvendelse af en stralingsgenerator pa en nuklearmedicinsk afdeling, f.eks. DEXA,

SPECT-CT eller PET-CT, kreever altid tilladelse fra Sundhedsstyrelsen.”® Se afsnit 5.4 for
ansggning om tilladelse.

7 Bek. nr. 670/2019, bilag 3.
78 Bek. nr. 671/2019, § 4, nr. 1.
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5.4. Ansggning om tilladelse

Tilladelse til brug af stralekilder skal veere indhentet fra Sundhedsstyrelsen, inden arbej-
det ma pabegyndes.”® 80

Der ansgges om tilladelse til brug af stralekilder ved at udfylde den relevante webformu-
lar pa www.sis.dk, hvor der ogsa findes en vejledning i udfyldelse af formularen. Ansgg-
ningen skal vedhaeftes relevante oplysninger og dokumentation, herunder en sikkerheds-
vurdering — se kapitel 6.

En tilladelse deekker et specifikt omfang og anvendelsesomrade. Hvis afdelingen plan-
laegger at aendre omfang eller anvendelsesomrade, f.eks. nye radionuklider eller nye ty-
per stralingsgeneratorer, skal afdelingen sege om ny tilladelse.

5.5. Underretning

Pa en nuklearmedicinsk afdeling er det som regel kun udledning af abne radioaktive Kkil-
der, der kan vaere omfattet af krav om underretning. Dette skal dokumenteres ved bereg-
ning af den samlede udledning, se afsnit 5.1.2.

Sundhedsstyrelsen skal underrettes om udledning af abne radioaktive kilder omfattet af
krav om underretning, inden udledningen finder sted.®' Underretningen er farst gael-
dende, nar virksomheden har modtaget en kvittering fra Sundhedsstyrelsen.

Virksomheden skal underrette pa ny, far nye radionuklider udledes. Zndringer i aktivi-
tetskoncentrationer og aktivitetsmaengder kraever ikke ny underretning, sa leenge myndig-
hedskontrolniveauet er uaendret.

Underretning foretages ved at udfylde den relevante webformular pa www.sis.dk, hvor
der ogsa findes vejledning i udfyldelse af formularen.

5.6. Undtagelse

Undtagelse fra krav om tilladelse eller underretning vil pa nuklearmedicinske afdelinger
som regel kun geelde for udledning af abne radioaktive kilder. Dette skal dokumenteres
ved beregning af den samlede udledning, se afsnit 5.1.2. Ved undtagelse skal der hver-
ken indhentes tilladelse fra eller sendes underretning til Sundhedsstyrelsen.

Selvom udledning ofte kan undtages fra krav om tilladelse og underretning, skal udled-
ningen dog stadig opfylde princippet om berettigelse®?, se afsnit 2.1.

De stralebeskyttelsesmaessige krav i lovgivningen finder ikke anvendelse for udledning af
abne radioaktive kilder, der er undtaget fra krav om tilladelse og underretning.

0 Bek. nr. 670/2019, § 9, stk. 1.
80 Bek. nr. 671/2019, § 7, stk. 1.
81 Bek. nr. 670/2019, § 9, stk. 1.
82 Bek. nr. 670/2019, bilag 2.
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5.7. Registrering af anlaeg og stralekilder

Anlaeg og stralingsgeneratorer skal altid registreres i Sundhedsstyrelsens register for
stralekilder og anleeg. Lukkede radioaktive kilder skal i mange tilfaelde registreres.

Eksempler pa anleeg og stralekilder, der skal registeres, er givet nedenfor.

Registrering af anlaeg og stralekilder

Falgende anleeg skal registreres i Sundhedsstyrelsens register for stralekilder og
anleeg:

e Anleeg, der benyttes til anvendelse og opbevaring m.v. af abne radioaktive
kilder3, f.eks. isotoplaboratorier, skannerrum, affaldsrum, injektionsrum og
sengestuer

e Anleeg, der benyttes til anvendelse og opbevaring m.v. af lukkede radioak-
tive kilder, der er underlagt krav om tilladelse®, f.eks. opbevaringsrum, af-
faldsrum og skannerrum

e Anleeg, hvor anvendelse af stralingsgeneratorer er underlagt krav om tilla-
delse?®’, f.eks. skannerrum med PET-CT, SPECT-CT eller DEXA.

Falgende stralekilder skal registreres i Sundhedsstyrelsens register for stralekilder
og anleeg:

o Lukkede radioaktive kilder, hvis aktivitetsmaengde er stgrre end 100 gange
undtagelsesveerdien®®, f.eks. Co-57 fladekilder

e Stralingsgeneratorer, hvis anvendelse er underlagt krav om tilladelse?®”,
f.eks. PET-CT, SPECT-CT eller DEXA.

Registreringspligten for lukkede radioaktive kilder gaelder kun for kilder med aktivitets-
maengde over 100 gange undtagelsesvaerdien, se Tabel 6. Det betyder, at der er lukkede
radioaktive kilder, der ikke skal registreres. Det geelder f.eks. Co-57 markeringspenne og
nogle indbyggede kalibreringskilder i skannere.

Anleeg og stralekilder registreres ved at udfylde den relevante webformular pa
www.sis.dk, hvor der ogsa findes vejledning i udfyldelse af formularen. Registreringen
skal vedheeftes relevante oplysninger og dokumentation.

83 Bek. nr. 670/2019, § 15, stk. 1, nr. 2.
84 Bek. nr. 670/2019, § 15, stk. 1, nr. 2.
85 Bek. nr. 671/2019, § 8, stk. 1, nr. 2.
86 Bek. nr. 670/2019, § 15, stk. 1, nr. 1.
87 Bek. nr. 671/2019, § 8, stk. 1, nr. 1.
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Registreringspligten pahviler den afdeling, der benytter anlaegget eller stralekilden.88

Registreringen skal vaere bekraeftet af Sundhedsstyrelsen, for anleegget og/eller stralekil-
den ma tages i brug.8®

Enhver aendring af anlaeg eller stralekilder, der vedrgrer oplysninger, der indgar i Sund-
hedsstyrelsens register for stralekilder og anleeg, skal indberettes til Sundhedsstyrelsen.
Ved aendringer forudsaetter den fortsatte benyttelse af anlaegget til brug af stralekilder, at
Sundhedsstyrelsen har bekraeftet e&endringerne.®°

5.8. Import, eksport og overdragelse

Sundhedsstyrelsens vejledning om overdragelse og overfarsel af radioaktivt materiale
beskriver reglerne vedrgrende overdragelse og overfgrsel, herunder import og eksport, af
abne og lukkede radioaktive kilder. | vejledningen findes ligeledes beskrivelse af de rele-
vante tolddokumenter: importformular og standarddokument for overfgrsel af lukkede ra-
dioaktive kilder.

Ved overdragelse inden for Danmark af dbne og lukkede radioaktive kilder, hvis aktivitet
og aktivitetskoncentration er stgrre end undtagelsesvaerdierne®’, skal leverandgren inden
21 dage efter udgangen af hvert kvartal indberette dette til Sundhedsstyrelsen.%? Nuklear-
medicinske afdelinger, der f.eks. leverer Tc-99m til andre afdelinger, s& som brystkirurgi-
ske afdelinger eller dyrehospitaler, er omfattet af krav om kvartalsvise indberetninger. Det
samme geelder for nuklearmedicinske afdelinger, der overdrager brugte radionuklidgene-
ratorer til forskningsafdelinger.

Leverancer af radioaktivt affald internt i Danmark er undtaget for krav om kvartalsvise
indberetninger.

5.9. Afmelding af stralekilder, anlag, tilladelse eller underretning
Afdelingen skal afmelde en tilladelse eller underretning, hvis afdelingen ophgrer med
brug af stralekilder.

Stralekilder eller anleeg skal ligeledes afmeldes i Sundhedsstyrelsens register for strale-
kilder og anleeg, hvor nadvendigt.®®

Afmelding foretages ved at udfylde den relevante webformular pa www.sis.dk, hvor der
ogsa findes vejledning i udfyldelse af formularen.

5.9.1. Afmelding eller udskiftning af anlaeg
| forbindelse med afmelding af anleeg benyttet til lukkede radioaktive kilder og/eller stra-
lingsgeneratorer, skal tilknyttede stralekilder afmeldes.

88 Bek. nr. 669/2019, § 51, stk. 2.
89 Bek. nr. 669/2019, § 51, stk. 5.
%0 Bek. nr. 669/2019, § 51, stk. 6-7.
91 Bek. nr. 670/2019, bilag 3.

92 Bek. nr. 670/2019, § 20.

9 Bek. nr. 670/2019, § 15, stk. 2.
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Far et anleeg benyttet til abne radioaktive kilder kan afmeldes og frigives til andre formal,
skal overflader kontrolmales. Dokumentation for de udfarte kontrolmalinger skal vedheef-
tes afmeldingen, og dokumentationen skal sta i rimeligt forhold til de abne radioaktive Kkil-
der, der har veeret anvendt og opbevaret m.v.% Se afsnit 9.4.5 og afsnit 13.2.

Ved udskiftning af et anlaeg angives i webformularen til registrering af det nye anleeg, at
der er tale om en udskiftning. Det kan f.eks. ggres i forbindelse med ansggningen til brug
af abne radioaktive kilder i det nye anlaeg. Afmeldingen af det udskiftede anlaeg skal der-
efter foretages i selvsteendig webformular.

5.9.2. Afmelding eller udskiftning af stralingsgenerator

Afmelding af stralingsgeneratorer kreever ikke udfyldelse af webformular, men skal skrift-
ligt afmeldes til Sundhedsstyrelsen pa sis@sis.dk.% Ved afmeldingen skal stralingsgene-
ratorens og/eller anlaeggets SST-id oplyses.

Ved udskiftning af stralingsgeneratorer foretages afmeldingen i samme webformular som
registreringen af den nye stralingsgenerator, se afsnit 5.9.

Ansvaret for afmelding af en stralingsgenerator pahviler den afdeling, der ejer stralings-
generatoren. Hvis afdelingen f.eks. har et samarbejde med medikoteknisk afdeling i form
af tilknytning af rantgenfysiker som medicinsk-fysisk ekspert for den medicinske anven-
delse af stralingsgeneratorer, kan der eventuelt laves aftaler om, at det er den medikotek-
niske afdeling, der star for registrering og afmelding af stralingsgeneratorerne pa den nu-
klearmedicinske afdeling.

For endelig bortskaffelse af stralingsgeneratorer skal det sikres, at de ikke laengere kan
bringes til at danne straling.% Inden skrotning bgr alle advarselsskilte, der findes pa stra-
lingsgeneratoren, desuden fjernes eller overstreges for at undga, at advarselsskiltningen
senere kan give anledning til usikkerhed omkring risiko for bestraling. Derudover kan
stralingsgeneratoren indeholde miljgfarlige stoffer, som skal afhaendes pa forsvarlig vis
efter anden relevant lovgivning.

5.9.3. Afmelding eller udskiftning af lukkede radioaktive kilder

Ved overdragelse af lukkede radioaktive kilder til Dansk Dekommissionering eller leve-
randgr skal relevant webformular til afmelding udfyldes, se afsnit 5.9. Ved udskiftning af
en lukket radioaktiv kilde angives i webformularen til registrering af den nye lukkede ra-
dioaktive kilde, at der er tale om en udskiftning. Afmeldingen af den udskiftede kilde skal
derefter foretages i selvstaendig webformular.

| det tilfeelde, hvor en lukket radioaktiv kilde stadig er i brug, og hvor aktivitetsmeengden
per kilde er henfaldet til en aktivitetsmaengde, der er under greensen for registrering, det
vil sige under 100 gange undtagelsesvaerdien®’, kan den lukkede radioaktive kilde afmel-
des ved udfyldelse af relevant webformular eller skriftligt til Sundhedsstyrelsen pa

94 Bek. nr. 670/2019, § 13.

9 Bek. nr. 671/2019, § 8, stk. 3.
% Bek. nr. 671/2019, § 21.

97 Bek. nr. 670/2019, bilag 3.
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sis@sis.dk. Dog er den afmeldte lukkede radioaktive kilde stadig omfattet af lovgivnin-
gens krav om stralebeskyttelse, hvorfor afdelingen derfor fortsat skal sikre, at kilden op-
bevares forsvarligt.

5.9.4. Afmelding af tilladelse eller underretning
Afmelding af tilladelse eller underretning sker ved udfyldelse af relevant webformular.

Hvis afmeldingen omhandler en tilladelse, skal alle registrerede strélekilder og anlaeg
forst afmeldes, se afsnit 5.9.1-5.9.3. Herudover skal der med afmeldingen indsendes er-
kleering om, at alt radioaktivt materiale er bortskaffet eller overdraget.

5.10. Tilsyn

Sundhedsstyrelsen fgrer tilsyn med brug af stralekilder efter en gradueret tilgang. Dvs. at
typen, omfanget og hyppigheden af tilsyn er tilpasset sandsynligheden for og konsekven-
sen af straleudsaettelsen forbundet med brugen af stralekilder.9® Der skelnes mellem ad-
ministrative tilsyn, tilsynsbesgg hos afdelingen samt systemtilsyn.

Ved administrative tilsyn gennemgas relevante dele af afdelingens kvalitetssikring og evt.
gvrig dokumentation. Dokumentation anmodes udleveret inden for en given frist. Ved al-
mindelige tilsyn pa afdelingen foretages tillige observationer af anlaeg, arbejdsforhold
m.v. samt samtaler med relevante kompetencepersoner. Systemtilsyn er et tilsyn pa af-
delingen, der tager udgangspunkt i afdelingens kvalitetsstyringssystem, se kapitel 14, og
inkluderer samtaler med ledelse, kompetencepersoner og arbejdstagere, samt besigti-
gelse af stralekilder og anleeg. Inden tilsynsbesaget har Sundhedsstyrelsen gennemgaet
de dele af kvalitetsstyringssystemet, der omhandler kravene i stralebeskyttelseslovgivnin-
gen.

Sundhedsstyrelsen kan til enhver tid, uanset typen af brug og myndighedskontrolniveau,
forlange at fa adgang til stralekilder, anleeg, udstyr, registre samt gvrig dokumentation re-
lateret til kvalitetssikring m.v. Dokumentationen skal efter anmodning sendes til Sund-
hedsstyrelsen eller udleveres i forbindelse med et tilsynsbes@g.%

Efter endt tilsyn, og hvor det er relevant, modtager afdelingen en kravskrivelse fra Sund-
hedsstyrelsen, hvori alle konstaterede mangler og fristen for udbedring af disse er angi-
vet. Tilsynet er afsluttet, nar Sundhedsstyrelsen har bekraeftet, at alle krav er opfyldt.
Sundhedsstyrelsen kan forbyde brug af stralekilder, indtil de stillede krav er blevet op-
fyldt.100

Sundhedsstyrelsen sammenfatter og offentligger de vigtigste resultater af tilsyn10' i Stra-
lebeskyttelse, Myndighedens Arsberetning.

% Lov nr. 23/2018, § 18, stk. 1.
9 Lov nr. 23/2018, § 18, stk. 2.
190 Lov nr. 23/2028, § 19.
101 Lov nr. 23/2018, § 22.
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5.11. Gebyr

Sundhedsstyrelsen opkraever pa baggrund af Sundhedsministeriets bekendtgerelse nr.
1111/2019 et arligt gebyr til deekning af udgifter til tilsyn, radgivning, bistand og admini-
stration i forbindelse med brug af stralekilder omfattet af krav om tilladelse eller underret-
ning. Gebyrtaksten er fastsat i forhold til brugens kompleksitet samt den risiko, der er for-
bundet med brugen.

Gebyr
Der opkreeves gebyr per:

e Tilladelse eller underretning i forbindelse med brug af abne radioaktive kil-
der

e Registreret lukket radioaktiv kilde
e Registreret stralingsgenerator
e Anleeg godkendt til brug af abne radioaktive kilder.

Gebyrerne reguleres én gang arligt pr. 1. januar. Neermere oplysninger findes pa
www.sis.dk.
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6. Sikkerhedsvurdering

For brug af stralekilder omfattet af krav om tilladelse skal virksomheden gennemfgre en
sikkerhedsvurdering.'92 Sikkerhedsvurderingen er en systematisk gennemgang af alle
forhold, der er relevante for sikkerhed og stralebeskyttelse forbundet med den planlagte
brug.103

6.1. Systematisk gennemgang af sikkerhed og stralebeskyttelse

Formalet med sikkerhedsvurderingen er at sikre, at stralebeskyttelsen til enhver tid er op-
timeret, og at virksomheden overholder alle relevante krav til sikkerhed og stralebeskyt-
telse — bade ved normal drift og ved uheld og heendelser.

Sikkerhedsvurderingen omfatter en vugge-til-grav beskrivelse af stralingsrisici, sikker-
hedsfunktioner, stralebeskyttelsesforanstaltninger, lokaliteten, anleeggenes design og ro-
busthed samt menneskelige faktorer. Arbejdet med sikkerhedsvurderingen bgr pabegyn-
des allerede under planleegningen af brug af stralekilder, og skal omfatte alle stadier fra
konstruktion af anleeg over anvendelse af stralekilder til afvikling efter endt brug.

Sikkerhedsvurderingens sikkerhedsanalyse skal blandt andet dokumentere, at dosis-
graenserne og dosisbindingerne relateret til den samlede brug af stralekilder er overholdt.
Dosisbindingerne er angivet i Tabel 1 i afsnit 2.2. Sikkerhedsanalysen kan f.eks. gen-
nemfgres ved at inddrage dosisvurderinger til en repreesentativ person i hver personkate-
gori.

Der skal konkluderes pa resultaterne fra sikkerhedsvurderingen. Her kan inkluderes bade
summerede dosisberegninger for et ar for de repraesentative personer og vurderinger ba-
seret pa dosishistorikken pa afdelingen. Konklusionen skal holdes op mod krav i lovgiv-
ningen samt afdelingens egne opstillede kriterier, herunder dosisbindinger, og konklusio-
nen skal saledes blandt andet bruges til kategorisering af arbejdstagere og klassificering
af omrader.

Sikkerhedsvurderingen skal evalueres og opdateres periodisk med et interval, der er til-
passet art og omfang af brug af stralekilder, sa vurderingen altid afspejler den aktuelle
brug og anvendelse.'%* Planleegges eendringer af sikkerheds- eller stralebeskyttelsesfor-
anstaltninger, driftsmaessige forhold, arbejdsprocedurer, radionuklider, aktivitetsmaeng-
der, tilstandsform eller andre forhold, der har indvirkning pa sikkerhed og stralebeskyt-
telse, skal den eksisterende sikkerhedsvurdering opdateres. Ligeledes skal procedurer
og instrukser i kvalitetsstyringssystemet fornyes ved ovennaevnte sendringer, se kapitel

102 Bek. nr. 669/2019, § 20, stk. 1.
103 Bek. nr. 669/2019, § 10, nr. 49.
104 Bek. nr. 669/2019, § 20, stk. 2.
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14. Sikkerhedsvurderingen og kvalitetsstyringssystemet haenger sammen, idet de nad-
vendige procedurer og instrukser identificeres og udformes pa baggrund af sikkerheds-
vurderingen.

6.2. Omfang

Sikkerhedsvurderingen skal have et omfang, som afspejler den risiko, der er forbundet
med den konkrete brug af alle typer stralekilder.

Pa en nuklearmedicinsk afdeling skal sikkerhedsvurderingen omfatte overvejelser om stra-
leudsaettelsen til arbejdstagere, patienter, omsorgspersoner og enkeltpersoner i befolknin-
gen for alle delprocesser i brugen af stralekilder ved nuklearmedicinske undersggelser og
behandlinger. Dette indbefatter ogsa risiko for uheld og haendelser. Disse delprocesser
inkluderer typisk:

Delprocesser

¢ Indkeb og modtagelse af radioaktive lazegemidler og andre stralekilder, in-
klusiv udpakning og opbevaring

e Transport af radioaktive leegemidler og andre stralekilder i det omfang, at
afdelingen selv er ansvarlig for transporten

o Forberedelse og indgift af radioaktive laeagemidler til patienter

e Undersggelse, behandling og pleje af patienter, der har faet indgivet store
aktivitetsmaengder i forbindelse med nuklearmedicinske behandlinger

e Opbevaring og handtering af radioaktivt affald

e Udfgrelse af kvalitetskontroller af relevante stralekilder og udstyr (evt. med
lukkede radioaktive kilder).

Sundhedsstyrelsens vejledning om sikkerhedsvurdering giver flere anvisninger vedrg-
rende gennemfarelse af sikkerhedsvurderinger i overensstemmelse med IAEA’s anbefa-
linger.1% Pa www.sis.dk, findes endvidere en reekke skabeloner til sikkerhedsvurderinger
for forskellige typer stralekilder og brug.

IAEA har ogsé beskrevet, hvilke overvejelser en nuklearmedicinsk afdeling kan gere sig
omkring udformning af en sikkerhedsvurdering.106

195 |AEA Safety Standards Series No. GSR Part 4, 2016.
196 JAEA Human Health Series No. 37, Nuclear medicine resources manual, 2020.
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6.3. Rapport

Afdelingen ber beskrive sikkerhedsvurderingen i en versionsstyret rapport. Sundhedssty-
relsen vil bede om at fa sikkerhedsvurderingen til gennemsyn, nar en afdeling sager om
tilladelse, og den vil udgere en del af grundlaget for beslutning om meddelelse om tilla-
delse samt formulering af evt. specifikke vilkar i forbindelse med tilladelsen. Sikkerheds-
vurderingen bruges ogsa som udgangspunkt for tilsyn.

Et stort hospital med flere afdelinger med hver deres tilladelse til brug af stralekilder kan
med fordel lave sikkerhedsvurderinger for hver afdeling i selvstaendige rapporter for de
pageldende afdelinger. De enkelte rapporter samles i en overordnet rapport for hele
hospitalet. Pa enkelte omrader, f.eks. udledning, vil der vaere behov for at lave en samlet
vurdering pa tveers af afdelinger pa hospitalets matrikel.

Sikkerhedsvurderingen skal gennemgas periodisk og hvis n@gdvendigt opdateres. Hvis
opdateringen medfgrer, at grundlaget for tilladelsen aendres, skal der sgges om ny tilla-
delse, se afsnit 5.4.

Opdatering af sikkerhedsvurdering

Opdatering af virksomhedens sikkerhedsvurdering bar overvejes ved:
e /Endring i hvilke radionuklider og laegemidler, der arbejdes med
e /Endring af det radioaktive materiales tilstandsform
e Jgning af aktivitetsmaengder
e |brugtagning eller ombygning af anlaeg
e |brugtagning af nyt udstyr

e |brugtagning eller zendring af arbejdsprocedurer, der kan pavirke straleud-
saettelsen

e /Endring i antallet af undersagelser eller behandlinger

e Haendelser pa afdelingen, der kan pavirke straleudseettelsen af patienter,
arbejdstagere eller enkeltpersoner i befolkningen

e Modtagelse af information fra andre afdelinger om haendelser, der kan pa-
virke straleudsaettelsen af patienter, arbejdstagere eller enkeltpersoner i be-
folkningen

e Planleegning af afvikling af anleeg

e /Endring i udledning af radioaktivt materiale.
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7. Klassificering af omrader og
skiltning

Et omrade er et afgreenset areal, hvor der arbejdes med eller opbevares stralekilder. Et
omrade kan veere fysisk afgraenset med bygningsdele med indbygget stralebeskyttelse,
eller det kan veere abent, dvs. uden fysisk afgreensning. Et omrades afgraensning er sale-
des ikke ngdvendigvis en fysisk afgreensning, men kan veere angivet med f.eks. en streg
pa et gulv. Hvis omradet er afgraenset af bygningsdele (vaegge, mure, dare) med indbyg-
get stralebeskyttelse kaldes omradet et anleeg.

Forud for brug af stralekilder skal det vurderes, om de omrader og anleeg, hvor der hand-
teres, opbevares m.v. stralekilder, og de omkringliggende omrader, skal klassificeres.
Omrader og anlzeg, hvor arbejdstagere vil kunne modtage effektive eller eekvivalente do-
ser over specifikke niveauer, skal klassificeres som enten overvagede eller kontrollerede
omrader. %7

Der er ogsa krav om skiltning alle steder, hvor der opbevares radioaktivt materiale med
en samlet aktivitetsmaengde over undtagelsesveerdien'®, samt ved alle indgangsdgre til
omrader, hvor der bruges radioaktivt materiale med en samlet aktivitetsmasngde over
100 x undtagelsesveerdien. Derudover kan der for overvagede og kontrollerede omrader
veere supplerende krav til skiltningen.

7.1. Klassificering af omrader og anlzeg

Der skelnes mellem to klassificeringer, overvaget omrade og kontrolleret omrade, hvor
overvaget omrade er den laveste klassificering.

Klassificering af omrader og anleeg skal foretages pa baggrund af de potentielle doser,
der kan modtages i omradet/anlaegget, herunder ogsa som fglge af haendelser og uheld.
Scenarierne for haendelser og uheld skal veere realistiske. Der er dog kun grund til at
medtage scenarier, der er meget usandsynlige, hvis konsekvensen vil veere meget stor.
Klassificeringen skal tage udgangspunkt i risikoen i omradet. For vurdering af doser i for-
bindelse med normale forhold kan forskellige former for sikkerhedsforanstaltninger, som
f.eks. afskaermning, interlocks og lokale procedurer m.v., tages i betragtning. Ved vurde-
ring af doser fra haendelser skal vurderingen foretages ud fra en betragtning om, at sik-
kerhedsforanstaltninger ikke er i effekt, fx procedurer ikke falges, interlocks ikke virker,
adgangsbegraensningen ikke respekteres, beskyttelsesforanstaltninger eller personlige
vaernemidler ikke er pa plads.

107 Bek. nr. 669/2019, §§ 49-50.
108 Bek. nr. 670/2019, bilag 3.
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Doserne ved normale forhold og ved uheld og haendelser skal vurderes og beskrives i
sikkerhedsvurderingen, se kapitel 6.

Klassificering som overvaget omrade/anlzaeg

Et omrade eller anlaeg skal klassificeres som overvaget, hvis en arbejdstager vurde-
res at kunne modtage

e en effektiv dosis pa mere end 1 mSv/ar, dog maksimalt 6 mSv/ar, eller

e en aekvivalent dosis til hud eller ekstremiteter pa mere end 50 mSv/ar, dog
maksimalt 150 mSv/ar.10°

Klassificering som kontrolleret omrade/anlaeg

Et omrade eller anleeg skal klassificeres som kontrolleret, hvis en arbejdstager vur-
deres at kunne modtage

e en effektiv dosis pa mere end 6 mSv/ar eller

e en xkvivalent dosis til gjelinsen pa mere end 15 mSv/ar eller

e en akvivalent dosis til hud eller ekstremiteter pa mere end 150 mSv/ar. 110
Klassificering af et omrade eller anlaeg afhaenger af flere faktorer bl.a. typen af stralekil-
der, deres placering og opholdssteder for arbejdstagere under arbejdets udfgrelse. For
brug af abne radioaktive kilder afhaenger klassificeringen desuden af radionuklider, til-

standsform og kemisk form, aktivitetsmaengden, aktivitetskoncentrationen samt risikoen
forbundet med den enkelte handtering.

Eksempler pa typisk klassificering af omrader og anlzeg

Ved brug af stralekilder pa en nuklearmedicinsk afdeling vil de omrader, der skal
klassificeres, oftest vaere hele anlaeg. Nedenfor er eksempler pa typiske klassifice-
ringer.

Overvaget omrade

Omrader, der typisk kan klassificeres som overvaget:

109 Bek. nr. 669/2019, § 49, stk. 1.
110 Bek. nr. 669/2019, § 50, stk. 1.
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e Skannerrum med PET-CT, SPECT-CT eller DEXA

e Omrader, hvor der indgives radioaktivt lIsegemiddel, f.eks. injektionsrum el-
ler skannerrum

e Type C isotoplaboratorier (med undtagelse af optraeksrum til PET isotoper).

Kontrolleret omrade
Omrader, der typisk skal klassificeres som kontrolleret:
e Optreeksrum til PET isotoper, hvor der handteres store aktivitetsmaengder.
e Type A og B isotoplaboratorier
e Affaldsrum
e Sengestuer til nuklearmedicinske behandlinger (inklusiv tilhgrende toilet).

Bemeerk, at eksemplerne ovenfor er vejledende. Afdelingen skal altid foretage en
individuel klassificering af alle relevante omrader pa baggrund af en vurdering af de
aktuelle stralekilder og de lokale forhold forbundet med brugen.

Omréader, hvor straleudsaettelsen vurderes mindre end i et overvaget omrade, klassifice-
res ikke. Det er derfor ikke alle omrader pa afdelingen, der skal klassificeres.

Omrader, der normalt ikke kraever klassificering

Nedenfor er eksempler pa typiske omrader, der normalt ikke kreever klassificering:

e Omrader, hvor der opbevares fa lukkede radioaktive kilder til kontrol af ud-
styr

e Skannerrum indeholdende gammakamera
e Venteomrade for patienter, der ikke har faet indgivet radioaktive lzegemidler
e Personale-, mgde- og beskriverrum.

Bemeerk, at eksemplerne ovenfor er vejledende. Afdelingen skal altid foretage en
individuel klassificering af alle relevante omrader pa baggrund af en vurdering af de
aktuelle stralekilder og de lokale forhold forbundet med brugen.

Det kan veere relevant i visse situationer at have forskellige klassificerede omrader i
samme anleeg. F.eks. kan et isotoplaboratorie veere klassificeret som overvaget omrade,
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men kan vaere indrettet med en LAF-baenk, som klassificeres som kontrolleret omrade.
Afgraensningen mellem de to omrader skal vaere passende afmaerket, f.eks. med en mar-
kering pa gulvet og et skilt pa LAF-baenken.

7.2. Skiltning

Advarselsskilt benyttes, nar det er ngdvendigt at gere opmaerksom pa risikoen for strale-
udseettelse i et anleeg. Skiltet skal give en advarsel, der er forstaelig selv for en person,
der ikke er bekendt med stralebeskyttelse.

Krav til skiltning og afmeerkning er reguleret i stralebeskyttelseslovgivningen. Arbejdstilsy-
net har derudover fastsat overordnede krav til udseende, tilgeengelighed og holdbarhed
for sikkerhedsskiltning.'"" Vejledningens anvisninger opfylder savel Sundhedsstyrelsens
som Arbejdstilsynets krav til sikkerhedsskiltning i forbindelse med straling.

Ved de anleeg, hvor der skiltes, geelder krav om skiltning for alle indgangsdere. Dvs. ogsa
dare, der almindeligvis er aflukkede, f.eks. branddgre. Indsats- og redningsmandskab vil
f.eks. kunne have brug for at benytte andre indgangsdgre end de, der almindeligvis be-
nyttes, i forbindelse med en indsats.

Et skilt alene pa indgangsdearen til afdelingen vil dog umiddelbart ikke vaere acceptabelt,
idet et sddan generelt skilt ikke giver tilstraekkelig information om, hvor stralekilderne be-
finder sig, og derved hvor risikoen for straleudseettelse er.

7.2.1. Generelle krav

For al sikkerhedsskiltning gaelder, at skiltningen skal veere tydelig og holdbar.'2 113 Der
er fastsat krav til ordlyden pa piktogrammer for sikkerhedsskiltning, se afsnit 7.2.2-7.2.3,
men det er generelt acceptabelt at tilfaje supplerende tekst under piktogrammet, ogsa pa
andre sprog end dansk, s& leenge de relevante bekendtggrelsers krav til supplerende
tekster pa dansk er opfyldt.

7.2.2. Anlag, hvor der handteres, anvendes m.v. stralekilder
Krav til skiltning varierer alt efter, hvilken type stralekilde, der handteres, anvendes m.v. i
anlaegget.

Abne og lukkede radioaktive kilder

Anleeg skal skiltes ved alle indgange, hvis der handteres m.v. abne og/eller lukkede ra-
dioaktive kilder, hvis samlede aktivitetsmaengde er stgrre end 100 gange undtagelses-
veerdien'4. Der skal vaere advarselsskilt for ioniserende straling efter gaeldende stan-
dard''® suppleret med teksten "Radioaktivt materiale”''6. Skiltet kan findes i bilag C, Figur
8, skilt 5.

1 Bek. nr. 518/1994.

12 Bek. nr. 670/2019, § 37.

13 Bek. nr. 671/2019, § 22, stk. 3.
114 Bek. nr. 670/2019, bilag 3.

15 DS/EN 1SO 7010:2020.

116 Bek. nr. 670/2019, § 38, stk. 1.
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Tabel 13 i bilag C angiver, for de hyppigste anvendte radionuklider, minimumsgraensen
for, hvornar der skal skiltes med ovenneevnte skilt.

Ved overvagede og kontrollerede omrader, skal klassificeringen fremga af ovennasvnte
advarselsskilt. For abne radioaktive kilder suppleres teksten med "Risiko for intern og
ekstern bestraling” og for lukkede radioaktive kilder med teksten "Risiko for ekstern be-
straling”."17. 118.119 For overvagede omrader suppleres skiltningen dog kun med disse op-
lysninger, hvis det er relevant i forhold til den radiologiske risikos karakter og omfang.

Stralingsgeneratorer
Der er ikke krav til skiltning af anleeg, der udelukkende bruges til stralingsgeneratorer, og
som ikke er klassificerede.

For anleeg til stralingsgeneratorer, hvor der ikke bruges andre typer stralekilder, og hvor
anlaegget er klassificeret som overvaget omrade, vil der som udgangspunkt ikke blive stil-
let krav om skiltning, hvis det pa baggrund af indretning i @vrigt er overvejende sandsyn-
ligt, at uvedkommende ikke kan fa adgang til anlaegget. Det kan eksempelvis veere et
DEXA-rum, hvor dgren kan lases eller har et skilt med teksten "adgang forbudt”.

Anlaeg, der er klassificeret som kontrolleret omrade, skal skiltes med advarselsskilt for io-
niserende straling efter geeldende standard'2? suppleret med teksten "Stralingsgenera-
tor”, oplysning om klassificering samt teksten "Risiko for ekstern bestraling”.2!

Brug af flere typer stralekilder i samme anlzaeg
Pa nuklearmedicinske afdelinger vil ovenstaende krav til skiltning ofte blive kombineret
grundet brug af bade stralingsgeneratorer og radioaktivt materiale i samme anlaeg.

| overvagede omrader vil skiltningen afhaenge af typen af brug. Hvis der f.eks. indgives
radioaktivt materiale i skannerum, vil der vaere krav om skiltning for brug af 8bne radioak-
tive kilder, men der vil ikke ngdvendigvis veere krav om skiltning for brug af stralingsgene-
ratorer.

| kontrollerede omrader er der bade krav om skiltning i forhold til brug af stralingsgenera-
torer og brug af abne og/eller lukkede radioaktive kilder.

En oversigt over typiske anleeg pa nuklearmedicinske afdelinger, anvendelsen i disse an-
l2eg, deres typiske klassificering og tilhgrende skilte kan findes i Bilag C.

Beslutningsdiagram
Figur 2 giver et overblik over ovennaevnte krav til supplerende tekst pa advarselsskiltet
for ioniserende straling ved de anlaeg, hvor der handteres, anvendes m.v. stralekilder.

"7 Bek. nr. 669/2019, § 49, stk. 2.

18 Bek. nr. 669/2019, § 50, stk. 2, nr. 4.
1% Bek. nr. 670/2019, § 38, stk. 2-4.

120 DS/EN 1SO 7010:2020.

121 Bek. nr. 671/2019, § 22.



Figur 2
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supplerende tekst pa
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7.2.3. Opbevaringssteder

Alle steder, hvor der opbevares abne og/eller lukkede radioaktive kilder, hvis samlede ak-
tivitetsmaengde er starre end undtagelsesvaerdien'??, skal der veere advarselsskilt for io-
niserende straling efter gaeldende standard'2® suppleret med teksten "Radioaktivt materi-
ale”1?4, Skiltet kan findes i bilag C, Figur 8, skilt 5. Ved opbevaring af flere radionuklider
skal ligningerne (1) og (2) i bilag B benyttes til at bestemme, om der er krav om skiltning.
Tabel 13 i bilag C angiver, for de hyppigste anvendte radionuklider, minimumsgraensen
for, hvornar der skal skiltes.

Ved overvagede og kontrollerede omrader, skal klassificeringen fremga af ovennasvnte
advarselsskilt. For abne radioaktive kilder suppleres teksten med "Risiko for intern og
ekstern bestraling” og for lukkede radioaktive kilder med teksten "Risiko for ekstern be-
straling”.125. 126,127 For overvagede omrader suppleres skiltningen dog kun med disse op-
lysninger, hvis det er relevant i forhold til den radiologiske risikos karakter og omfang.

Hvis radioaktivt materiale opbevares i et aflast skab, kgleskabe eller lignende, placeres
skiltet pa skabsderen. Hvis kilder opbevares i et opbevaringsrum, placeres skiltet pa ind-
gangsdgren til rummet.

Figur 3 giver et overblik over ovennaevnte krav til supplerende tekst pa advarselsskiltet
for ioniserende straling ved de steder, hvor der opbevares radioaktivt materiale.

122 Bek. nr. 670/2019, bilag 3.

123 DS/EN ISO 7010:2020.

124 Bek. nr. 670/2019, § 37.

125 Bek. nr. 669/2019, § 49, stk. 2.

126 Bek. nr. 669/2019, § 50, stk. 2, nr. 4.
127 Bek. nr. 670/2019, § 38, stk. 2-4.
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Figur 3
Beslutningsdiagram for Tekst pa advarselsskilt pa opbevaringssteder i anlaeg og andre lokaler
tilfgjelse af
supplerende tekst pa .
d Isskilt ved Opbevaring foregar i Opbevares der AAK Skllte?ekst pa
advarseisskiit ve aflast skab, keleskab eller LUK i maengder, [Ja [ opbevaringsstedet
steder, hvor der eller lignende i et der er storre end
opb ; ; anls=eg/andet lokale veerdien i bilag 32
pbevares radioaktivt Radioaktivt materiale
materiale.
Nej
AAK star for aben
A
radioaktiv kilde =
LUK stér for lukket Opbevares der AAK Indgangsderen til
dioaktiv kild Opbevaringssted eller LUK i masngder, anlaegget skal
radioaktiv kilde. skiltes ikke der er sterre end ogsa skiltes.
100 x veerdien i Felg Figur 2
bilag 3°?
NeJ

Indgangsderen
skal ikke skiltes

Der skal veere en klar fysisk afgraensning af det kontrollerede omrade eller, hvis dette
ikke er muligt, anden sikring eller afmeerkning af omradet.?® Endvidere skal der vaere for-
anstaltninger, der sikrer, at kun arbejdstagere, der er ngdvendige for brugen af stralekil-
der, har adgang til de kontrollerede omrader, samt at der er truffet foranstaltninger til at
forhindre spredning af radioaktivt materiale, hvor dette er relevant.'2®

" ibek nr. 670/2019

7.3. Yderligere krav til kontrollerede omrader

Et kontrolleret omrade kan midlertidigt nedklassificeres til overvaget eller ikke klassificeret
omrade. Dette kan f.eks. veere ngdvendigt, hvis uvedkommende, der ikke normalt har ad-
gang til omradet, skal tilga omradet ved bl.a. en rundvisning el.lign. Nedklassificeringen
kan forega ved f.eks. at slukke for stralingsgeneratoren eller midlertidigt flytte det radioak-
tive materiale, der findes i omradet/anlaegget. Skiltningen kan eventuelt tilpasses de kon-
krete forhold i den midlertidige periode. Nedklassificering forudsaetter, at der forinden
traeffes de n@dvendige forholdsregler, sa straleudsaettelsen under besaget ikke overskri-
der dosisbindingen for enkeltpersoner i befolkningen pa 0,1 mSv/ar3°,

128 Bek. nr. 669/2019, § 50, stk. 2, nr. 1.
129 Bek. nr. 669/2019, § 50, stk. 2, nr. 2-3.
130 Bek. nr. 669/2019, § 21, stk. 1.
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Sengestuer til nuklearmedicinske behandlinger kan ogsa skifte klassificering fra kontrolle-
ret omrade, nar patienten er i rummet, til ikke klassificeret omrade, nar patienten er ud-
skrevet og rummet er kontrolmalt og rengjort for eventuel radioaktiv forurening. | dette til-
feelde, hvor klassificeringen Igbende skifter, kan et vendbart skilt pa deren vaere en god
lgsning til at signalere, hvornar omradet er kontrolleret, og hvornar det ikke er.
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8. Krav til anlaeg m.v.

Konstruktion og indretning af anlaeg skal veere tilpasset de stralekilder, der bruges (an-
vendes, handteres og opbevares m.v.) i anlaegget, og den hermed forbundne risiko. Kon-
struktion og indretning af et anlaeg skal planleegges under anvendelse af dosisbindin-
gerne for erhvervsmaessig og befolkningsmaessig bestraling, se afsnit 2.2.13" Der kan
veere behov for indbygget afskaermning i et anlaegs bygningsdele, for at stralebeskyttel-
sen kan betragtes som tilstraekkeligt optimeret. Dertil er der indretningsmaessige krav til
anleeg og andre lokaler, der skal veere opfyldt.'32

8.1. Afskaermning

Den afskeermende effekt af et anlaegs byggematerialer samt evt. yderligere indbygget af-
skaermning i anlaeg skal yde tilstreekkelig beskyttelse af bade straleudsatte arbejdstagere,
gvrige arbejdstagere og enkeltpersoner i befolkningen.

Afskaermning af anleeg pa afdelingen skal sammen med gvrige stralebeskyttelsesmaes-
sige tiltag bidrage til, at den effektive dosis til arbejdstagere og enkeltpersoner i befolknin-
gen ikke overstiger dosisbindingerne, se afsnit 2.2.

Afskaermningen skal tage hensyn til alle typer af stralekilder i anleegget og evt. kombinati-
onen af stralekilder. Det kunne f.eks. vaere ved indretning af et anleeg til PET-CT, hvor
der bade skal veere stralebeskyttelse for annihilationsfotoner fra PET isotoper (PET-de-
len) og for rgntgenstraler fra stralingsgenerator (CT-delen).

Afskaermningsberegningerne kan f.eks. foretages som beskrevet i AAPM task group 108.
| forbindelse med beregningerne kan afdelingen veelge at benytte generaliserede op-
holdsfaktorer fra f.eks. NCRP Report No. 147. Afdelingen kan ogsa veelge at fastseette
egne opholdsfaktorer tilpasset de specifikke forhold pa afdelingen.

Afskaermningen bar desuden verificeres med fysiske malinger, nar anlaegget er klart til
brug. Malingerne skal udfgres pa tilstrackkeligt mange steder, sa det sikres, at alle rele-
vante steder er afskaermet, og at afskaermningen er fuldt deekkende. Afskaermningen ved
samlinger, dgre og vinduer kraever szerlig opmaerksomhed.

Verifikationsmalingerne kan f.eks. foretages som dosishastighedsmaling, eller som akku-
muleret dosis over laengere periode ved ophaengning af dosimetre bestilt til formalet.

131 Bek. nr. 669/2019, § 52, stk. 2.
132 Bek. nr. 670/2019, § 64, stk. 1.
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Afskzermning af anlag

Ved vurdering og beregning af behovet for indbygget afskaermning i et anlaeg til
brug af stralekilder skal falgende forhold tages i betragtning:

Abne og lukkede radioaktive kilder
e Hovilke radionuklider skal bruges i anlaegget?

e Hvor store aktivitetsmaengder skal bruges i anlaeegget ad gangen?

Stralingsgeneratorer
e Hvad er den typiske skanningsenergi?
e Hvad er udnyttelsesgraden (antal skanninger per ar)?
e Hvordan er geometrien og placeringen af skanneren i anlaegget?

Se Sundhedsstyrelsens vejledning om afskeaermning af rentgenanlaeg.

Generelle betragtninger

e Hvordan er den afskeermende effekt af byggematerialer i vaegge, etagead-
skillelser m.v.?

e Huvilke lokaler og omrader (andre laboratorier, kontorer, gangarealer, perso-
nalerum m.v.) er placeret omkring (herunder over og under) anlaegget, og
hvor stor er afstanden til disse?

¢ Hvem opholder sig i de omkringliggende lokaler og omrader (straleudsatte
arbejdstagere, gvrige arbejdstagere og/eller enkeltpersoner i befolknin-
gen)?

e Hvad er opholdsfaktorerne for anlaegget og de omkringliggende lokaler og
omrader?

Behovet for afskeermning af PET venterum og sengestuer til terapipatienter kan
eventuelt mindskes ved at placere disse anleeg i omrader pa hospitalet, hvor op-
holdsfaktoren i de omkringliggende omréader er lav (f.eks. i keelderniveau eller i et
hjgrne af bygningen).

Beregninger og konklusioner samt relevante rumtegninger vedrgrende den ngdvendige
afskaermning af afdelingens anlaeg skal dokumenteres i sikkerhedsvurderingen, se kapi-
tel 6.
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8.2. Indretnings- og anvendelsesmaessige krav til anleeg og andre lokaler

Modtagelse og forberedelse af abne og lukkede radioaktive kilder vil normalt forega i an-
leeg, der lever op til de indretningsmaessige krav til type C, B eller A isotoplaboratorier,
mens undersggelsen eller behandlingen af patienten foregar i anlaeg, der skal leve op til
de indretningsmaessige krav til injektionsrum, skannerrum og sengestuer. Abne og luk-
kede radioaktive kilder, herunder radioaktivt affald, skal opbevares pa seerlige steder eller
i seerlige anlaeg, der er indrettet til opbevaring af radioaktivt materiale.

Anlag pa nuklearmedicinsk afdeling

Pa en nuklearmedicinsk afdeling kan der findes faglgende anleeg, hvor der anvendes
stralekilder:

e |sotoplaboratorier (herunder radiofarmaci, radiokemi og PET optraeksrum),
se afsnit 8.2.1

e Injektionsrum, se afsnit 8.2.2
e Skannerrum, se afsnit 8.2.2

e Sengestuer (hvis der udfgres nuklearmedicinske behandlinger), se afsnit
8.2.2

e Teellerum til in-vitro malinger, se afsnit 8.2.3
e Opbevaringsrum (herunder opbevaring af radioaktivt affald), se afsnit 8.2.5.

Derudover bgr der veere dedikerede patienttoiletter og venterum til patienter, der
har faet indgivet radioaktivt lsegemiddel.

Konstateres der fejl eller mangler ved et anleeg, skal afdelingen straks underrettes, og
hvor disse fejl eller mangler kan medfare utilsigtet bestraling, skal de udbedres far yderli-
gere brug af stralekilder eller straleudseettelse. '3 Fejl eller mangler pa anleeg kunne
f.eks. veere revner i gulvbeleegning, uteette eller manglende fuger, defekte interlocks, de-
fekte advarselslamper m.m.

8.2.1. Indretning af isotoplaboratorier

Krav til indretning af et isotoplaboratorium afheenger af de aktivitetsmeaengder, der skal
handteres i laboratoriet. Isotoplaboratorier klassificeres som type C, B eller A. | afsnit
8.2.4 fremgar de aktivitetsmaengder, der maksimalt ma handteres i type C og B isotopla-
boratorier, og nedenfor er de vigtigste krav til indretning af type C, B og A isotoplaborato-
rier gengivet.

133 Bek. nr. 669/2019, § 55, stk. 2-3.
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Krav til type C isotoplaboratorier'3*

Krav markeret med * geelder ligeledes for skannerrum, injektionsrum og sengestuer,
se afsnit 8.2.2.

Adgangsforhold

Der skal veere barrierer, der sikrer, at uvedkommende ikke far adganag til
stralekilder i anlaeg og opbevaringssted, f.eks. kan anlaeg uden opsyn afla-
ses, mens sengestuer kan skiltes med “adgang forbudt”.*

Indretning og udformning

Anlezeg skal veere indrettet og udformet, sa straleudseettelsen af arbejdsta-
gere er sa lille som rimeligt opnaeligt, og risikoen for og konsekvensen af
utilsigtet bestraling er begraenset, f.eks. kan der veere behov for lgfteudstyr
for at undga at stralekilderne er for taet pa kroppen, nar de flyttes.*

Anlzeg skal veere ryddelige og have tilstreekkelig med plads, da overfladige
genstande og for lidt plads @ger risikoen for uheld. 35 *

Anleeg skal veere indrettet, sa spredning af radioaktivt materiale til omgivel-
serne forhindres, sa vidt det med rimelighed er muligt.*

De omrader og genstande i anlaegget, der kan blive forurenet med radioak-
tivt materiale, skal begraenses og veere lette at rengere. Der bar veere et til-
straekkeligt antal skabe til opbevaring af mapper, dokumentation, instrukser
m.v.*

Alle overflader (vaegge, dare, gulve, bordplader, stolesaeder m.v.) skal
veere glatte, intakte og renggringsvenlige. Bordplader af tree og stolesaeder
af stof er derfor ikke acceptabelt. Overflader skal vaere modstandsdygtige
over for varme, fysiske og kemiske pavirkninger samt anvendelse af kemi-
kalier, der kan korrodere overfladen.*

Der ma ikke veere mellemrum mellem fastmonteret inventar, f.eks. mellem
borde eller mellem bord og veeg, der er sveere at renggre. Hvis mellemrum
ikke helt kan undgas, skal disse forsegles med fugemasse og som ud-
gangspunkt placeres de steder i anlaegget, hvor der ikke handteres abne
radioaktive kilder.*

Alle omrader skal veere lette at renggre. Blotlagte rerfgringer, ledninger
m.v. skal sa vidt muligt undgas, f.eks. kan kabelskinner benyttes. Der skal
veere let adgang til alle gulvflader.®

Inventar og gulve skal vaere dimensioneret til at kunne baere veegten af den
anvendte afskaermning, og afskeermningen skal fastgares forsvarligt.*

134 Bek. nr. 670/2019, bilag 13, afsnit 1.1.
135 Bek. nr. 669/2019, § 55, stk. 1.
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Vask og afleb

e Der skal veere mindst én vask i anleegget, der kan betjenes handfrit. Hvis
anvendelsen ikke tillader vask i anlaegget, skal der veere adgang til vask i
tilstedende anleeg, og adgang til dette anleeg skal kunne ske handfrit.*

e Hvis der sker udledning via aflgb af radioaktivt materiale med koncentratio-
ner stgrre end undtagelsesveerdierne 36, skal udledningen almindeligvis fo-
rega via et isotopaflab. Faldstammen skal, hvor der er adgang til denne,

” %

veere meerket "Isotopaflab”.
e Isotopafleb skal have separat faldstamme eller teknisk aekvivalent Iasning,

der sikrer, at affaldet ikke spredes til andre rum ved f.eks. tilbagelgb inden
tillgb til udledningspunktet.®

e Design og placering af eventuelle henfaldstanke skal godkendes af Sund-
hedsstyrelsen.

Udsugning

e Hovis der kan forekomme luftbaret radioaktivt materiale i anleegget, skal der
veere et luftskifte tilpasset art og omfang af det radioaktive materiale.*

e Hovis radioaktivt materiale kan blive luftbaret i et omfang, der kan have stra-
lebeskyttelsesmaessig betydning, skal anlaegget veere udstyret med et til-
straekkeligt antal beskyttelseskabinetter, f.eks. stinkskab eller LAF-baenk.
LAF-bzenke med horisontalt flow, hvor luften blaeses ind mod arbejdsta-
gerne, er ikke acceptable. En lufthastighed i beskyttelseskabinets abning
pa 0,5 m/s anses normalt for passende.

e Beskyttelseskabinet skal vaere forsynet med en kontrolanordning, der kan
varsle utilstraekkelig funktion.

o Beskyttelseskabinettet skal fgr ibrugtagning kontrolleres efter relevant stan-
dard. En relevant standard for kontrol af stinkskabe er DS-EN 14175, mens
LAF-baenke kan kontrolleres efter DS-EN 12469.

e Udsugning fra beskyttelseskabinetter bgr veere jeevn og hvirvellgs. Stink-
skabet skal mindst én gang arligt samt ved veesentlige omstillinger kontrol-
leres af et afpra@vningsfirma eller tilsvarende. Dato for sidste eftersyn bar
veere synlig pa stinkskabet.

136 Bek. nr. 670/2019, bilag 3.
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e Hvis det er ngdvendigt at filtrere udsugningsluften, skal filteret placeres, sa
evt. straleudseettelse begraenses. Dette vil oftest betyde, at filteret skal pla-
ceres i den del af udsugningskanalen, der befinder sig i laboratoriet.

e Luftbaret radioaktivt materiale i et beskyttelseskabinet ma ikke kunne spre-
des til den omgivende laboratorieluft eller til luften i andre rum.

o Afkast af luft fra beskyttelseskabinetter skal udfgres, sa der sikres effektiv
fortynding med den atmosfaeriske luft. Afkastet skal udmunde sa langt fra
indsugningskanaler, at recirkulation ikke kan finde sted.

e Inkubatorer og andre specielle skabe skal veere tilsluttet udsugning, hvis
der er risiko for dannelse af luftbaret radioaktivt materiale.'3”

Krav til type B isotoplaboratorier'®®

Foruden kravene til type C isotoplaboratorier gaelder fglgende krav til type B isotop-
laboratorier:

e Ved risiko for vaesentlig forurening skal der veere et forrum eller en over-
gangszone med en vask, der kan betjenes handfrit, nedbruser, aflab og
garderobefaciliteter.

e Overgange fra gulv til lodrette flader, f.eks. vaegge, sokler og rgrgennemfg-
ringer, skal veere afrundede og ga mindst 10 cm op ad veeggen. Dette geel-
der ogsa i forrummet.

e Der skal veere et passende undertryk i forhold til omgivelserne, sa risikoen
for forurening af omgivelserne begraenses. Hvor der er krav om overtryk i
laboratoriet i henhold til anden lovgivning, skal adgang hertil ske gennem et
forrum eller en sluse, der sikrer passende undertryk til omgivelserne. En
trykforskel pa mindst 10 Pa mellem isotoplaboratoriet og forrummet samt
mellem forrummet og omgivelserne anses for passende. Det anbefales, at
vinduer og ubenyttede dgre forsegles, sa de kun kan benyttes i ngdsituatio-
ner.

e Hyvis isotoplaboratoriet er indrettet med gennemraekningsskabe ud til gang-
arealer eller injektionsrum, skal der veere passende undertryk i gen-
nemreekningsskabet i forhold til omgivelserne.

e Der skal veere kontrolanordninger, der viser, om ventilationssystemet virker.
Det anbefales at fgre protokol over aflaesning af tryk.

e Ventilationssystemet skal minimum én gang arligt samt ved vaesentlige om-
stillinger funktionstestes.

137 Bek. nr. 670/2019, § 67, stk. 3.
138 Bek. nr. 670/2019, bilag 13, afsnit 1.2.
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Krav til type A isotoplaboratorier

Krav til indretning af type A isotoplaboratorier vil blive stillet af Sundhedsstyrelsen
pa baggrund af en individuel vurdering.3°

e Type A isotoplaboratorier vil typisk skulle leve op til de indretningsmaessige
krav for type C og type B isotoplaboratorier.

e Der kan veere krav om, at store aktivitetsmaengder handteres i hotcelle.

¢ Inden ibrugtagning af hotcelle skal kontrolmalinger verificere, at der er af-
skaermet tilstreekkeligt mod straling ved samlinger, luger og ruder i hotcel-
len.

e Hotcellen skal kontrolleres efter relevant standard.

8.2.2. Indretning af skannerrum, injektionsrum og sengestuer

Skannerrum, injektionsrum og sengestuer, hvor der indgives abne radioaktive kilder, skal
overholde de indretningsmaessige krav til type C isotoplaboratorier, der er markeret med
en stjerne (*) i afsnit 8.2.1.140

For skannerrum med hybridmodaliteter (SPECT-CT og PET-CT) er der desuden speci-
elle krav vedrgrende indretning, f.eks. at der bgr vaere separat betjeningsrum.

8.2.3. Indretning af andre lokaler

| de tilfeelde, hvor den aktivitetsmeengde, der handteres ad gangen, er tilstraekkeligt lille,
se Tabel 9, er der ikke krav om, at handteringen foregar i anleeg, som f.eks. et isotopla-
boratorium. Disse handteringer kan forega i andre lokaler. Det kan f.eks. veere aktuelt i
teellerum til maling af blodprever med gammateeller. Lokaler, hvori sddanne operationer
foregar, skal som minimum have god laboratoriestandard, og alle overflader skal veere af
et sddant materiale og af en saddan udformning, at de er lette at rengare og ikke tilbage-
holder radioaktivt materiale.#’

8.2.4. Aktivitetsgraenser i anleeg og andre lokaler

De maksimale aktivitetsmaengder for abne radioaktive kilder, der m& handteres i et an-
lzeg, afheenger af anlaeggets type, dvs. om der er tale om isotoplaboratorier, eller der er
tale om skannerrum, injektionsrum og sengestuer. Hvis aktivitetsmaengderne, der hand-
teres, er tilstraekkeligt sma, er der ikke krav om, at handteringen foregar i anlaeg. | disse
tilfeelde kan handteringen forega i andre lokaler.

139 Bek. nr. 670/2019, bilag 13, afsnit 1.3.
140 Bek. nr. 670/2019, bilag 13, afsnit 2.1.
41 Bek. nr. 670/2019, bilag 13, afsnit 1.1.4.
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De maksimale aktivitetsmaengder for abne radioaktive kilder, der ma handteres i et an-
laeg og andre lokaler, afheenger af typen af arbejde (operationer), der udfgres. Der skel-
nes mellem tre operationstyper: operationer forbundet med lav risiko, operationer forbun-
det med moderat risiko og operationer forbundet med betydelig risiko. 42

Operationstyper

Ved handtering af abne radioaktive kilder skelnes der mellem felgende operations-
typer:

Operationer forbundet med lav risiko, f.eks.
e eluering fra radionuklidgenerator, f.eks. technetiumgenerator
e fortynding
e indgift i patient.

Operationer forbundet med moderat risiko, f.eks.

e opvarmning af kit i forbindelse med leegemiddelproduktion, grundet risiko
for overtryk i vial, som kan resultere i utilsigtet steenk til haender

e indgift i forsagsdyr.
Operationer forbundet med betydelig risiko, f.eks.

e handtering af abne radioaktive kilder pa gas-, aerosol- eller pulverform,
f.eks. undersggelser med technegas eller handtering af 1-131 pa flygtig
form.

Isotoplaboratorier

Tabel 7 angiver de maksimale aktivitetsmaengder, der normalt kan gives tilladelse til at
anvende eller handtere ad gangen i henholdsvis type C og B isotoplaboratorier. Ved
f.eks. udtagning fra stamoplgsninger er det stamoplgsningens aktivitetsmasngde, der
skal angives som den aktivitetsmaengde, der handteres ad gangen. | Tabel 4 er undtagel-
sesveerdier for de hyppigst anvendte radionuklider listet.

142 Bek. nr. 670/2019, bilag 13, afsnit 1.4.
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Maksimale aktivitets-
meengder i type C og B
isotoplaboratorier.
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Type C isotoplaboratorium

Operationstype Maksimal aktivitetsmaengde
(pr. anvendelse eller handtering)

Operation forbundet med lav risiko 100 x undtagelsesveerdien'*®
Operation forbundet med moderat risiko 10 x undtagelsesveerdien
Operation forbundet med betydelig risiko 1 x undtagelsesveaerdien

Type B isotoplaboratorium

Operationstype Maksimal aktivitetsmaengde
(pr. anvendelse eller handtering)

Operation forbundet med lav risiko 10° x undtagelsesveerdien
Operation forbundet med moderat risiko 10* x undtagelsesvaerdien
Operation forbundet med betydelig risiko 10° x undtagelsesvzerdien

Tabel 8 angiver de maksimale aktivitetsmeaengder, der ma handteres eller anvendes ad

gangen i type C, B eller A isotoplaboratorier, for de hyppigst anvendte radionuklider. Der
vil f.eks. vaere krav om, at handteringen foregar i et type B isotoplaboratorium ved elue-

ring af mere end 1.000 MBq Tc-99m fra en technetiumgenerator eller ved eluering af
mere end 10 MBg Ga-68 fra en galliumgenerator. Hvis der handteres mere end 100 GBq
F-18, skal arbejdet forega i et type A isotoplaboratorium.

143 Bek. nr. 670/2019, bilag 3.
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De maksimale aktivi-
tetsmeengder, der ma
handteres eller anven-
des ad gangen i iso-
toplaboratorier for de
hyppigst anvendte ra-
dionuklider.
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Maksimum aktivitetsmangde pr. anvendelse/handtering i isotoplaboratorier

Radio-
nuklid

F-18

Ga-68

Tc-99m

In-111

1-123

1-131

Lu-177

Skannerrum, injektionsrum og sengestuer

Operationstype

Lav risiko
Moderat risiko
Betydelig risiko
Lav risiko
Moderat risiko
Betydelig risiko
Lav risiko
Moderat risiko
Betydelig risiko
Lav risiko
Moderat risiko
Betydelig risiko
Lav risiko
Moderat risiko
Betydelig risiko
Lav risiko
Moderat risiko
Betydelig risiko
Lav risiko
Moderat risiko

Betydelig risiko

Type C

[MBq]

100

10

10

0,1
1.000
100
10
100
10

1.000
100
10
100
10

1.000
100

10

Isotoplaboratorier

Type B

[MBq]

100.000
10.000
1.000

10.000
1.000
100
1.000.000
100.000
10.000
100.000
10.000
1.000
1.000.000
100.000
10.000
100.000
10.000
1.000
1.000.000
100.000

10.000

Type A

[MBq]

>100.000
> 10.000
>1.000

>10.000
> 1.000

> 100

> 1.000.000
> 100.000
> 10.000

> 100.000
> 10.000

> 1.000

> 1.000.000
> 100.000
> 10.000

> 100.000
>10.000

> 1.000

> 1.000.000
> 100.000

>10.000

De handteringer, der foregar i skannerrum, injektionsrum og/eller sengestuer, inddeles
ligeledes i operationstyper. | disse anleeg méa handtering af abne radioaktive kilder kun
forekomme i forbindelse med ngdvendige forberedende handteringer og efterfalgende
indgift af radioaktive lzegemidler. De maksimale aktivitetsmaengder, der méa handteres i
disse anleeg, fastsaettes ud fra sikkerhedsvurderingen, se kapitel 6, og ikke ud fra aktivi-
tetsgreenserne i Tabel 7.



Tabel 9
Maksimale
aktivitetsmaengder i

andre lokaler.
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Sikkerhedsvurderingen skal indeholde en beskrivelse af alle handteringer af radioaktivt
materiale i alle lokaler. Beskrivelsen inkluderer, hvilke handteringer der udferes, og hvilke
ricisi der er forbundet hermed. Eksempelvis for handtering af technegas i et skannerrum
skal bade ricisi forbundet med handteringen af det radioaktive materiale i forbindelse med
pafyldning samt ricisi forbundet med den efterfglgende afbraending og aerosoldannelse
beskrives. Konklusionen pa vurderingen kan f.eks. vaere, at det er nadvendigt at @ge luft-
skiftet i skannerrummet.

Andre lokaler

| de tilfeelde hvor den samlede aktivitetsmaengde, der handteres ad gangen, ikke oversti-
ger de maksimale aktivitetsmaengder i Tabel 9, er der ikke krav om, at arbejdet skal fo-
rega i et anlaeg. Her kan arbejdet forega i andre lokaler, hvis krav til indretning er beskre-
vet i afsnit 8.2.3.

Andre lokaler

Operationstype Maksimal aktivitetsmaengde
(pr. anvendelse eller handtering)

Operation forbundet med lav risiko 10 x undtagelsesveerdien*
Operation forbundet med moderat risiko 1 x undtagelsesveerdien
Operation forbundet med betydelig risiko 0,1 x undtagelsesvaerdien

8.2.5. Opbevaring af radioaktive kilder og radioaktivt affald

Abne og lukkede radioaktive kilder skal opbevares, sa de er sikret mod tyveri og haer-
vaerk samt mod brand, oversvgmmelse og lignende miljgmaessige pavirkninger.'4® Ved
risiko for dannelse af luftbaret radioaktivt materiale, f.eks. ved opbevaring af flygtige jod-
forbindelser, skal opbevaringen ske i anlaeeg med tilpasset luftskifte eller i luftteette behol-
dere.'#6 Beholderne skal veere tydeligt og holdbart maerket.

144 Bek. nr. 670/2019, bilag 3.
145 Bek. nr. 670/2019, § 36, stk. 1.
146 Bek. nr. 670/2019, § 35, stk. 5.
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Markning af beholdere

De enkelte opbevaringsbeholdere skal veere tydeligt og holdbart meerket med: 47

e Symbol for ioniserende straling efter geeldende standard suppleret med tek-
sten "Radioaktivitet”

e Radionuklid, aktivitetsmaengde og, hvor relevant, aktivitetskoncentrationen
pa en given dato

e Tilstandsform og kemisk form

e Relevant kontaktperson.

Overflader i anlaeg til opbevaring af radioaktivt materiale skal veere lette at rengare, og de
ma ikke kunne tilbageholde radioaktivt materiale.'® Opbevaringen skal veere velordnet,
sa de enkelte opbevaringsenheder let kan identificeres og straleudsaettelsen herved be-
greenses.'*® Uvedkommende ma ikke fa adgang til anleegget.15°

Lukkede radioaktive kilder, der anvendes i skannerrummet (f.eks. fladekilder eller marke-
ringskilder), skal opbevares i et aflast opbevaringsskab, nar anlaegget ikke er under op-
syn. Hvis der udfgres kvalitetskontroller i skannerrummet henover natten, skal skanner-
rummet veere aflast.

For at forhindre forurening og spredning af radioaktivt materiale skal radioaktivt affald op-
bevares i anleeg, der ikke anvendes til andre formal, heller ikke til opbevaring af ikke-ra-
dioaktivt affald.®' Dog kan affaldsrum godt benyttes til opbevaring af fantomer, der star til
henfald.

Affaldsrummet skal dimensioneres, sa der er plads til, at afdelingens brugte Tc-99m ge-
neratorer kan sta til henfald i 8-12 uger, inden de sendes tilbage til leverandgren. Se af-
snit 12.3.

De specifikke krav til skiltning og afmaerkning af opbevaringssteder er beskrevet i afsnit
7.2.2.

147 Bek. nr. 670/2019, § 66.

148 Bek. nr. 670/2019, bilag 13, afsnit 4.1.
149 Bek. nr. 670/2019, § 35, stk. 6.

150 Bek. nr. 670/2019, bilag 13, afsnit 1.1.5.
151 Bek. nr. 670/2019, § 35, stk. 2.
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8.3. Fortegnelse over anlag

Der skal fgres en fortegnelse over alle de anleeg, hvori der anvendes, opbevares m.v.
stralekilder eller radioaktivt affald.

Fortegnelse over anlaeg

Fortegnelse over anleeg skal indeholde 52 153;

Oplysninger til entydig identifikation af anlaegget (rumnavn og rumnr.)

Anleegstype (f.eks. type C/B/A isotoplaboratorium, opbevaringsrum, affalds-
rum, skannerrum) samt hvilke typer af stralekilder, der findes i anleegget,
dvs. abne radioaktive kilder, lukkede radioaktive kilder og/eller stralingsge-
nerator

Tegning af anleegget med oplysninger om konstruktionens og indretningens
evne til at yde stralebeskyttelse

Klassificering som kontrolleret eller overvaget omrade, hvis relevant

Dato for sidste eftersyn og seneste dato for naeste eftersyn af anleegget,
hvis der er krav om eftersyn.

152 Bek. nr. 670/2019, § 17.
153 Bek. nr. 671/2019, § 10.
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9. Stralebeskyttelse af
arbejdstagere

Straleudsaettelsen af arbejdstagere, fra bade ekstern og intern bestraling, skal holdes sa
lav som rimeligt opnaeligt. Dette skal blandt andet sikres gennem planlaegning, optime-
ring, uddannelse og dosisovervagning.

Afdelingen skal afggre, hvilke arbejdstagere der er "stréleudsatte arbejdstagere”, og
hvilke der er "gvrige arbejdstagere”.

Inden en straleudsat arbejdstager beskaeftiges med brug af stralekilder, skal arbejdstage-
ren kategoriseres.'%* Kategoriseringen afger bl.a., om den straleudsatte arbejdstager skal
dosisovervages.

Straleudsatte arbejdstagere skal dertil vaere tilstreekkeligt oplyst, oplaert og instrueret til
de arbejdsopgaver, som de varetager, og have tilstraekkelig viden, faerdigheder og kom-
petencer til at arbejde selvsteendigt med stralekilder.5%

9.1. Kategorisering af straleudsatte arbejdstagere

Kategorisering af en straleudsat arbejdstager skal tage udgangspunkt i en vurdering af
den effektive dosis samt de skvivalente doser, som arbejdstageren vil kunne modtage
under udfgrelse af sit arbejde. Vurderingen skal omfatte dels de doser, der kan modtages
ved arbejde med alle typer af stralekilder (abne og lukkede radioaktive kilder, samt stra-
lingsgeneratorer) under normale forhold, og dels potentielle doser foranlediget af realisti-
ske uheld og haendelser.

Kategoriseringen af arbejdstagere i en nuklearmedicinsk afdeling vil ofte veere baseret pa
arbejdsprocesserne ved brug af abne radioaktive kilder, da dette arbejde typisk indebae-
rer den hgjeste risiko for straleudseettelse, men arbejdet med lukkede radioaktive kilder
og stralingsgeneratorer skal inddrages i vurderingen.

154 Bek. nr. 669/2019, § 38.
155 Bek. nr. 669/2019, § 45, stk. 1.
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Kategoriseringen af straleudsatte arbejdstagere skal indga i sikkerhedsvurderingen, se
kapitel 6.

Kategorisering af en straleudsat arbejdstager

Nedenfor er en liste over forhold, der bgr indga i vurderingen af effektiv dosis og
2kvivalente doser med henblik pa kategorisering af en straleudsat arbejdstager.

Arbejde med abne og lukkede radioaktive kilder
e Hovilke radionuklider arbejdes der med?
e Hvilke stralingstyper (dvs. a, B, y) udseettes arbejdstageren for?
e Hovilken tilstandsform og kemisk form har det radioaktive materiale?
e Hvor store aktivitetsmaengder handteres pr. operation?

e Hvor ofte (f.eks. dagligt, ugentligt, manedligt) foretages operationerne?

Arbejde med stralingsgeneratorer
e Hvordan er anleegget afskeermet?

e Hvor ofte er det pakraevet, at en arbejdstager er til stede i anleegget under
undersggelsen?

Inddragelse af tidligere erfaringer fra driften pa afdelingen

e Hovilke doser er tidligere modtaget ved de almindelige arbejdsprocesser?

Hzendelser og uheld

e Hvad er sandsynlige scenarier for uheld og haendelser (spild, indtag
m.v.)?

e Hvad kan konsekvensen veere ved uheld, f.eks. hvilke dele af arbejdsta-
gerens krop (hele kroppen, @jelinsen, ekstremiteter) bliver udsat for stra-
ling ved haendelser og uheld?

Straleudsatte arbejdstagere kategoriseres i én af kategorierne A, B eller C afhaengig af
starrelsen af de vurderede effektive og eekvivalente doser til den enkelte arbejdstager, se
Tabel 10.



Tabel 10
Kategorisering af
straleudsatte
arbejdstagere.
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Effektiv dosis (E) Akvivalent dosis (Hr)
[mSvi/ar] [mSv/ar]
Jjelinse Hud / Ekstremiteter
A58 E>6 Hr> 15 Hr > 150
Kategorifor g 1<E<6 - 50 < Hr < 150
arbejdstager
C1e8 E<1 - Hr < 50

Kategoriseringen skal altid vurderes pa ny ved eendring af arbejdstagerens opgaver og
ved aendrede procedurer. Derudover skal kategoriseringen lgbende revurderes.'%°

Eksempel pa kategorisering af straleudsatte arbejdstagere pa en
nuklearmedicinsk afdeling

Nedenfor er angivet typiske arbejdsopgaver pa nuklearmedicinske afdelinger, og
hvilken kategorisering de pageeldende arbejdstagere kan tildeles.

Kategori A

Arbejdstagere, der handterer abne radioaktive kilder med store aktivitets-
maengder f.eks. ved produktion af PET-radionuklider eller handtering af ra-
dioaktive lzegemidler til enkelte nuklearmedicinske behandlinger.

Kategori B

Arbejdstagere, der udfgrer PET-CT-undersggelser

Arbejdstagere, der udfgrer SPECT-CT-undersggelser

Arbejdstagere, der udfarer eluering/handtering/indgift af Tc-99m
Arbejdstagere, der bruger registreringspligtige lukkede radioaktive kilder

Arbejdstagere, der handterer kraftige beta-emittere, som Y-90, i stgrre akti-
vitetsmaengder (behandlingsaktiviteter) pga. mulig dosis til ekstremiteter

Arbejdstagere, der plejer terapipatienter, f.eks. sygeplejersker.

156 Bek. nr. 669/2019, § 39, stk. 1.
157 Bek. nr. 669/2019, § 40.
18 Bek. nr. 669/2019, § 41.
159 Bek. nr. 669/2019, § 38.
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Kategori C
e Arbejdstagere, der udfgrer DEXA-skanninger
e Renggringspersonale, sekreteerer, portarer.

Bemeerk, at ovenstaende liste kun er vejledende. Den enkelte afdeling skal altid selv
foretage en vurdering af arbejdstagernes doser, da disse bl.a. athaenger af de aktu-
elle stralekilder og de lokale forhold.

Det er kun personer over 18 ar, der ma udfgre arbejdsopgaver, der kraever kategorise-
ring som straleudsat arbejdstager. Personer mellem 16 og 18 ar, der er under uddan-
nelse, ma dog beskeeftiges som straleudsatte arbejdstagere i kategori B eller C under for-
udsaetning af, at brug af stralekilder er en ngdvendig del af deres uddannelse.'®°

Arbejdstagere i kategori A og B er underlagt krav om individuel dosisovervagning som
beskrevet i afsnit 9.2.

9.1.1. Krav om laegeundersggelse af arbejdstagere i kategori A

Arbejdstilsynets bekendtgerelse nr. 10/2018 stiller krav om, at straleudsatte arbejdsta-
gere i kategori A skal have foretaget en leegeundersagelse, inden arbejdet med stralekil-
der pabegyndes og derefter en rutineundersagelse mindst én gang arligt, sa leenge ar-
bejdet fortsaetter. 6!

Formalet med laegeundersggelserne er at fa kendskab til den straleudsatte arbejdstagers
helbredstilstand ved arbejdets begyndelse for at kunne vurdere eventuelle senere foran-
dringer eller sygdomme samt at sikre, at helbredstilstanden fortsat er tilfredsstillende, sa
den straleudsatte arbejdstager kan fortsaette med arbejdet. 62

| tvivistilfaelde bestemmer Arbejdstilsynet, om det for den specifikke brug eller anvendelse
er ngdvendigt med lsegeundersagelser. Afggrelsen treeffes i samrad med Sundhedssty-
relsen.

9.2. Dosisovervagning

Krav om individuel dosisovervagning afhaenger af kategoriseringen af de straleudsatte
arbejdstagere, se afsnit 9.1. Individuel dosisovervagning, i form af persondosimetre, er
pakreevet for arbejdstagere i kategori A og B.'63 Persondosimetre, herunder fingerdosi-
metre, er personlige og ma ikke deles af flere arbejdstagere.

160 Bek. nr. 669/2019, § 42.

161 Bek. nr. 10/2018, §§ 2-3.

62 AT vejledning nr. 9093/2019.
163 Bek. nr. 669/2019, § 78, stk. 1.
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Information om, hvordan persondosimetre beaeres korrekt, kan findes i Sundhedsstyrel-
sens vejledning "Sadan beerer du dit persondosimeter”, som kan findes pa www.sis.dk.

En gravid straleudsat arbejdstager skal dosisovervages, hvis ikke det med sikkerhed kan
udelukkes, at den effektive dosis til fostret efter meddelelse om graviditet til afdelingen vil
kunne overstige 1 mSv.184 Se ogsa afsnit 9.4.4.

Der er krav om overvagning af den aekvivalente dosis til gjelinsen, huden og ekstremite-
terne for straleudsatte arbejdstagere i kategori A, se Tabel 10 i afsnit 9.1.%5 Se ogsa af-
snit 9.4.1.

Hvor individuel dosisovervagning ved anvendelse af persondosimeter ikke er hensigts-
maessig eller mulig, skal individuel dosisovervagning foretages i henhold til et dosisover-
vagningsprogram, der er godkendt af Sundhedsstyrelsen. 66

Hvis en straleudsat arbejdstager under normale forhold eller ved realistiske uheld og
haendelser vil kunne modtage en effektiv dosis sterre end 1 mSv/ar fra intern bestraling,
eller et foster vil kunne modtage en effektiv dosis fra intern bestraling af en straleudsat
arbejdstager, der overstiger 1 mSv, skal der foretages individuel dosisovervagning i hen-
hold til et dosisovervagningsprogram godkendt af Sundhedsstyrelsen.67. 168 Se afsnit
9.4.2.

Modtages doser over dosisgraenserne, kan Sundhedsstyrelsen nedlaegge forbud mod, at
arbejdstageren ma arbejde med ioniserende straling i en given periode.'%?

9.2.1. Maleperiode

Maleperioden for persondosimetre til bestemmelse af effektiv dosis er 1 maned for kate-
gori A arbejdstagere og 3 maneder for kategori B arbejdstagere.'”® For gravide straleud-
satte arbejdstagere omfattet af krav om dosisovervagning af ekstern bestraling anbefales
det, at maleperioden er 1 maned."”!" Maleperioden for et fingerdosimeter vil typisk veere
14-30 dage.

Persondosimetre skal sendes til udleesning hos den tilknyttede dosimetriske tieneste
umiddelbart efter, at maleperioden er afsluttet. 172

Er dosimetret blevet utilsigtet bestralet, tages et nyt persondosimeter i brug, og det be-
strélede persondosimeter returneres sammen med en kort forklaring. Hvis den dosimetri-
ske tjeneste ikke far besked om arsagen i forbindelse med returnering af dosimetret, vil
afdelingen blive kontaktet af Sundhedsstyrelsen med henblik pa afklaring af haendelses-
forlgbet og, om dosis skal tilskrives arbejdstageren.

164 Bek. nr. 669/2019, § 79, stk. 1.
165 Bek. nr. 669/2019, § 78, stk. 4-5.
166 Bek. nr. 669/2019, § 78, stk. 6.
167 Bek. nr. 669/2019, § 78, stk. 7.
168 Bek. nr. 669/2019, § 79, stk. 3.
169 Bek. nr. 669/2019, § 25.

170 Bek. nr. 669/2019, § 78, stk. 2-3.
71 Bek. nr. 669/2019, § 79, stk. 2.
172 Bek. nr. 669/2019, § 81, stk. 2.
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9.2.2. Resultat og opbevaring
Afdelingen skal sgrge for, at dosisovervagede arbejdstagere har adgang il resultatet af
dosisovervagningen snarest muligt efter, at resultatet foreligger.'73

Arbejdsgiveren skal gemme resultater af arbejdstageres dosisbestemmelser samt vae-
sentlige informationer relateret til denne i 5 ar.'7* Arbejdstageres dosisresultater betrag-
tes som personoplysninger'®, der derfor bgr handteres i henhold til de relevante regler
pa omradet.

Dosisresultater for individuelle arbejdstagere skal indberettes til Sundhedsstyrelsens Re-
gister for Persondosimetri (SRP)'7, hvor de opbevares indtil vedkommendes 75. levear —
dog mindst 30 ar efter afslutning af det straleudsaettende arbejde.'”” Det er arbejdsgive-
rens ansvar, at dosisresultater indberettes, men det vil som regel vaere en del af aftalen
med den dosimetriske tjeneste, at indberetning foretages direkte derfra.

9.3. Krav til arbejdstagernes viden, feerdigheder og kompetencer

Ved brug af stralekilder er der af Sundhedsstyrelsen fastsat krav til arbejdstagernes vi-
den, feerdigheder og kompetencer.

9.3.1. Krav til basisuddannelse for straleudsatte arbejdstagere

Der er fastsat krav til basisuddannelsen for arbejdstagere, der arbejder med de forskel-
lige typer af stralekilder i forbindelse med nuklearmedicinske undersggelser og behand-
linger.

Straleudsatte arbejdstagere, der handterer radioaktivt materiale i forbindelse med nukle-
armedicinske undersggelser og behandlinger, skal vaere uddannet som bioanalytiker, sy-
geplejerske, leege eller radiograf med supplerende kursus i stralebeskyttelse og handte-
ring af relevant radioaktivt materiale.'”® Personer under uddannelse kan udfere undersg-
gelser under supervision af en person med anerkendt uddannelse og erfaring.

Straleudsatte arbejdstagere, der arbejder med stralingsgeneratorer i forbindelse med CT-
skanninger pa en nuklearmedicinsk afdeling, skal veere uddannet som radiograf eller som
bioanalytiker med efterfalgende CT-kursus.'”®

Straleudsatte arbejdstagere, der arbejder med stralingsgeneratorer i forbindelse med
DEXA-skanninger pa en nuklearmedicinsk afdeling, skal vaere uddannet som radiograf
eller som bioanalytiker og have erfaring med udfgrelse af nuklearmedicinske undersggel-

73 Bek. nr. 669/2019, § 84.

174 Bek. nr. 669/2019, § 86, stk.1.

75 Handteringen af personoplysninger sker efter databeskyttelsesforordningens artikel 5 og 6 (Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EU) nr. 679 af 27. april 2016 om beskyttelse af fysiske personer i forbindelse med behandling af personoplysninger
og om fri udveksling af sddanne oplysninger).

76 Bek. nr. 669/2019, § 87.

77 Bek. nr. 669/2019, § 88.

178 Bek. nr. 670/2019, bilag 11, afsnit 1.2.

179 Bek. nr. 671/2019, bilag 6, pkt. 2.6.
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ser. Alternativt skal den straleudsatte arbejdstager have mindst to ars relevant erhvervs-
erfaring inden for plejeomradet samt have gennemfert et godkendt uddannelsesforlgb i
udfgrelse af DEXA-skanning afsluttet med kundskabsprave.'80

9.3.2. Oplysning, opleaering, instruktion af og kvalifikationer for arbejdstagere
Straleudsatte arbejdstagere skal veere gjort bekendt med de risici, der er forbundet med
brug af stralekilder. Ud over den viden, der er tilegnet under basisuddannelsen, naevnt i
afsnit 9.3.1, skal straleudsatte arbejdstagere vaere oplyst, opleert og instrueret i overens-
stemmelse med nedenstaende krav.

Krav til oplysning, oplaering og instruktion af straleudsatte arbejdsta-
gere

Straleudsatte arbejdstagere skal'®:

e veere instrueret i de sikkerhedsforanstaltninger, der skal treeffes til forebyg-
gelse af risici forbundet med brug af stralekilder eller straleudsaettelse

e veere opleert til og instrueret i brug af stralekilder eller straleudsaettelse samt
i foranstaltninger til begreensning af fglgerne af evt. uheld eller haendelser

e have opnaet tilstreekkelig viden, faerdigheder og kompetencer, fgr de ma ar-
bejde selvstaendigt med stralekilder

e veere oplyst om navn og kontaktoplysninger pa stralebeskyttelseskoordina-
toren

e veere instrueret i ngdvendigheden af tidlig underretning om graviditet og
amning, sa arbejdet kan tilrettelaegges under hensyntagen til dosis til foste-
ret eller det diende barn

e have seerlig uddannelse, hvis de udfgrer undersggelser eller behandlinger
af bern eller udfgrer undersegelser, der medfarer store patientdoser. 82

Den straleudsatte arbejdstagers viden, feerdigheder, kompetencer, opleering, oplysning
og instruktion skal Igbende vedligeholdes og opdateres som minimum ved indfgrelse af
nye eller opdaterede teknikker og metoder. 183

Undervisningen og oplaeringen bar udfares pa det konkrete udstyr og den konkrete soft-
ware, som bruges pa afdelingen. Dette geelder specielt for sundhedsfaglige arbejdsta-
gere og hospitalsfysikere, der arbejder med udstyret i den daglige kliniske praksis. De

180 Bek. nr. 671/2019, bilag 6, pkt. 2.3.
181 Bek. nr. 669/2019, § 45, stk. 1.

182 Bek. nr. 669/2019, § 67.

183 Bek. nr. 669/2019, § 45, stk. 2.
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bar forsta, hvordan udstyret og softwaren fungerer, og hvordan de tilpasses til afdelin-
gens procedurer og deres indflydelse pa stralebeskyttelsen af patienten. Den praktiske
opleering bgr gennemfares i den nuklearmedicinske afdeling, nar udstyret er installeret,
og alle vaesentlige sendringer og tilpasninger er udfgrt.

@vrige arbejdstagere skal vaere oplyst om brugen af stralekilder pa afdelingen og om
hvilke forholdsregler, de skal overholde.'8* @vrige arbejdstagere kan eksempelvis veere
personale pa naboafdelingen eller personale fra andre afdelinger, der har deres gang pa
den nuklearmedicinske afdeling, f.eks. kantinepersonale med madvogn, teknikere fra ser-
viceafdelingen, vinduespudsere eller gartnere. Endvidere, hvis en patient efter endt nu-
klearmedicinsk undersggelse eller behandling overfares til en anden afdeling pa hospita-
let, skal arbejdstagerne pa den pagaeldende afdeling ogsa betragtes som gvrige arbejds-
tagere.

9.4. Begransning af straleudsaettelse

Begreensning af arbejdstagernes straleudsaettelse involverer overvejelser om de eks-
terne og interne stralingsbidrag, og forskellige metoder og forholdsregler til at begraense
disse stralingsbidrag, f.eks. ved planleegning, kontrolmaling og benyttelse af vaernemid-
ler.

Brug af stralekilder skal planlaegges og udfares, sa det til enhver tid sikres, at stralebe-
skyttelsen er optimeret. 18

Sundhedsstyrelsens vejledning om brug af abne radioaktive kilder og Sundhedsstyrel-
sens vejledning om brug af lukkede radioaktive kilder beskriver de generelle retningslinjer
for stralebeskyttelse ved brug af abne og lukkede radioaktive kilder.

Ved brug af stralekilder pa en nuklearmedicinsk afdeling er det vigtigt at vaere opmaerk-
som pa risikoen for bade ekstern bestraling og risikoen for intern bestraling forarsaget af
indtag af abne radioaktive kilder.

Dette afsnit beskriver primaert forholdsregler ved brug af abne og lukkede radioaktive kil-
der til nuklearmedicinske formal. Forholdsregler ved brug af stralingsgeneratorer er kun
naevnt i begraenset omfang, da stralingsgeneratorer ikke bidrager veesentligt til den gene-
relle straleudsaettelse pa en nuklearmedicinsk afdeling.

9.4.1. Ekstern bestraling
Dosis fra ekstern bestraling afhaenger af aktivitetsmaengde, bestralingstiden, afskeermnin-
gen og afstanden til stralekilden.

Aktivitetsmangde
Aktivitetsmaengden for de dbne og lukkede radioaktive kilder ma ikke veere sterre end
hgjst nadvendigt.

184 Bek. nr. 669/2019, § 46.
18 Bek. nr. 669/2019, § 18, stk. 1.
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Bestralingstid
For at reducere tiden, hvor stralekilderne handteres, skal arbejdet planlaegges og ar-
bejdsomradet klargeres pa forhand.

Straleudsaettelsen fra patienter, der har faet indgivet radioaktive laegemidler, skal ogsa
tages i betragtning. Opholdstiden med den radioaktive patient kan bl.a. nedsaettes ved, at
al information til patienten gives inden injektion af det radioaktive laegemiddel.

Afskarmning

Ved preeparering og injektion af radioaktive laegemidler kan den eksterne straleudsaet-
telse begraenses ved at arbejde bag afskaermning og benytte afskaermning til vials, spraj-
ter og lignende. Der ber afskeermes sa teet pa kilden som muligt. Afskaermningsmateriale
og -tykkelse afheenger af energien og typen af ioniserende straling.

Pa www.sis.dk findes datablade for hyppigt anvendte radionuklider. | databladene er der
bl.a. angivet tykkelse af udvalgte materialer for fuldstaendig afskaermning af betastraling
og for halvering af gammastraling. Data for andre radionuklider kan findes i Radionuclide
and Radiation Protection Data Handbook. Der kan ogsa findes data om radionuklider og
attenuation pa Brookhaven National Laboratory’s hjiemmeside (NuDat) og pa hjemmesi-
den for National Institute of Standards and Technology (XCOM).

Afstand

Der bgr holdes sa stor afstand til stralekilderne som muligt. Ved handtering af abne radio-
aktive kilder kan der benyttes afstandstaenger eller pincetter for at begreense straleud-
saettelsen til fingrene. ICRP har i publikation 106 i Annex E beskrevet mere om, hvordan
doser til heenderne begraenses og dosisovervages i forbindelse med handtering af radio-
aktive lsegemidler.

Flytning af radionuklidgeneratorer, f.eks. Tc-99m generatorer, kan ske ved hjeelp af lofte-
udstyr for at give mere afstand til stralekilden. Ved injektion af PET isotoper kan den eks-
terne bestraling til iszer fingrene reduceres ved at benytte automatiske injektionssyste-
mer.

Straleudsaettelsen fra patienter, der har faet indgivet radioaktive laegemidler, skal ogsa
tages i betragtning. Straleudsaettelsen kan begraenses ved at holde sa stor afstand til pa-
tienten som muligt.

Ved pakreevet ophold i CT-skannerrum under eksponering skal arbejdstageren, ud over
at holde sa lang afstand til skanneren som muligt, ogsa veere opmaerksom pa sa vidt mu-
ligt at opholde sig, hvor udsaettelsen for spredt straling fra patienten er minimal.

9.4.2. Intern bestraling

Brug af abne radioaktive kilder medferer en risiko for intern bestraling forarsaget af indtag
gennem munden, indanding eller optag af radioaktivt materiale gennem ubeskadiget hud
eller sar.
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Indtag

Indtag af fade- eller drikkevarer, pafgring af kosmetik m.v. er forbudt i omrader med abne
radioaktive kilder, da dette kan fgre til indtag af radioaktivt materiale. En undtagelse her-

fra er, hvis patientens undersg@gelse kraever, at patienten indtager et maltid maerket med

radioaktivt sporstof. Det radioaktive maltid skal opbevares adskilt fra almindelige fedeva-
rer.

Hvis afdelingen udfgrer behandlinger med alfaemittere, f.eks. Ra-223, er det seerligt vig-
tigt, at de straleudsatte arbejdstagere beskyttes mod indtag af radioaktivt materiale. Ind-
tag af selv sma aktivitetsmeaengder (kBq) af radionuklider, der udsender alfastraling, kan

give betydelige effektive straledoser (Sv) til arbejdstageren, da alfastraling har veesentlig
starre biologisk effekt i forhold til gamma- og betastraling for samme absorberede stréle-
dosis (Gy). Behandlinger med alfaemittere kreever derfor detaljerede instrukser for hand-
teringen, omhyggelig udfgrelse og grundige kontrolmalinger.

Indanding eller optag gennem hud

Handtering af luftbaret radioaktivt materiale skal sa vidt muligt forega i stinkskab eller en
LAF-baenk med udsugning.'8 Hvis dette ikke er muligt, som f.eks. ved undersggelser
med technegas eller pa sengestuer til jodpatienter, skal handteringen forega i et anlaeg
med passende luftskifte.8”

Hvis der er risiko for dannelse af luftbaret radioaktivt materiale fra abne radioaktive kilder,
skal der tages hensyn til dette i forbindelse med opbevaringen af kilderne. Opbevaringen
skal derfor forega i luftteette beholdere eller i anleeg med passende luftskifte.'® Det kan
f.eks. veere aktuelt at opbevare forurenet sengetgj fra jodpatienter i forsejlede plastikpo-
ser eller at opbevare kapsler med I-131 i beholdere med aktivt kulfilter.

Sar og rifter bar tildaekkes med vandafvisende plaster, fgr handsker pafgres og arbejdet
pabegyndes.

Risiko for forurening af huden kan begraenses ved at benytte personlige vaernemidler
som langaermet kittel og handsker.

9.4.3. Benyttelse af personlige veernemidler

For at begraense risikoen for forurening af huden ber der ved arbejde med abne radioak-
tive kilder altid beeres lukket kittel eller overtraekstagj med lange sermer og lukkede sko.
Hvis der af hygiejnemaessige arsager er krav om kortaermet kittel pa afdelingen, skal hu-
den pa underarmene beskyttes pa anden vis ved handtering af abne radioaktive kilder i
store aktivitetsmaengder.

Ved risiko for spild eller staenk skal der anvendes vaernemidler, der beskytter hud og
gjne. En drabe pa huden eller i gjet kan forarsage doser over greenseveerdierne'® for
straleudsatte arbejdstagere, hvis aktivitetskoncentrationen er hgj. Derfor skal der altid
beeres handsker, hvis der er risiko for forurening af heenderne.®© Mange kemikalier kan

186 Bek. nr. 670/2019, bilag 13, afsnit 1.1.10.
187 Bek. nr. 670/2019, bilag 13, afsnit 1.1.9.
188 Bek. nr. 670/2019, § 35, stk. 5.

189 Bek. nr. 669/2019, bilag 1.

190 Bek. nr. 670/2019, § 67, stk. 2.



Nuklearmedicinske undersggelser og behandlinger Side 71/152

treenge gennem huden. En forurening direkte pa huden medfarer derfor ikke kun ekstern
bestraling, men kan optages i kroppen og dermed fgre til intern bestraling. Der bar veel-
ges gummi- eller plastikhandsker, som er modstandsdygtige over for de kemiske forbin-
delser, der arbejdes med. Falg handskeproducentens anbefalinger ved valg af handsker.
Handsker bar skiftes hyppigt, da de let kan blive gennemtreengelige ved laengere tids
kontakt med kemiske forbindelser, og handskerne skal skiftes straks ved spild eller mis-
tanke om forurening. For at mindske risikoen for forurening bgr det planleegges, hvor i
anlaegget handsker skal benyttes, og hvor de ikke ma benyttes. F.eks. bgr tastaturer, ha-
ner, afbrydere, handtag m.v. ikke bergres med handsker, medmindre dette er tydeligt an-
givet.

Hvor relevant skal der desuden benyttes overtreekssko, beskyttelsesbriller, maske, an-
sigtsskaerm m.v. Personlige vaernemidler skal aftages, inden anleegget forlades. Bade for
og efter ophold i type A og B isotoplaboratorier skal kitler og fodtgj skiftes i forrummet el-
ler overgangszonen til anlaegget.'®’

Rontgen

Ved CT og andre rgntgenundersggelser kan det i nogle situationer vaere pakraevet, at ar-
bejdstagere, omsorgspersoner eller hjeelpere er til stede i rummet under eksponering, og
her skal der beeres blygummiforklaede. Derfor er der i lovgivningen krav om, at det nad-
vendige antal blygummiforklaeder skal veere til stede.9?

9.4.4. Gravid og ammende
Nar en straleudsat arbejdstager har underrettet om graviditet eller amning, skal der traef-
fes foranstaltninger, der sikrer, at dosis til fosteret eller det diende barn bliver sa lav som
med rimelighed opnaeligt.1°?

Gravide arbejdstagere kan overflyttes til arbejdsopgaver, hvor straleudsaettelsen ikke er
sa stor. Det betyder ikke, at den gravide slet ikke kan omgas radioaktivitet eller injicerede
patienter, men valget af undersggelser og arbejdsopgaver bgr tage hgjde for bade aktivi-
tetsmaengder og straleudseettelse fra injicerede patienter. Hertil kommer mulighederne
for klinisk fysiologiske undersagelser uden brug af radioaktive stoffer, herunder evt.
DEXA-skanning.

Arbejdstageren bgr ikke udfare arbejdsopgaver, hvor der kan veere risiko for st@rre stra-
leudsaettelse i forbindelse med spild, sa som arbejde i radiofarmacien, hvor der handte-
res store aktivitetsmeengder. Arbejdstageren bgr heller ikke udfgre arbejdsopgaver, hvor
der er risiko for indtag af luftbaret radioaktivt materiale, f.eks. handtering af 1-131 i forbin-
delse med nuklearmedicinske behandlinger. | situationer, hvor der er brug for, at perso-
nalet statter en patient under den nuklearmedicinske undersggelse, bgr det ikke veere en
gravid arbejdstager, der udfgrer denne opgave.

Dosisovervagning af gravide arbejdstagere er beskrevet i afsnit 9.2.

191 Bek. nr. 670/2019, § 68.
92 Bek. nr. 671/2019, bilag 8.
193 Bek. nr. 669/2019, § 45, stk. 1, nr. 6.
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Hvis en straleudsat arbejdstager ammer, ma den pagaeldende ikke beskeeftiges under
forhold, der medfgrer en risiko for intern eller ekstern forurening af kroppen med radioak-
tivt materiale, der kan fare til en veesentlig dosis til det diende barn.®* Det kan f.eks.
dreje sig om handtering af visse abne radioaktive laeagemidler, hvis de har den egenskab,
at de ved utilsigtet indtag kan optages i brystmaelken og medfare, at dosis til det diende
barn overstiger dosisbindingen til enkeltpersoner i befolkningen, se afsnit 2.2.

Ammende arbejdstagere bgr derfor ikke udfare arbejdsopgaver, hvor der er risiko for
starre (uopdaget) ekstern forurening af kroppen med &bne radioaktive kilder, eller hvor
der er risiko for et starre indtag af radioaktivt materiale — det kan f.eks. vaere opgaver i
forbindelse med nuklearmedicinske behandlinger.

9.4.5. Kontrolmaling for radioaktiv forurening

Den nuklearmedicinske afdeling bar have et program for kontrolmaling, der sikrer, at ar-
bejdstagere, udsatte overflader, genstande og inventar kontrolmales for radioaktiv forure-
ning pa systematisk vis. Kontrolmalingerne skal veere tilpasset art og omfang af bru-
gen.'95

| praksis kan disse gennemfares ved at kontrolméale overtraekstgj, haender, overflader og
genstande efter hver afsluttet handtering pa afdelingens kontrollerede omrader.

Der skal ogsa foretages kontrolmaling af arbejdstagere og genstande, der forlader eller
fiernes fra afdelingens kontrollerede omrader. Dette geelder ligeledes tgj, sengelinned og
andet, der har vaeret benyttet af patienter, der har faet behandling med radioaktive leege-
midler.

Derudover skal der udfgres periodevise kontrolmalinger af afdelingens gvrige omrader,
f.eks. pa patienttoiletter, for at sikre, at utilsigtet spredning af radioaktiv forurening identifi-
ceres og imgdegas.

Ved modtagelse af forsendelser indeholdende abne eller lukkede radioaktive kilder, bar
emballagen efterses for transportskader og kontrolmales for radioaktiv forurening fgr ud-
pakning. 196

Hotceller, ventilationssystemer og aflgb skal kontrolmales for radioaktiv forurening, inden
der udfagres service pa dem.

Nar et anlaeg, hvor der har vaeret handteret abne radioaktive kilder, tages ud af drift, skal
det ved hjeelp af kontrolmalinger sikres, at alle overflader er fri for Igstsiddende forure-
ning, og at evt. tilbageveerende forurening er under graensevaerdierne for frigivelse'®?. Ta-
bel 12 i afsnit 13.3 angiver greenseveerdier for tilbageveerende forurening for nogle af de
radionuklider, der anvendes pa nuklearmedicinske afdelinger.

194 Bek. nr. 669/2019, § 43.

19 Bek. nr. 670/2019, § 71, stk. 1.
196 |JAEA SSG-46, pkt. 4.88.

197 Bek. nr. 670/2019, bilag 5.
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Alle udfgrte kontrolmalinger skal kunne dokumenteres og bgr derfor registreres i en pro-
tokol. En skabelon til protokol over kontrolmaling kan findes i Sundhedsstyrelsens skabe-
lon til instrukser ved brug af abne radioaktive kilder. Denne kan findes pa www.sis.dk.
Dokumentation for udfarte kontrolmalinger skal opbevares i minimum 5 ar.1%8

Ud over disse rutinemaessige kontrolmalinger skal der udfgres kontrolmalinger efter
uheld og haendelser. Dette er beskrevet i kapitel 13.

9.5. Instrukser

Forholdsregler til optimering af stralebeskyttelsen skal indarbejdes i instrukser med det
formal at begraense den eksterne bestraling og forebygge intern bestraling.

Instrukserne skal veere letforstaelige og umiddelbart tilgeengelige under arbejdet'® og
skal udformes i overensstemmelse med konklusionerne i sikkerhedsvurderingen og ligge
klar, inden arbejdet pabegyndes.

Instrukser
Der er krav om, at fglgende instrukser forefindes pa en nuklearmedicinsk afdeling:

Ved brug af alle typer stralekilder:
e Instruks for udferelsen af alle typer af unders@gelser og behandlinger2®©
e Instruks om forholdsregler ved uheld og heendelser??!, se afsnit 13.1

e Instruks for udfgrelse af alle kontroller.202

Ved brug af abne radioaktive kilder?°3;
e Instruks vedrgrende anvendelse, handtering og opbevaring m.v.

e Instruks om overdragelse af stralekilder bade internt pa afdelingen, og hvis
der er tale om ekstern modtager

e Instruks om bortskaffelse af radioaktivt affald, herunder opbevaring for hen-
fald

198 Bek. nr. 670/2019, § 72.
199 Bek. nr. 669/2019, § 57.
200 Bek. nr. 669/2019, § 64.
201 Bek. nr. 669/2019, § 57.
202 Bek. nr. 669/2019, § 95, stk. 1, nr. 5.
203 Bek. nr. 670/2019, § 65.
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e Instruks om renggring, herunder, hvor relevant, en instruks til renggrings-
personale.

Ved brug af lukkede radioaktive kilder?%*:

e Instruks vedrerende anvendelse, handtering og opbevaring m.v.

Sundhedsstyrelsen har udarbejdet en skabelon til instrukser ved brug af abne radioaktive
kilder, der kan findes pa www.sis.dk.

9.6. Fortegnelse over straleudsatte arbejdstagere

Der skal fgres en fortegnelse over de straleudsatte arbejdstagere med oplysning om den
enkeltes viden, feerdigheder, kompetencer, oplysning, oplaering og instruktion, se afsnit
9.3.

Denne fortegnelse skal veere tilgaengelig for alle relevante arbejdstagere pa afdelin-
gen?%. Fortegnelsen kan udfeerdiges i forskellige versioner med varierende detaljerings-
grad afhaengig af hvilke konkrete informationer, der er behov for.

F.eks. kan ledelse og personaleafdeling have en fuldt detaljeret fortegnelse med oplys-
ninger om arbejdstagernes uddannelse, oplaering og erfaring, mens de enkelte arbejdsta-
gere kan have en mere enkel fortegnelse over, hvem der er oplaert i de forskellige ar-
bejdsopgaver og har faglig kompetence pa de forskellige omrader.

204 Bek. nr. 669/2019, § 57.
205 Bek. nr. 669/2019, § 45, stk. 3.



Nuklearmedicinske undersggelser og behandlinger Side 75/152

10. Patienter, omsorgspersoner
og hjeelpere

Nuklearmedicinske undersggelser og behandlinger skal veere berettigede og doserne til
patienterne skal holdes sa lave som rimeligt opnaelige. Berettigelsen vurderes pa indivi-
duel basis i forbindelse med henvisning og visitation, mens patienternes doser vurderes
ved hjeelp af patientdosimetri.

Der er seerlige forholdsregler for gravide og ammende patienter for at undga ungdig stra-
leudseettelse af fostre og barn.

Derudover kan det nogle gange veere ngdvendigt, at patienten overholder szerlige for-
holdsregler i en given periode efter hjemsendelse fra hospitalet for at begraense straleud-
seettelsen til omsorgspersoner og hjaelpere samt enkeltpersoner i befolkningen.

10.1. Henvisning og visitation

Nuklearmedicinske afdelinger skal fastsaette retningslinjer for henvisning og visitation til
undersggelser og behandlinger. For hver type undersggelse og behandling skal retnings-
linjerne indeholde oplysninger om ssedvanlige patientdoser.206

Alle undersggelser skal veaere berettigede, se afsnit 2.1, og overfladige undersagelser
skal undgas.2%7 Ved visitation skal afdelingen derfor for hver patient vurdere, om forde-
lene ved undersggelsen opvejer ulemperne. Den klinisk ansvarlige sundhedsperson, se
afsnit 4.2, har sammen med den henvisende laege et ansvar for at sikre berettigelsen af
den pageeldende nuklearmedicinske procedure.

Visitationen sker med udgangspunkt i generelt accepterede retningslinjer baseret pa vi-
denskabelig evidens og/eller bedste praksis. Det kan f.eks. vaere retningslinjer fra faglige
selskaber.

Henvisning

En henvisning skal indeholde fglgende oplysninger2°8:
e Henvisende enhed samt identitet og funktion pa den, der henviser

e Den kliniske problemstilling, der berettiger undersggelsen eller behandlin-
gen

206 Bek. nr. 669/2019, § 60, stk. 1.
207 Bek. nr. 669/2019, kapitel 4.
208 Bek. nr. 669/2019, § 61.
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e Graviditetsforhold, nar dette er relevant

e Tidligere relevante undersggelser eller behandlinger, som den, der henvi-
ser, har eller med rimelighed kan forventes at have kendskab til.

10.2. Kontrol af dosis til patienter

For et radioaktivt sporstof indgives i patienten, skal aktiviteten af den ordinerede radionu-
klid kontrolleres. For visse radionuklider skal det desuden, via kontrol af radionuklidgene-
ratoren, sikres, at der ikke er langlivede urenheder i det ordinerede laegemiddel.

10.2.1. Patientdosimetri

Patientdosimetri er et veerktigij til at optimere protokoller og procedurer, og benyttes til be-
stemmelse af dosis til grupper af patienter for en given undersggelse eller enkeltpatienter
for en given behandling.

Undersggelse

Ved undersggelser skal der udferes patientdosimetri. Dette g@res ved enten at benytte
direkte malelige dosisstarrelser pa stralingsgeneratorerne (skannerne) eller ved at be-
nytte den aktivitetsmaengde, der indgives i patienten. De malte doser eller aktivitets-
maengder skal, hvor muligt, sammenholdes med de af Sundhedsstyrelsens fastsatte di-
agnostiske referenceniveauer, som kan findes pa www.sis.dk. Farste sammenligning
skal foretages inden for 6 maneder efter ibrugtagning af nyt radioaktivt leegemiddel eller
ny hybridskanner. For nuklearmedicinske procedurer gentages malinger og analyser
hvert ar, mens det for CT-delen af hybridskanneren gentages hvert andet ar. 20°

Den effektive dosis er et skgn for den samlede dosisbelastning en patient vil modtage
ved en undersggelse og beregnes for radioaktive laegemidler ved hjeelp af dosiskoeffici-
enter og for CT ved hjeelp af konversionsfaktorer.

ICRP har publiceret dosiskoefficienter for de mest anvendte radioaktive leegemidler. Til-
svarende har AAPM og NCRP publiceret konversionsfaktorer for CT.

| de tilfeelde, hvor de diagnostiske referenceniveauer overskrides konsekvent, skal en kli-
nisk ansvarlig sundhedsperson i samrad med den medicinsk-fysiske ekspert sgrge for, at
arsagen identificeres, og at der i ngdvendigt omfang treeffes korrigerende foranstaltnin-
ger.210

Yderligere information om udfgrelse af patientdosimetri (inklusiv CT) kan findes i Sund-
hedsstyrelsens vejledning om patientdosimetri ved nuklearmedicinske undersggelser af
voksne.

209 Bek. nr. 669/2019, § 65, stk. 1-3.
210 Bek. nr. 669/2019, § 65, stk. 4.
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Behandling

Ved behandling med radioaktive laegemidler indgives typisk en standardaktivitet, evt. kor-
rigeret i forhold til patientens vaegt. Ideelt vil der forud for behandlingen vaere lavet bereg-
ninger over optag i relevante organer, og den indgivne aktivitetsmaengde justeres i for-
hold til beregningen.

10.2.2. Gennembrudstest for langlivede urenheder

Ved optraek af eluater fra en radionuklidgenerator skal det sikres, at eluatet ikke indehol-
der urenheder i form af langlivede radionuklider af modernukliden. Testmetoder og graen-
ser for radionuklidisk renhed af eluatet er beskrevet i den Europaeiske Farmakopé, i den
godkendte generators produktresumé (SmPC) eller i firmaets medfglgende vejledning.

Alle eluater skal kontrolleres for elueringsudbytte. Er elueringsudbyttet mindre end leve-
randgrens specifikationer, er det tegn pa fejlfunktion af generatoren, og der skal straks
tages foranstaltninger til afhjeelpning heraf.

10.3. Bern

Straleudsaettelsen ved nuklearmedicinske undersggelser og behandlinger af bgrn skal
altid optimeres, sa de anvendte aktivitetsmaengder holdes sa lave som med rimelighed
opnaeligt i forhold til barnets starrelse.?'! Internationale eller nationale anerkendte ret-

ningslinjer bar benyttes til at bestemme aktivitetsmaengden til barnet.

Beregningsprogrammet, Dosage Calculator, fra European Association of Nuclear Medi-
cine (EANM) er et veerktgij til at bestemme aktivitetsmaengden til barn ved en given nukle-
armedicinsk undersggelse. Programmet er frit tilgeengeligt pA EANM’s hjemmeside,
Www.eanm.org.

Parallelt med beregningsprogrammet har EANM udarbejdet et sakaldt Dosage Card med
udvalgt data fra beregningsprogrammet. Doseringsanbefalingerne anses som god klinisk
praksis, og ved hjaelp af Dosage Card kan man ved tabelopslag bestemme den aktivitets-
maengde, det anbefales at indgive i patienten. Dosage Card er ligeledes tilgaengelig pa
EANM’s hjemmeside og som mobil-app.

10.4. Gravid og ammende

For at undga ungdig straleudsaettelse af foster og/eller barn findes der szerlige forholds-
regler for gravide og ammende.

10.4.1. Gravid

Graviditetsforhold skal afklares inden nuklearmedicinske undersggelser eller behandlin-
ger for at undga ungdig straleudsaettelse af fosteret. | praksis anbefales dette for alle re-
levante patienter i alderen 15 til 55 ar.

211 Bek. nr. 669/2019, § 18, stk. 2-3.
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Patienten ber udsparges om graviditet inden den nuklearmedicinske undersagelse eller
behandling, med mindre der allerede foreligger fyldestgarende information om gravidi-
tetsforhold. Hvis graviditet ikke umiddelbart kan afvises, bar undersggelsen udseettes.
Kan undersagelsen ikke udsaettes, skal den udfgres under saerlig hensyntagen til forhol-
dene. Undersggelsesmetoder med reduceret aktivitetsmaengde, eller undersggelsesme-
toder, der ikke er baseret pa ioniserende straling, skal overvejes.212 213

Ved nuklearmedicinske behandlinger skal det om ngdvendigt ved en graviditetstest sik-
res, at patienten ikke er gravid, fgr behandlingen pabegyndes.

Hvis det efter undersggelsen eller behandlingen konstateres, at patienten var gravid, er
der tale om en utilsigtet haendelse, der skal indberettes til de relevante myndigheder.
Laes mere i Sundhedsstyrelsens vejledning om graviditet og ioniserende straling.

10.4.2. Ammende
Inden indgift af radioaktivt laegemiddel til en patient, der ammer, skal det besluttes, om
det er nadvendigt med midlertidigt eller permanent opher med amningen?2'4.

Ved amningen kan barnet blive udsat for bade intern og ekstern bestraling. Den interne
bestraling kan forekomme, nar det radioaktive leegemiddel udskilles i brystmeelken, som
barnet indtager. Barnet kan blive udsat for ekstern bestraling ved naerkontakt med patien-
ten under amningen.

Amningen skal indstilles indtil det radioaktive leegemiddel udskilles i s4 sma maengder, at
det diende barn ikke kan modtage en effektiv dosis p4 mere end 1 mSv i forbindelse med
den ammendes undersggelse eller behandling, idet det diende barn er at betragte som
enkeltperson i befolkningen.2'® Retningslinjer for pause eller ophar med amning er be-
skrevet i bilag D.

Ved nuklearmedicinske behandlinger anbefales som udgangspunkt et permanent ophgr
med amning. For nogle behandlinger anbefales det, at amningen indstilles nogle uger in-
den behandlingen for at begraense dosis til brystet og undga, at brystmeelk med det ra-
dioaktive laegemiddel kan laekke ud pa tajet.

For de fleste nuklearmedicinske undersggelser er der ingen risiko for barnet ved at am-
ningen fortsaetter uden pause, se bilag D. Det kan overvejes at holde en "puslepause”,
det vil sige, at barnet i nogle timer efter undersggelsen kun har teet kontakt med den am-
mende under amningen. Det afhaenger af, om andre i en periode kan varetage barnets
@vrige behov for kontakt.

212 Bek. nr. 669/2019, § 16, stk. 5.
213 Bek. nr. 669/2019, § 18, stk. 4.
214 Bek. nr. 670/2019, § 73, stk. 4.
215 Bek. nr. 669/2019, bilag 1.
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10.5. Omsorgspersoner og hjalpere

Forholdsregler til stralebeskyttelsen af omsorgspersoner og hjeelpere skal planlaegges
under hensyntagen til dosisbindinger for disse personer.2'¢ Dosisbindingerne fremgar af
Tabel 1i afsnit 2.2.

Omsorgspersoner og hjaelpere har en risiko for at modtage stagrre doser end gvrige per-
soner i befolkningen som fglge af deres omgang med patienten. Derfor bgr omsorgsper-
soner og hjeelpere have den samme information som patienten vedregrende forholdsreg-
ler, som de skal vaere opmaerksomme pa. Informationen skal beskrive, hvordan omsorgs-
personer og hjeelpere pa korrekt og hensigtsmaessig made omgas patienten, og hvordan
straleudsaettelsen kan begreenses mest effektivt. Ligeledes bgr omsorgspersoner og
hjeelpere gares bekendt med de leveregler, som patienten skal efterleve efter hjemsen-
delsen og herved veere med til at stgtte patienten i at overholde levereglerne.

Afdelingen skal indrette separate opholdsarealer for radioaktive patienter og for ikke-ra-
dioaktive patienter. Afdelingen kan hjeelpe yderligere til at begraense dosis til omsorgs-
personer og hjeelpere ved indretningen af opholdsarealer, herunder ber der tages seerligt
hensyn til bgrn.

10.6. Udskrivning af patienter

Patienter, der har faet indgivet radioaktive laegemidler, ma fgrst hjemsendes fra hospita-
let, nar de ikke kan forventes at give anledning til en effektiv dosis, der er starre end 0,1
mSv til enkeltpersoner i befolkningen.2'” Personale pa plejehjem eller taxachaufferer an-
ses bl.a. for vaerende enkeltpersoner i befolkningen.

Afdelingen kan lave en generisk sikkerhedsvurdering for de enkelte nuklearmedicinske
undersggelser og behandlinger, der angiver, hvordan dosisbindingen til relevante enkelt-
personer i befolkningen (og omsorgspersoner, hjaelpere og bgrn) kan overholdes. Sikker-
hedsvurderingen kan udmgnte sig i et saet leveregler, som patienten skal overholde efter
hjemsendelse. Der ber dog altid veere en individuel vurdering af den enkelte patient ba-
seret pa bl.a. patientens helbred og familiemaessige omsteendigheder i hjemmet. Til dette
kan afdelingen benytte et spgrgeskema, se eksempel pa spgrgeskema i bilag E.

Hvis patienten ikke kan folge afdelingens fastsatte leveregler i forbindelse med hjemsen-
delse, kan patienten ikke udskrives. Se afsnit 10.7 og bilag F.
10.7. Vejledning til patienter

Alle patienter, der har faet indgivet et radioaktivt laegemiddel, skal have information om
den nuklearmedicinske procedures formal og indhold, samt vejledning om stralebeskyt-

216 Bek. nr. 670/2019, § 41, stk. 1.
217 Bek. nr. 670/2019, § 42.
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telsesmeaessige forholdsregler under og efter undersggelsen eller behandlingen. Ved nu-
klearmedicinske behandlinger skal denne vejledning suppleres med skriftlig informa-
tion.2'® Den skriftlige information bar ogséd omfatte information til omsorgspersoner og
hjeelpere.

Information vedrgrende nuklearmedicinske behandlinger bar forklares til patienten og
eventuelt ogsa dennes pargrende bade for behandling og fer hjemsendelse. Det skal ef-
ter samtalen vurderes, om patienten har forstaet informationen og vil veere i stand til at
falge eventuelle forholdsregler efter hjemsendelse.

Information om leveregler efter nuklearmedicinsk behandling

Informationen bgar, hvis relevant, indeholde forholdsregler vedrgrende:
e Hjemtransport
o Kontakt med bgrn, gravide og ammende
e Genoptagelse af arbejde
e Genindlzeggelse
e Daglige leveregler i hjemmet (hygiejne, benyttelse af toilet m.v.)
e Dgdsfald, kremering m.v.

Bilag F uddyber ovenstaende punkter.

Information specifikt for behandling med 1-131 findes i EC RP-97.

Forholdsregler vedrgrende nyere radionuklider til behandling, s& som Ra-223 og Lu-177,
er beskrevet i dokumentet EC RP-194.

10.8. Biomedicinske forskningsprojekter

Biomedicinske forskningsprojekter, hvori radioaktive lsegemidler indgar, medfarer bestra-
ling af forsggspersoner, der frivilligt og med samtykke har accepteret deltagelse i det pa-
geeldende projekt.

Biomedicinske forskningsprojekter, der involverer radioaktive laegemidler, ma farst finde
sted efter godkendelse af en videnskabsetisk komité.2'?

218 Bek. nr. 670/2019, § 40.
219 Bek. nr. 669/2019, § 72, stk. 1.
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De aktivitetsmaengder, der anvendes pa forsggspersoner, skal holdes sa lave som det
med rimelighed er muligt. Raske forsggspersoner ma ikke modtage aktivitetsmaengder af
stgrrelsesordener svarende til det, der anvendes til behandlinger, hverken kurative eller
palliative.220

Inden biomedicinske forskningsprojekter skal der foretages en beregning af dosis og den
risiko for straleinduceret kraeft, som den beregnede dosis kan medfgre. Dosis og risiko
skal fremga af forsggsprotokollen.??!

| forskningsprojekter, hvor forsggspersonen ikke kan forvente direkte nytte af bestralin-
gen, geelder de dosisbindinger, der er fastsat af den Nationale Videnskabsetiske Ko-
mité.222

220 Bek. nr. 669/2019, § 72, stk. 2.
221 Bek. nr. 669/2019, § 73.
222 Bek. nr. 669/2019, § 74.
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11. Stralekilder og udstyr

Stralekilder og udstyr er alt det materiel, der er ngdvendigt fra planlaegning til afslutning
for at gennemfgre den pageeldende nuklearmedicinske undersggelse eller behandling.
Dette omfatter beholdere, méaleinstrumenter, andet maleudstyr, skannere og billedregi-
streringssystemer samt materiel til stralebeskyttelse.22

Dette kapitel omhandler specifikt de stralekilder og det udstyr, der er relevant for nuklear-
medicinske afdelinger.

Stralekilder og udstyr

Stralekilder og udstyr, der er relevant for nuklearmedicinske afdelinger, omfatter
bl.a.:

e Abne og lukkede radioaktive kilder

e Gammakameraer, se afsnit 11.3

e SPECT-kameraer, se afsnit 11.3

e PET-skannere, se afsnit 11.4

e Hybridskannere, f.eks. PET-CT og SPECT-CT, se afsnit 11.5
e DEXA-skannere, se afsnit 11.6

e Maleudstyr, f.eks. gammaprober til sentinel node-bestemmelse, gammateel-
lere, dosishastighedsmalere og forureningsmonitorer, se afsnit 11.8

e Dosiskalibratorer, se afsnit 11.9

e Afskaermningsmateriel, f.eks. blybeholdere og sprgjtebeskyttere, se afsnit
11.10

e Automatisk injektionsudstyr (injektionsvogne/infusionsmaskiner)

e Personlige veernemidler, se afsnit 9.4.3.

223 Bek. nr. 669/2019, § 10, nr. 59.
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11.1. Krav til stralekilder og udstyr generelt

Stralekilder og udstyr skal altid vaere i god og teknisk forsvarlig stand og overholde alle
sikkerhedsmaessige bestemmelser. Konstateres der fejl, skal dette straks meddeles rele-
vante personer pa afdelingen, f.eks. strélebeskyttelseskoordinatoren. Hvis der er fejl eller
mangler, som kan medfgre utilsigtet bestraling, skal disse udbedres, far arbejdet kan fort-
saette.??4

Der er krav om udfarelse af kvalitetskontrol pa relevante stralekilder og udstyr?2%-226, se
afsnit 11.2. Dette geelder specielt for maleudstyr, kameraer og skannere.

Formalet med kontrollerne er at vise, at driftsbetingelserne overholdes, og at resultater af
malingerne ligger inden for tolerancerne. Kontroller skal gennemfgres med regelmaessige
intervaller afhaengig af typen af udstyr2?”.

Driftsbetingelser for udstyret skal, hvor muligt, fastseettes efter nationale og internationale
vejledninger eller standarder, der er relevante for den specifikke anvendelse.?28 Af rele-
vante internationale standarder pa omradet skal her specielt neevnes National Electrical
Manufacturers Association (NEMA) NU1-2017, (NEMA) NU2-2018 og European Com-
mission RP-162. Publikationerne opstiller anbefalinger til driftsbetingelser for forskellige
typer af udstyr, herunder skanneres egenskaber i forhold til detektorfalsomhed, rumlig og
tidslig opl@sning, billedkvalitet m.m.

Hvis stralekilder og udstyr har delelementer, der ikke opfylder driftsbetingelserne, skal fejl
og mangler pa disse vaere udbedret far delelementerne ma tages i anvendelse. | det til-
faelde, hvor stralekilder og udstyr kun lige netop opfylder driftsbetingelserne, skal det sik-
res, at der ud fra en samlet vurdering kan opnas en tilfredsstillende kvalitet i forbindelse
med undersggelser eller behandlinger.?®

11.2. Kontrol og eftersyn

De lovpligtige kontroller af stralekilder og udstyr inddeles i modtagekontroller23?, se afsnit
11.2.1, og status- og konstanskontroller?3!, se afsnit 11.2.2. Derudover skal der, hvor re-
levant, foretages eftersyn, se afsnit 11.2.3.

Kontroller og eftersyn skal udfgres som led i udstyrets almindelige driftcyklus fra anskaf-
felse til bortskaffelse og har forskellig betydning og placering i workflowet. For stralings-
generatorer er der krav om, at der udfgres bade modtagekontrol og statuskontrol, se Fi-
gur 4.

224 Bek. nr. 669/2019, § 55.

225 Bek. nr. 669/2019, § 71, stk. 1.
226 Bek. nr. 669/2019, § 70, stk. 1.
227 Bek. nr. 669/2019, § 71, stk. 1.
228 Bek. nr. 669/2019, § 69.

229 Bek. nr. 669/2019, § 71, stk. 2-3.
230 Bek. nr. 669/2019, § 70, stk. 1.
231 Bek. nr. 669/2019, § 71, stk. 1.
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Oversigt over
intervaller for de

forskellige kontroltyper.

Nuklearmedicinske undersggelser og behandlinger Side 85/152

Type af kontrol Interval
Modtagekontrol Efter modtagelse/installation og relevante reparationer
Statuskontrol (for stralingsgeneratorer) Mindst arligt

Dagligt/ugentligt/manedligt/kvartalsvis
Konstanskontrol
. Afhzengig af stralekilde og udstyr

Arligt eller hvert 5. ar
Eftersyn
. Afhzengig af stralekilde og udstyr

Resultater af kontrollerne skal dokumenteres og indeholde maleresultater og kriterier for
vurdering af maleresultater samt resultat af vurdering af maleresultater i forhold til krite-
rier.232.233 Der bgr derfor veere procedurer, der beskriver, hvordan resultaterne fra kon-
trolmalingerne gennemses og godkendes af den medicinsk-fysiske ekspert.

11.2.1. Modtagekontrol

Modtagekontrol udferes og godkendes efter installation af nyt udstyr, og far udstyret ta-
ges i klinisk anvendelse.23* Modtagekontrollen skal omfatte alle parametre relevante for
straledosis og billedkvalitet, og resultaterne bruges som reference for senere statuskon-
troller. Efter reparationer eller flytning af udstyr skal det vurderes om der skal udfgres en
ny modtagekontrol saledes, at der kan etableres et nyt seet referenceveaerdier. Afdelingen
skal opbevare dokumentationen for resultater af alle kontroller.235 Navnet pa afdelingen
samt pa den person, der har udfert kontrollen, skal fremga af dokumentationen.236

11.2.2. Status- og konstanskontrol

Statuskontrol er en periodisk kvalitetskontrol, der udferes for at sikre, at udstyret inden for
en given tolerance vedblivende opererer i overensstemmelse med referenceveerdierne
optaget ved modtagekontrollen. For CT-skannere og andre stralingsgeneratorer skal sta-
tuskontrollen mindst udfgres arligt.237

Konstanskontrol er en rutinekontrol, der udfares ofte, typisk dagligt/ugentligt/manedligt
afheengig af udstyrets type, alder og anvendelse. Formalet med konstanskontroller er at
sikre, at udvalgte parametre til stadighed befinder sig inden for fastlagte tolerancer. Der
skal vaere procedurer for, hvilke forholdsregler der skal tages, hvis malingerne fra kon-
stanskontrollen ligger uden for de etablerede tolerancer.

232 Bek. nr. 669/2019, § 70, stk. 3-4.
233 Bek. nr. 669/2019, § 71, stk. 4-5.
234 Bek. nr. 669/2019, § 70, stk. 2.
235 Bek. nr. 669/2019, § 94, stk. 3.
236 Bek. nr. 669/2019, § 70, stk. 5.
237 Bek. nr. 671/2019, § 25, stk. 1.
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Afdelingen skal opbevare dokumentation for resultater af de seneste 5 statuskontroller og
de seneste 5 ars konstanskontroller. Navnet pa afdelingen samt den person, der har ud-
fart kontrollen, skal fremga af dokumentationen.238

11.2.3. Eftersyn
Formalet med eftersyn er at sikre de generelle sikkerhedsmaessige aspekter for patienter
0g personale.

Anlaeg, stralekilder og udstyrs mekaniske og elektriske dele, inkl. veernemidler, skal efter-
ses for at sikre, at de er i god sikkerhedsmaessig og teknisk forsvarlig stand.z3°

Hvis der er enkeltdele, der ikke er i forsvarlig stand, ma de ikke tages i anvendelse.?40

Lukkede radioaktive kilder skal efterses med hgjst 61 maneders mellemrum.24! Der er
dog ikke krav om, at lukkede radioaktive kilder, der er erkleeret som radioaktivt affald,
skal efterses, men Sundhedsstyrelsen kan fastsaette, at anlaeg og udstyr, der benyttes til
opbevaring af radioaktivt affald, skal efterses.242

Eftersyn af stralingsgeneratorer og tilhgrende anleeg foretages med et interval, der er af-
stemt den specifikke anvendelse. Dog ma intervallet mellem eftersyn ikke vaere leengere
end 13 maneder.243

Stralingsgeneratorer, lukkede radioaktive kilder samt anleeg og udstyr, der kraever perio-
disk eftersyn, skal vaere forsynet med oplysning om dato for sidste eftersyn samt seneste
dato for neeste eftersyn.244. 245

Eftersyn kan enten foretages af personalet pa afdelingen eller af en ekstern virksomhed,
som har tilladelse til at udfgre eftersyn.

Et eftersyn skal dokumenteres i en eftersynsrapport. Hvis der konstateres uregelmaessig-
heder, skal disse handteres.

Eftersynsrapporter for de seneste 3 eftersyn skal opbevares, og navnet pa eftersynsvirk-

somheden samt den person, der har udfgrt eftersynet, skal fremgé af eftersynsrappor-
ten_246, 247

238 Bek. nr. 669/2019, § 71, stk. 6.
239 Bek. nr. 669/2019, § 55, stk. 1.
240 Bek. nr. 669/2019, § 55, stk. 3.
241 Bek. nr. 670/2019, § 52, stk. 5.
242 Bek. nr. 670/2019, § 52, stk. 6.
243 Bek. nr. 671/2019, § 19, stk. 1.
244 Bek. nr. 671/2019, § 14, stk. 1.
245 Bek. nr. 670/2019, §§ 56-57.
248 Bek. nr. 670/2019, § 55.

247 Bek. nr. 671/2019, § 19, stk. 4.
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Eftersynspunkter

Eksempler pa elementer, der indgar i eftersyn:

Renggringsvenlige overflader i anleeg, hvor der handteres abne radioaktive
kilder

Funktion af interlocks

Fastggrelse af kameraer og skannere

Funktion af bevaegelige dele

Stand af kabler og ledninger

Funktion af kontrollamper, manometre m.m.

Afskeermning, herunder uhindret bevaegelse af dgre

Stabilitet af opbygget afskaermning, f.eks. blymursten, sa de ikke veelter
Fastgerelse af hotceller m.v., sa de ikke veelter

Stand af mobil afskaermning, f.eks. skaerme, beholdere og blyklodser

Tilgeengelighed og stand af vaernemidler til patienter og arbejdstagere (geel-
der bl.a. blybeskyttelse og lukkemekanismer, f.eks. spaender og velcroband
pa blyforklzeder)

Teknisk forsvarlig stand af lukkede radioaktive kilder, inklusiv eventuelt til-
hgrende beholder, anleeg og udstyr

Dosishastighed ved opbevaringsstedet for en lukket radioaktiv kilde (ma
ikke afvige veesentligt fra, hvad der kan forventes)

Korrekt og tydelig skiltning og maerkning af stralekilder og anleeg.

Derudover kan der fra den enkelte producent vaere anbefalinger om konkrete ele-
menter i eftersynet af netop deres produkt.
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11.3. Krav til gammakameraer og SPECT-kameraer

Gammakameraer og SPECT-kameraer skal periodisk kontrolleres for korrekte driftsbetin-
gelser,2*8 hvor perioden kan veere forskellig for de enkelte typer af kontroller. Saledes vil
kontrollerne typisk vaere opdelt i daglige, manedlige og arlige kontroller. Der findes flere
forskellige detaljerede testprotokoller. Dog kan enkelte producenter have egne angivelser
af anbefalede kontroller og frekvens af kontroller for netop deres gammakamera eller
SPECT-kamera.

Testprotokollens indhold

Det anbefales, at testprotokollen for ggmmakamera og SPECT-kamera som mini-
mum indeholder kontrol af fglgende parametre:

e Uniformitet. Hvis afvigelsen er stgrre end en given tolerance, skal uniformi-
tetskorrektionen opdateres ved kalibrering.

e Detektorfalsomhed (cps/MBq) samt kontrol af energispektrum og energivin-
due for de isotoper, der anvendes til de kliniske undersggelser.

e Billedoplgsning og andre relevante billedparametre.
e Rumlig oplgsning.
e Hvor relevant, geometri, herunder rotationscentrum og mekanisk stabilitet.

Kontrollerne skal udfgres med egnet udstyr og specielle fantomer designet til forma-
let.

11.4. Krav til PET-skannere

Udviklingen af PET-skannere gennem de seneste ar har resulteret i forbedret billedkvali-
tet, hvilket bl.a. skyldes hurtigere scintillationskrystaller. Den hurtige teknologiske udvik-
ling af disse skannere stiller krav til kvalitetskontrollen.

Kontroller bagr foretages med de optimerede parametre og protokoller, der anvendes kili-
nisk, da dette garanterer, at de kontrollerede parametre giver en realistisk repraesentation
af billedkvaliteten i praksis. Anbefalinger til testprotokoller findes i litteraturen.

248 Bek. nr. 669/2019, § 71.
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Kvalitetskontrollernes indhold og frekvens

Kvalitetskontrollerne for PET-skannere bgr fglge standardiserede protokoller, f.eks.
fra NEMA eller IAEA%4,

Kontrollerne udfgres med egnet udstyr og specielle fantomer designet til formalet.

11.5. Krav til hybridskannere

Hybridskannere er defineret ved at kombinere mindst to billeddannende modaliteter i ét
system, f.eks. PET-skanner og CT-skanner i en PET-CT. Typisk vil det ene system vise
billeder af funktion eller metabolisme, mens det andet system viser billeder af anatomien.
Registreringen/kombinationen af billederne fra de forskellige modaliteter giver en hgjere
diagnostisk veerdi end de enkelte modaliteter hver for sig.

Kvalitetskontrollen af hver modalitet i en hybridskanner er velbeskrevet i diverse standar-
der, og hvis disse retningslinjer fglges, vil kombinationen af modaliteterne i hybridskanne-
ren ogsa veere optimeret. Afsnit 3.6 i EC RP-162 beskriver bl.a. dette.

En vigtig opgave for en hybridskanner er evnen til at registrere/lkombinere billederne kor-
rekt for de to modaliteter, dvs. co-registrering. Derfor skal kontrollen af en hybridskanner
inkludere en kontrol af denne registrering/kombination af billeder fra begge modaliteter.
Det anbefales, at kontrollen udfgres med jeevne mellemrum pa et fantom for at sikre, at
billedregistreringen mellem de to modaliteter overholder tolerancerne. Anbefalinger til
testprotokoller for hybridskannere findes i litteraturen.

Testprotokollens indhold

Det anbefales, at testprotokollen for hybridskannere som minimum indeholder kon-
trol af falgende parametre:

Ved kontrol af CT-delen:
e Lejepladebevaegelse
e Lasermarkgrer og ortogonalitet

e Billedkvalitet, herunder kontrol af stgj, uniformitet, variation af vandvaerdier i
z-retningen ved aksial skanteknik, linearitet af CT-tal, pixelstarrelse, snittyk-
kelse, rumlig oplgsning, Slice Sensitivity Profile (SSP) og conebeam arte-
fakt

249 |AEA, HHS no. 1, Table 8.



Nuklearmedicinske undersggelser og behandlinger Side 90/152

e Dosis, herunder dosis ved forskellige kollimeringer og kV, dosis-mAs-linea-
ritet, dosisreproducerbarhed og den vaegtede CTDI (CTDlIw).

Sundhedsstyrelsens vejledning om modtage- og statuskontrol af CT-skannere be-
skriver ovenstaende punkter i flere detaljer.

Ved kontrol af PET-delen:

e Se krav til PET-skannere i afsnit 11.4.

Ved kontrol af SPECT-delen:

e Se krav til SPECT-skannere i afsnit 11.3.

Ved kontrol af billedmodaliteterne kombineret:
e Preecision ved co-registrering
e PET-CT offset kalibrering

e Evt. testskan, hvor skanneren er i klinisk tilstand.

11.6. Krav til DEXA-skannere

En DEXA-skanner er udelukkende en stralingsgenerator og anvendes saledes til rgnt-
genundersggelser uden anvendelse af radioaktive laegemidler. Da mange nuklearmedi-
cinske afdelinger har DEXA-skannere installeret, er kravene til denne type udstyr kort
nzevnt nedenfor.

De generelle regler for anvendelse og kontroller findes i bekendtggrelse nr. 671/2019 om
brug af stralingsgeneratorer.

Ud over modtagekontrol og periodiske statuskontroller anbefales det, at kvalitetssikrings-
programmet for DEXA-skannere indeholder daglige kontroller og kalibrering svarende til
producentens anbefalinger. De daglige kontrolmalinger udfgres pa et standardfantom,
som folger med DEXA-skanneren ved installation. De daglige kontroller kan suppleres
med periodiske kontroller cirka hvert halve ar med et andet fantom for at have en uaf-
haengig kontrol af skannerens stabilitet.
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11.7. Krav til diagnostiske monitorer

Diagnostiske monitorer defineres som monitorer, der anvendes til billeddiagnostik, hvor
der treeffes en beslutning ud fra det betragtede, og hvor denne beslutning har en aktiv el-
ler passiv konsekvens. Nuklearmedicinske undersggelser kan i visse tilfeelde kraeve brug
af diagnostiske monitorer, og i givet fald skal de anvendte diagnostiske monitorer indga i
et kvalitetssikringsprogram. Der skal vaere procedurer for kontrol af disse monitorer og
beskrivelser af, hvilke arbejdsopgaver, der kraever diagnostiske monitorer. Dette skal
specielt iagttages, hvis der udfgres analyse af nuklearmedicinske billeder pa en hjemme-
arbejdsplads. | denne situation bgr det sikres, at monitoren pa hjemmearbejdspladsen
har tilstraekkelig kvalitet til udferelse af diagnostiske analyser. Huvis tilstreekkelig monitor-
kvalitet ikke er til stede, bar det beskrives, hvilke typer arbejdsopgaver der kan (og ikke
kan) blive udfert pa den givne hjemmearbejdsplads. Ligeledes, hvis analysen af nuklear-
medicinske billeder udliciteres til andre hospitaler eller privatpersoner, bgr der udfaerdi-
ges samarbejdsaftaler, som bade beskriver hvilke opgaver, der skal udfares, samt hvilke
kvalitetskrav de anvendte diagnostiske monitorer skal opfylde.

Sundhedsstyrelsens vejledning om kontrol af monitorer til rentgendiagnostik kan bruges
til inspiration pa det nuklearmedicinske omrade. Diagnostiske monitorer pa det nuklear-
medicinske omrade er dog typisk farveskaerme og skal derfor opfylde en raekke yderli-
gere krav, herunder til farvevisning.

11.8. Krav til maleudstyr

Afdelingen skal have tilstraekkeligt maleudstyr til radighed, og maleudstyret skal veere ef-
terset, testet og kontrolleret med passende intervaller for at sikre, at det forbliver brugbart
og palideligt. Maleudstyr, f.eks. dosishastighedsmalere og forureningsmonitorer, skal
kontrolleres for korrekt visning som udgangspunkt arligt eller oftere, hvis producenten fo-
reskriver det. Det skal til enhver tid veere muligt at se, hvornar maleudstyret sidst er kon-
trolleret.250

Der kan findes detaljerede beskrivelser af kontrol af maleudstyr i NPL GPG-14.

Maleudstyr beskrives naermere i Sundhedsstyrelsens vejledning om brug af abne radio-
aktive kilder.

11.9. Krav til dosiskalibratorer

Dosiskalibratorer skal kontrolleres for linearitet, reproducerbarhed og ngjagtighed.251. 252

Lineariteten kan kontrolleres ved at male pa strélekilder, der har forskellige men kendte
aktiviteter, og tjekke, at forholdet mellem malingerne stemmer overens med forholdet
mellem stralekildernes aktiviteter. En velkendt metode til kontrol af linearitet er at bruge

25 Bek. nr. 669/2019, § 56.
251 Bek. nr. 669/2019, § 54.
252 EC RP 162, afsnit 3.2.
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den samme stralekilde og male pa stralekilden efterhanden, som den henfalder. Dette
kan betyde, at malingerne skal udfgres flere gange om dagen i flere dage for derved at
have linearitetsmalinger i hele det relevante aktivitetsomrade. For PET-isotoper kan man
med fordel anvende F-18 eller C-11 til linearitetsmalingen.

Reproducerbarheden kontrolleres ved at lave flere pa hinanden efterfalgende malinger
pa den samme stralekilde og tiekke, at malingerne ikke afviger mere fra hinanden end en
given tolerance.

Ngjagtigheden kontrolleres ved at male pa en test-stralekilde med kendt aktivitet og
tiekke, at malingen ikke afviger mere fra test-stralekildens faktiske aktivitet end en given
tolerance.

Alle tre typer kontrolmalinger bgr udfgres pa test-stralekilder, hvis aktiviteter ligger inden
for det aktivitetsomrade, der anvendes klinisk.

De benyttede kalibreringsfaktorer for de enkelte radionuklider pa dosiskalibratoren bgr
veere sporbare til en primaer standard. Dette kan i praksis sikres ved, at afdelingen selv
har certificerede kilder til kontrol af dosiskalibratoren eller, at dosiskalibratoren med pas-
sede mellemrum kontrolleres pa et eksternt malelaboratorium.

Det udstyr, der anvendes klinisk, bgr endvidere benyttes ved kontroller. Hvis der i den
daglige drift males pa vials, da skal kontrollen af dosiskalibratoren ogsa udfgres med
samme type vials og ikke f.eks. sprajter. Afskaermning og opbygning af blyveegge om-
kring dosiskalibratoren ber ligeledes veere den samme ved kontroller som ved drift, da
kontrolmalingerne kan pavirkes af backscatter fra blyafskaermningen. Desuden skal om-
radet omkring dosiskalibratoren ikke pavirkes af andre stralekilder end test-stralekilden.

Kontrol af dosiskalibratorer er beskrevet i flere internationale publikationer, bl.a. NPL
GPG-93.

11.10. Krav til afskarmningsmateriel

Afskaermningsmateriel som sprgjtebeskyttere, blybeholdere, skaerme af plast (PMMA),
blyglas i LAF-baenke og flytbare blyskaerme skal med jeevne mellemrum kontrolleres vi-
suelt for fejl og mangler. Hvor det er relevant, skal den visuelle kontrol suppleres med
kontrol med maleudstyr.

Blygummiforkleeder, halskraver og gonadebeskyttere skal efterses, eventuelt ved gen-
nemlysning, for skader i form af huller eller revner samt skader pa en eventuel lukkeme-
kanisme. Desuden skal de veere individuelt identificerbare, f.eks. med nummer eller far-
vekode, sa det med sikkerhed kan angives i eftersynsrapporten, hvilket udstyr der over-
holder kvalitetskravene, og hvilket der ikke ggr.
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En afdeling, der besidder stralekilder, skal fare fortegnelser over disse. Fortegnelserne
skal sikre, at afdelingen til enhver tid kan redegere for, hvilke stralekilder afdelingen er i
besiddelse af og kan dokumentere, hvad de anvendes til. Figur 5 illustrerer, at fortegnel-
serne skal omfatte de ind- og udgaende bevaegelser. Den daglige trafik af stralekilder
mellem arbejdsprocesser internt pa afdelingen skal ikke fares i fortegnelserne. Denne
daglige trafik dokumenteres andre steder, f.eks. i patientjournalen.

Stralekilder fra egen
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f.eks. F-18
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f.eks. Tc-99m generatorer

\

/Afdeling
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11.11.1. Fortegnelse over abne radioaktive kilder
Afdelingen skal fare fortegnelse over de seneste 5 ars modtagelse, produktion og over-

dragelse til andre virksomheder af abne radioaktive kilder med aktivitetskoncentration el-
ler aktivitetsmaengde pr. opbevaringsenhed stgrre end undtagelsesveerdierne?s3, se veer-

dierne i Tabel 4.254

Fortegnelse over abne radioaktive kilder

\

J

Anvendelse /
indgift

Affald

y 343

-
Overdragelse til

anden bruger

/

Fortegnelsen over modtagelse, produktion og overdragelse skal indeholde fglgende
oplysninger for den enkelte opbevaringsenhed:2%®

e Radionuklid

e Tilstandsform og kemisk form

e Dato, aktivitetsmaengde ved modtagelse eller produktion og, hvor relevant,
aktivitetskoncentration

e |tilfeelde af overdragelse: dato for overdragelsen, aktivitetsmaengde og,
hvor relevant, aktivitetskoncentration samt navn pa den virksomhed, hvortil
overdragelsen er sket

e Opbevaringssted

e Relevant kontaktperson.

253 Bek. nr. 670/2019, bilag 3.

254 Bek. nr. 670/2019, § 16, stk. 1, nr. 2.
255 Bek. nr. 670/2019, § 16, stk. 3.
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11.11.2. Fortegnelse over lukkede radioaktive kilder

Afdelingen skal fare en fortegnelse over de lukkede radioaktive kilder, hvis aktivitets-
meengde pr. stralekilde er stgrre end undtagelsesvaerdien2%6.25” Undtagelsesvaerdier for
hyppigt anvendte lukkede radioaktive kilder pa en nuklearmedicinsk afdeling findes i

Tabel 6.

Fortegnelse over lukkede radioaktive kilder

Fortegnelsen over lukkede radioaktive kilder skal indeholde fglgende oplysninger:258

Radionuklid
Aktivitetsmaengde pa oplyst dato

Kildens evt. typeidentifikation
(Et unikt navn eller nummer for kildetypen)

Kildens evt. serienummer

Kildens evt. indkapslingsidentifikation
(Et unikt navn eller nummer for kildens indkapsling)

Evt. kildeklassificering jf. ISO 2919
Evt. special form certificate for kilden
Evt. beholders typebetegnelse
Producent af evt. beholder

Evt. beholders serienummer

Kildens anvendelse

Kildens opbevaringssted (anleeg)

Om kilden anvendes stationaert eller mobilt.

256 Bek. nr. 670/2019, bilag 3.
257 Bek. nr. 670/2019, § 16, stk. 1, nr. 1.
258 Bek. nr. 670/2019, § 16, stk. 2.
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11.11.3. Fortegnelse over stralingsgeneratorer
Der skal fares en fortegnelse over alle afdelingens stralingsgeneratorer.2%°

Fortegnelse over stralingsgeneratorer

Fortegnelsen over stralingsgeneratorer skal indeholde fglgende oplysninger:26°

e Producent, modelbetegnelse og serienummer

Stralingsgeneratorens specifikke anvendelse

e Stralingstype

e Maksimal rgrspaending og r@rstrem, hvor relevant

e Entydig identifikation af anlaegget, hvor stralingsgeneratoren er installeret

e Dato for sidste eftersyn samt seneste dato for neeste eftersyn. Datoerne
kan fremga af eftersynsrapporterne — gerne med henvisning til hvor efter-
synsrapporterne findes.

11.11.4. Fortegnelse over radioaktivt affald

Der skal fgres fortegnelse over de seneste 5 ars udledning, opbevaring og overdragelse
af radioaktivt affald. Dokumentation for udledning fra patienter ma gerne baseres pa mo-
delberegninger.26'

Fortegnelse over udledning, opbevaring og overdragelse af affald
Fortegnelsen skal indeholde falgende oplysninger?62:

Opbevaring af radionuklider med en halveringstid laeangere end 24 timer:
e Radionuklid
e Tilstandsform og kemisk form
e Dato

o Estimeret aktivitetsmaengde og, hvor relevant, aktivitetskoncentration ved
henseettelse som radioaktivt affald

259 Bek. nr. 671/2019, § 9.

260 Bek. nr. 671/2019, § 9.

261 Bek. nr. 670/2019, § 18.

262 Bek. nr. 670/2019, § 18, stk. 1.
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e Opbevaringssted

e Relevant kontaktperson.

Udledning og overdragelse:
e Dato

o Estimeret aktivitetsmaengde og aktivitetskoncentration ved hhv. udled-
ning og overdragelse

e Ved udledning: udledningsmetode

e Ved overdragelse: navnet pa den virksomhed, hvortil overdragelsen er
sket.
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12. Radioaktivt affald

Radioaktivt affald pa en nuklearmedicinske afdeling skal enten overdrages eller udle-

des. Radioaktivt affald indeholdende kortlivede radionuklider kan stilles til henfald. Af-

delingen skal sa snart det med rimelighed er muligt, og senest inden for 1 ar, afheende
det radioaktive affald.263 264

Afdelingen skal sikre, at det radioaktive affald er egnet til den valgte bortskaffelsesme-
tode.2%5 Her kan beslutningsdiagrammet for handtering af fast affald samt handtering af
flydende eller luftformigt affald, i henholdsvis Figur 9 og Figur 10 i bilag G, benyttes. Mere
detaljeret beskrivelse af behandling af radioaktivt affald kan findes i Sundhedsstyrelsens
vejledning for brug af abne radioaktive kilder til ikke-medicinske formal.

Handtering af radioaktivt affald pa en nuklearmedicinsk afdeling

Radioaktivt affald kan umiddelbart handteres pa falgende made pa en nuklearmedi-
cinsk afdeling:

Affald der kan stilles til henfald:

e Brugte vials, sprgjter, afdaekningspapir og handsker fra handtering af kortli-
vede isotoper, f.eks. Tc-99m og F-18, kan stilles til henfald.

e Sengelinned m.v. fra patienter, der har modtaget behandling med radioak-
tive laegemidler, kan stilles til henfald.

Affald der kan udledes:

e Mindre rester fra lseegemiddelproduktion kan udledes til offentlig kloak via
aflgb fra isotoplaboratorier.

e Spildevand fra patienttoiletter kan udledes til offentlig kloak via toiletaflab,
evt. efter ophold i henfaldstanke.

e Luftbaret radioaktivt materiale, f.eks. I-131 og technegas, kan udledes til at-
mosfeeren via afkast fra ventilationssystem.

Affald der overdrages:

e Abne radioaktive kilder kan sendes til forbreendingsanlezeg sammen med kli-
nisk risikoaffald.

263 Bek. nr. 670/2019, § 22.
264 Bek. nr. 670/2019, § 24.
265 Bek. nr. 670/2019, § 25.
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e Abne radioaktive kilder, der ikke er egnet til udledning eller forbreending
(f.eks. pa grund af lang halveringstid), skal sendes til Dansk Dekommissio-
nering.

e Lukkede radioaktive kilder eller radionuklidgeneratorer skal returneres til le-
verandgren eller sendes til Dansk Dekommissionering.

Bemeerk, at ovenstédende handtering af radioaktivt affald er vejledende. Afdelingen
skal altid foretage en individuel vurdering af egnet bortskaffelsesmetode for det pa-
geeldende radioaktive affald.

Der skal fgres en fortegnelse over de seneste 5 ars udledning, opbevaring og overdra-
gelse af radioaktivt affald, se afsnit 11.11.4. Derudover skal der forefindes en instruks,
der beskriver behandlingen af radioaktivt affald i forbindelse med udledning og overdra-
gelse, se afsnit 9.5.

Krav til indretning af anlaeg til opbevaring af radioaktivt affald er beskrevet i afsnit 8.2.5.

12.1. Affald til henfald

Det meste af det radioaktive affald, der frembringes pa en nuklearmedicinsk afdeling, in-
deholder kortlivede radionuklider, der kan stilles til henfald, indtil deres aktivitetsmaengde
og aktivitetskoncentration er under undtagelsesvaerdierne%8 eller undtagelses- og frigi-
velsesveerdierne?¢’. Affaldet kan herefter afhaendes via almindelig renovation. Se beslut-
ningsdiagram for radioaktivt affald i bilag G.

Nogle lzegemidler kan indeholde langlivede urenheder, f.eks. Ra-223, der kan indeholde
Ac-227 med en halveringstid pa 21,8 ar, eller Lu-177, der kan indeholde Lu-177m med
en halveringstid pa 161 dage. Aktiviteten af disse urenheder skal tages med i betragtning
ved bestemmelse af henfaldstid.

Radioaktivt materiale, inklusiv radioaktivt affald, ma maksimailt sta til henfald pa afdelin-
gen i 1 ar.268 269 Hyis det radioaktive affald ikke inden for et ar kan henfalde til et pas-
sende niveau med henblik pa frigivelse eller bortskaffelse, skal affaldet overdrages til et
forbraendingsanlaeg eller Dansk Dekommissionering.

Afdelingen bgr opsaette en procedure for kontrolmaling af affaldet, inden det bortskaffes.

266 Bek. nr. 670/2019, bilag 3.
267 Bek. nr. 670/2019, bilag 4.
268 Bek. nr. 670/2019, § 22, stk. 2.
269 Bek. nr. 670/2019, § 24, stk. 2.
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12.2. Affald til udledning

Hospitalets samlede udledning af radioaktivt affald kan vaere omfattet af krav om tilla-
delse eller underretning eller veere undtaget for krav, se afsnit 5.1.2 og beslutningsdia-
gram for radioaktivt affald i bilag G. Eksempel 1 i bilag B giver et eksempel pa, hvorledes
hospitalets samlede udledning udregnes med henblik pa bestemmelse af myndigheds-
kontrolniveauet.

Den nuklearmedicinske afdeling kan udlede abne radioaktive kilder via aflgb eller via
ventilationssystem. Udledningen vil typisk ske via almindelige aflgb eller isotopaflgb fra
isotoplaboratorier og patienttoiletter eller via afkast fra stinkskabe, LAF-baenke eller an-
laeg med seerlige krav il Iuftskiftet, f.eks. sengestuer til radiojod-patienter, hvor der indgi-
ves store maengder I-131 eller anlaeg, hvor der handteres technegas.

Spildevand fra patienttoiletter fra diagnostiske patienter kan for det meste udledes direkte
til offentlig kloak, mens spildevand fra terapipatienter nogle gange skal henfalde i saerlige
henfaldstanke inden udledning.

Det radioaktive materiale skal veere egnet til udledning, og méa derfor ikke kunne opkon-
centreres i omgivende miljg f.eks. ved udfaeldning eller andre fysisk-kemiske processer.

12.3. Affald til overdragelse

Hvis det radioaktive affald, indeholdende abne radioaktive kilder, ikke er egnet til udled-
ning, eller hvis aktivitetskoncentrationer og/eller aktivitetsmaengder er for hgije til, at affal-
det kan henfalde tilstraekkeligt inden for 1 ar, se Figur 9 i bilag G, skal det radioaktive ma-
teriale overdrages til forbraendingsanlaeg eller til Dansk Dekommissionering.

Radioaktivt affald, der overdrages til forbreendingsanlaeg, skal vaere egnet til forbraending.
Det vil sige, at hovedparten af affaldets indhold af radioaktive stoffer ved forbraending kan
forventes udledt til atmosfeeren. Radioaktivt affald indeholdende skarpe genstande og bi-
ologisk materiale (klinisk risikoaffald) betragtes som udgangspunkt ogsa som egnet til for-
braending.

Udtjente radionuklidgeneratorer, som Tc-99m generatorer, skal overdrages til producen-
ten af generatoren eller til Dansk Dekommissionering. Nogle radionuklidgeneratorer skal
stilles til henfald inden overdragelsen for at sikre, at transporten kan forega stralebeskyt-
telsesmaessigt optimeret. Det anbefales, at Tc-99m generatorer star il henfald mellem 8
og 12 uger alt efter generatorens initiale aktivitet og indhold af langlivede urenheder. Ved
at lade generatorerne sta til henfald reduceres aktiviteten i generatoren og dermed strale-
udseettelsen af chauffgren, der skal transportere generatorerne.

Lukkede radioaktive kilder, der ikke laengere skal anvendes af afdelingen, skal, sa snart
det med rimelighed er muligt, og senest inden for 1 ar, overdrages enten til producenten
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af stralekilden, til Dansk Dekommissionering eller en anden virksomhed, der kan bruge
stralekilden.270

Lukkede radioaktive kilder, som ikke lzengere skal anvendes pa nuklearmedicinske afde-
linger, vil forventeligt altid have et aktivitetsniveau, der er sa hgit, at kriterierne for frigi-
velse?’! ikke vil veere opfyldt indenfor et ar.272

Ved overdragelse af radioaktivt materiale skal afdelingen sikre sig, at forsendelsen maer-
kes og transporteres i henhold til geeldende transportregler.272 Reglerne er beskrevet i
Sundhedsstyrelsens vejledning om brug af abne radioaktive kilder til ikke-medicinske for-
mal. Derudover skal afdelingen, hvor relevant, indberette overdragelser til Sundhedssty-
relsen, se afsnit 5.8 for nsermere beskrivelse.

270 Bek. nr. 670/2019, § 23, stk. 1.
271 Bek 670/2019, §10, stk.1.

272 Bek 670/2019, §22, stk. 2.

273 Bek. nr. 993/2001.
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13. Uheld og haendelser

Den nuklearmedicinske afdeling skal inden brug af stralekilder identificere mulige ulykker,
uheld og heendelser, der kan resultere i utilsigtet bestraling. Dette geres typisk i forbin-
delse med udarbejdelse af sikkerhedsvurderingen, se kapitel 6. Pa baggrund heraf skal
der udarbejdes en instruks til arbejdstagerne om de forholdsregler, der skal tages i sa-
danne situationer, se afsnit 9.4.5.

Ulykker anses som vaerende meget usandsynlige situationer pa en nuklearmedicinsk af-
deling, og derfor beskrives i dette kapitel kun begreberne uheld og heendelser. Se evt.
definitionerne i ordlisten i bilag A.

Afdelingen skal bade vaere i stand til at handtere uheld og heendelser, der involverer sa-
vel patienter som arbejdstagere. De mest omfattende uheld eller haendelser vil typisk ske
i forbindelse med brug af abne radioaktive kilder. Uheld eller heendelser kan ogsa fore-
komme ved brug af lukkede radioaktive kilder eller stralingsgeneratorer, men disse resul-
terer erfaringsmaessigt sjeeldent i hgje doser.

Foranstaltninger til livreddende farstehjzelp ber altid prioriteres forud for gvrige procedu-
rer omkring stralebeskyttelse.

Afhaengig af omfanget af uheldet kan der vaere indberetningspligt til relevante myndighe-
der, se afsnit 13.5.

13.1. Procedure og instruks ved uheld og haendelser

Kvalitetsstyringssystemet skal indeholde en procedure for handtering af uheld og haen-
delser. Derudover skal der veere en letforstaelig instruks til arbejdstagerne om forholds-
regler i tilfeelde af uheld og haendelser, herunder tyveri, oversvgmmelse og bortkomst af
stralekilder.2# Instruksen skal vaere umiddelbart tilgeengelige under arbejdet. Pa
www.sis.dk findes en skabelon til udarbejdelse af instrukser?7s.

Overordnet bgr nedenstaende procedure folges. Raekkefalgen af punkterne kan variere
afhaengig af omfanget.

Procedure ved uheld og handelser

e Vurder omfanget
o Tilkald hjeelp

e Stop udbredelsen af en evt. forurening

274 Bek. nr. 670/2019, § 65, stk. 1, nr. 4.
275 Skabelon til instruks for brug af &bne radioaktive kilder, 2020.
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o Evakuer uvedkommende personer
o Affer straks forurenet beklaedning og henlaeg det til kontrolmaling

e Rens forurenede personer og renggr overflader, se henholdsvis afsnit 13.2
og 13.3

e Foretag kontrolmalinger
e Hold omradet under konstant opsyn
e Underret relevante kompetencepersoner samt afdelingsledelsen

e Underret relevante myndigheder, se afsnit 13.5.

13.2. Rengering af personer

Ved uheld og haendelser skal forurenede personer rengeres hurtigst muligt.27¢

Nogle radioaktive lzegemidler har en fysisk/kemisk egenskab, der gar, at de kan binde sig
til huden eller endda optages gennem huden. Dette gaelder eksempelvis for visse laege-
midler indeholdende lutetium, hvor lzegemidlet kan binde sig til huden, og for jod, idet jod
kan optages gennem huden.

Sma forureninger af huden fijernes med vand og saebe. Ved forureninger af kroppen skal
forurenet tgj straks tages af, og om ngdvendigt skal personen renggre sig under bruser.
Renggringen skal fortsaette sa laenge, den giver en effektiv aktivitetsreduktion.27”

Nedenstaende procedure bgr falges ved rengering af personer, afheengig af omfanget af
forureningen.

Rengering af personer

1. Ved forurening af hud: Vask med vand og saebe, indtil forureningen er fjer-
net, dog uden at beskadige huden, da det kan medfgre gget optag gennem
saret med intern bestraling til fglge.

2. Foretag lgbende kontrolmalinger af det forurenede omrade og tjek for
krydskontaminering af andre dele af kroppen, f.eks. har, haender og ansigt.

3. Ved beskadigelse af huden med samtidig forurening: Skyl med rigeligt vand
og treek evt. sarrande fra hinanden for at forage bledningen og udskylnin-
gen.

276 Bek. nr. 670/2019, § 71, stk. 2.
277 Bek. nr. 670/2019, § 71, stk. 2.
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4. Ved forurening af gjne: Benyt straks gjenskyller.

5. Ved stgrre forureninger: Tag det forurenede tgj af og skyl kroppen under
bruser, kontrolmal herefter. Rengaringen skal fortseette sa laenge, den giver
en effektiv aktivitetsreduktion. Kontrolmal det forurenede tgj og leeg det om
ngdvendigt til henfald eller bortskaf det direkte som radioaktivt affald.

6. Hovis forureningen ikke kan fiernes helt, eller hvis der har veeret et indtag af
radioaktivt materiale gennem mund/nzese/hud/sar: Konsulter lzege, strale-
beskyttelsesekspert samt Sundhedsstyrelsens dggnvagt.

13.3. Rengering af forurenede overflader

Forurenede overflader og genstande skal renggres hurtigst muligt, og rengeringen skal
fortsaette, sa laenge den giver en effektiv aktivitetsreduktion.?”8 Ved stgrre spild af abne
radioaktive kilder med kort halveringstid, som f.eks. F-18, kan det vaere hensigtsmaessigt
at lade forureningen henfalde fer rengering.

Hvis forureningen af overflader og genstande ikke kan fiernes helt, ma den tilbagevae-
rende forurening ikke overstige greenseveerdien for forurening?7®. 280, Tabel 12 gengiver
graenseveerdier for tilbagevaerende forurening af overflader med de hyppigst anvendte
radionuklider pa en nuklearmedicinsk afdeling.

| det tilfaelde, hvor forureningen ikke kan bringes under graensevaerdien for tilbagevae-
rende forurening?®!, kan den forurenede overflade eller genstand afskeermes eller udskif-
tes og, hvis relevant, bortskaffes som radioaktivt affald.?82

278 Bek. nr. 670/2019, § 71, stk. 2.
27% Bek. nr. 670/2019, bilag 5.
280 Bek. nr. 670/2019, § 71, stk. 3.
281 Bek. nr. 670/2019, bilag 5.
282 Bek. nr. 670/2019, § 71, stk. 4.



Tabel 12
Graenseveerdier for de
hyppigst anvendte
radionuklider ved
forurening af
overflader og
genstande.

Nuklearmedicinske undersggelser og behandlinger

Radionuklid Overflader og genstande i Overflader og genstande i
overvagede omrader og omrader, kontrollerede omrader
der ikke er klassificerede
[Ba/cm?] [Bg/cm?]
F-18 100 1.000
Tc-99m 1.000 10.000
In-111 100 10.000
1-123 1.000 10.000
1-131 50 500
Lu-177 500 1.000

Nedenstaende procedure falges ved rengering af overflader, afheengig af omfanget.

Rengering af overflader

Sgrg for, at forureningen bliver i anlaegget og undga spredning til andre
overflader eller tgj, hud m.v.

Leeg absorberende papir eller granulat over det spildte.

Brug altid handsker, og tang hvor relevant, og after omradet med absorbe-
rende papir. Brug evt. en "carrier’-oplgsning.

Aftgr altid mod centrum af forureningen for at begraense spredningen.
Vask efter med saebeoplgsning.

Kontrolmal det rengjorte omrade. Konstateres der stadig forurening, fortseet
da renggringen, sa laange det giver en effektiv aktivitetsreduktion.

Opsaml forurenede renggringsremedier (klude, papir m.v.) i egnet beholder
under renggringen og bortskaf som radioaktivt affald.
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Arsagen til et uheld eller en haendelse skal identificeres, og hvor muligt skal nadvendige
foranstaltninger indfares for at forhindre gentagelse. Ved uheldsbestraling skal afdelingen
sikre, at der foretages en tilstraekkelig analyse af omstaendighederne ved og falgerne af
straleudsaettelsen, herunder bestemmelse af relevante doser fra forureningen.283 Det kan
i tilfeelde af mistaenkt intern forurening anbefales at bruge maleudstyr, som f.eks. afdelin-
gens skannere, til at vurdere forureningens udbredelse. Desuden findes i bilag H vaerdier
til vurdering af dosis fra den tilbageveerende hudforurening efter rengaring af personen.

13.5. Indberetning til myndighederne

Der er krav om, at uheld skal indberettes til Sundhedsstyrelsen (SIS), til Laegemiddelsty-
relsen (LMST), eller i systemet til indberetning af utilsigtede haendelser (UTH) hos Styrel-
sen for Patientsikkerhed (STPS) alt afheengig af art og omfang af uheldet. Se rutedia-
gram i Figur 6 for ssammenhaeng mellem type af uheld eller heendelse og hvilke myndig-

hed, der skal underrettes.
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283 Bek. nr. 669/2019, § 59.
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13.5.1. Indberetning til Sundhedsstyrelsen

Sundhedsstyrelsen skal straks have indberetning om uheld eller haendelser, der har re-
sulteret i utilsigtet bestraling eller vaesentlig forurening med radioaktivt materiale, og om
haendelser, der kunne have resulteret i utilsigtet bestraling. Ligeledes skal der indberettes
til Sundhedsstyrelsen om stralebeskyttelsesmaessigt betydende fund, tyveri, bortkomst,
brand, oversvemmelse el.lign.?* Sundhedsstyrelsen skal ogsa snarest muligt have ind-
beretning om forhold af systematisk karakter, der kan medfare utilsigtet bestraling eller
veesentlig forurening.28% Disse forhold kan bl.a. vaere ved fejlkonstruktion af stralekilder,
gentagne defekter eller fejlfunktioner eller fejlagtig brugsanvisning fra producenten.

Indberetningen bestar af en beskrivelse af haendelsen, herunder dosisestimater, samt
hvilke foranstaltninger, der planleegges udfgrt for at undga lignende haendelser i fremti-
den.

Under normale omsteendigheder skal patientrelaterede utilsigtede haendelser ikke indbe-
rettes til Sundhedsstyrelsen, men alene til STPS. Tilsvarende skal Sundhedsstyrelsen
heller ikke orienteres om utilsigtede haendelser, der er indberettet til LMST. Sundhedssty-
relsen skal kun orienteres om haendelser, der allerede er indberettet til STPS eller LMST,
hvis heendelsen har resulteret i akutte straleskader hos patienten eller i utilsigtet bestra-
ling af arbejdstagere.2® Sundhedsstyrelsen modtager dog altid gerne orientering om
haendelser, saerligt hvor det kunne veaere relevant hurtigt at informere andre personer eller
afdelinger.

SIS dagnvagt kontaktes omgaende i forbindelse med ulykker, uheld og heendelser med
stralekilder, hvor der er akut behov for bistand med henblik pa at treeffe alle relevante for-
anstaltninger til at imgdega en ngdbestralingssituation eller anden vaesentlig utilsigtet be-
straling og begraense fglgerne heraf. Safremt afdelingen selv er i stand til forsvarligt at
bringe sadanne situationer under kontrol, skal SIS kontaktes, men ikke n@dvendigvis via
dggnvagten. | tvivistilfaelde kontaktes dggnvagten altid.

Sundhedsstyrelsens degnvagt kan kontaktes pa tif. 44 94 37 73.

13.5.2. Indberetning til Styrelsen for Patientsikkerhed

Afdelingen skal have et struktureret indberetningssystem for analyse af utilsigtede haen-
delser.?8” Hvis en utilsigtet haendelse involverer en patient skal haendelsen indberettes
via speciel web-formular til Styrelsen for Patientsikkerhed. Denne kan findes pa deres
hjemmeside, www.stps.dk.

13.5.3. Indberetning til Laegemiddelstyrelsen
Alle haendelser med medicinsk udstyr, hvor udstyret er en medvirkende arsag til haendel-
sen, skal indberettes til Leegemiddelstyrelsen. Det geelder uanset, om det er en patient,

284 Bek. nr. 669/2019, § 92.

285 Bek. nr. 669/2019, § 58, stk. 1.

286 Bek. nr. 669/2019, § 92, stk. 2.

287 Bek. nr. 669/2019, § 95, stk. 1, nr. 3.
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sundhedspersonale eller en tredjemand, der er kommet til skade eller kunne vaere kom-
met til skade.

Indberetning til Leegemiddelstyrelsen skal ske via web-formularen, som findes pa deres
hjemmeside, www.Imst.dk.

13.6. Eksempler pa uheld og handelser

Uheld og heendelser involverer typisk patienter og/eller arbejdstagere og kan medfere
utilsigtet bestraling af disse persongrupper. | nogle tilfaelde kan der ogsa ske utilsigtet be-
straling af enkeltpersoner i befolkningen. Her skal det bemaerkes, at patienter og pare-
rende, der f.eks. opholder sig i et venteveerelse, er at betragte som enkeltpersoner i be-
folkningen i forhold til andre patienter.

Nedenfor er angivet en raekke eksempler pa uheld og haendelser, der kan resultere i util-
sigtet bestraling. lkke alle punkter kan n@dvendigvis kontrolleres af den nuklearmedicin-
ske afdeling, men alle relevante punkter bgr adresseres i sikkerhedsvurderingen.

Eksempler pa uheld og handelser pa en nuklearmedicinsk afdeling

Uheld og haendelser, der vedrarer patienter:
e Indgift af forkert aktivitetsmaengde eller lzegemiddel
e Indgift til forkert patient
e Indgift via forkert administrationsvej
e Indgift af l,eagemiddel, der indeholder et uacceptabelt niveau af urenheder

e Subkutan injektion af stgrre aktivitetsmaengder seerligt ved nuklearmedicin-
ske behandlinger

e Ufuldsteendig administration af det radioaktive lsegemiddel, der medfgrer
behov for ny undersggelse

e Fejl ved oral administration
e Forurening af patient ved injektion
e Overset graviditet eller amning

e Ufuldsteendig skanning efter administration fordi patienten ikke kan gen-
nemfgre undersggelsen
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e Uanvendeligt resultat af skanning grundet tidligere undersggelse med kon-
trast eller lignende, der pavirker den nuklearmedicinske undersggelse

e Teknisk fejl pa udstyr, der medfarer behov for omskanning
e En udfert skanning mistes grundet utilstraekkelig diskkapacitet.
Uheld og handelser, der vedrorer arbejdstagere:
e Spild eller tab af eluat fra radionuklidgeneratorer
e Spild/opkast fra terapipatienter kort efter administration af laegemiddel

e Steenk pa hud eller i gjne — en drabe kan forarsage doser over greenseveer-
dierne for straleudsatte arbejdstagere, se Tabel 2, hvis aktivitetskoncentra-
tionen er hgj

e Stikskader fra nale med abne radioaktive kilder
e Ultilsigtet ophold i hybridskannerrum under bestraling
e Ultilsigtet ophold i skannerum ved kvalitetskontrol med stralekilder.

Uheld og handelser, der vedrerer enkeltpersoner i befolkningen, omsorgs-
personer eller hjalpere:

e Uagtsomt ophold i kontrollerede omrader
e Bestraling fra bortkomne stralekilder, f.eks. mistede markeringskilder
e Bestraling fra hjemsendte terapipatienter, der ikke fglger leveregler.

Ovenstaende er uddybet i artiklen "Guidance on prevention of unintended and acci-
dental radiation exposures in nuclear medicine”.
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14. Kvalitetssikring

Kvalitetssikring er alle planlagte og systematiske tiltag, herunder kvalitetskontrol, der er
ngdvendige for at skabe tilstreekkelig sikkerhed for, at stralekilder, anlaeg, udstyr, syste-
mer eller procedurer fungerer tilfredsstillende i overensstemmelse med vedtagne stan-
darder. For at opnéa kvalitetssikring stiller Sundhedsstyrelsen krav om anvendelse af et
kvalitetsstyringssystem i forbindelse med brug af stralekilder.288 Ved kvalitetssikring for-
stas alle de nadvendige tiltag, f.eks. regelmaessig kontrol, der skal gennemfgres for at
sikre, at brug af stralekilder sker efter vedtagne standarder. Det overordnede formal er at
opretholde stralebeskyttelsen, f.eks. ved at forebygge eller opdage dels fejlagtig handte-
ring eller opbevaring af stralekilder og dels defekter ved anlaeg og udstyr. Et effektivt kva-
litetsstyringssystem ger det desuden muligt for virksomheden at dokumentere, at den |-
bende brug af stralekilder sker i overensstemmelse med reglerne.

Virksomheder skal etablere og vedligeholde et kvalitetsstyringssystem, der er tilpasset art
og omfang af virksomhedens brug af stralekilder og straleudseettelse.?®® Jo hgjere risiko,
der er forbundet med brugen, desto starre er kravene til, at kvalitetsstyringssystemet af-
spejler alle enkeltheder ved brugen, og at det som minimum adresserer de risici, der er
beskrevet i den tilknyttede dokumentation, f.eks. i en sikkerhedsvurdering, se kapitel 6.
Risikoen ved handtering af radioaktive kilder bedgmmes ud fra bl.a. radionuklid, aktivi-
tetsmeengde, tilstandsform (gas, vaeske eller fast form), mulighed for afskaermning, sand-
synligheden for optag i kroppen og kompleksitet i handteringen.

Kvalitetsstyringssystemet skal afspejle virksomhedens aktuelle brug af stralekilder. Det
skal derfor underbygge, at relevante dokumenter som f.eks. sikkerhedsvurdering, forteg-
nelser, registre, protokoller, instrukser og lignende er opdaterede og tilgeengelige.

Som led i kvalitetssikringen skal alle stralebeskyttelsesmaessige foranstaltninger kontrol-
leres med passende mellemrum, og der skal veere skriftlige instrukser for udfarelsen af
kontrollerne. Resultaterne skal dokumenteres pa en systematisk made.2%0

14.1. Systemets grundlaeggende elementer

| bilag | ses en oversigt over en raekke vaesentlige krav i stralebeskyttelseslovgivningen,
som kvalitetsstyringssystemet skal vaere med til at sikre altid bliver efterlevet. Herudover
skal kvalitetsstyringssystemet sikre, at f.eks. instrukser efterleves og protokoller fares.
Bemaerk, at oversigten i bilag | ikke er udtsmmende.

288 Bek. nr. 669/2019, § 93.
289 Bek. nr. 669/2019, § 93.
29 Bek. nr. 669/2019, § 94.
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14.2. Audit pa kvalitetsstyringssystemet

Sundhedsstyrelsen stiller krav om audit i forbindelse med medicinsk anvendelse af strale-
kilder. Ved audit forstas fagpersoners gennemgang af processer og metoder med henblik
pa at vurdere kvaliteten pa baggrund af nogle fastsatte mal, standarder og procedurer. 291

Audit skal udfares med hgjst 15 maneders mellemrum.2%2 Resultat og opfglgning pa audit
dokumenteres.

Audit udfgres af en eller flere personer, der daekker alle relevante sundhedsfaglige og fy-
sisk-tekniske kompetenceomrader. De personer, der auditerer, ber ikke selv vaere an-
svarlige for de dele af kvalitetsstyringssystemet, som auditeres.2% | visse situationer kan
det derfor vaere hensigtsmaessigt at have auditteams fra eksterne afdelinger, f.eks. en
anden nuklearmedicinsk afdeling.

Der findes flere forskellige vejledninger i litteraturen til udfgrelse af audit, og her kan
f.eks. naevnes vejledningen fra IAEA HHS-33. | sammenhaeng med vejledningen har
IAEA udgivet et antal tjeklister med konkrete punkter til audit. Tjeklisterne kan findes pa
digital form pa IAEA’s hjemmeside.

14.3. Klinisk audit

Som en del af audit af kvalitetsstyringssystemet skal der ogsa udfgres klinisk audit.?®* Kili-
nisk audit er en audit pa de patientrelaterede procedurer i kvalitetsstyringssystemet, her-
under berettigelse, henvisning af patienter, brug af state-of-the-art undersagelser og be-
handlinger, tilknytning af klinisk ansvarlig sundhedsperson, journalfgring m.m..

Den tidligere neevnte vejledning fra IAEA HHS-33 indeholder ligeledes konkrete punkter
til klinisk audit samt tilhgrende tjeklister pa IAEA’s hjiemmeside.

291 Bek. nr. 669/2019, § 96.

292 Bek. nr. 669/2019, § 96, stk. 1.

293 Bek. nr. 669/2019, § 96, stk. 2-3.

2% Bek. nr. 669/2019, § 95, stk. 1, nr. 6.
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15. Love, bekendtgarelser,
vejledninger m.v.

15.1. Lov, bekendtggrelser m.v.
o Arbejdstilsynets bekendtggrelse nr. 10 af 5. januar 2018 om laegeundersggelser
ved arbejde, der kan medfgre udseettelse for ioniserende straling

o Arbejdstilsynets bekendtggrelse nr. 518 af 17. juni 1994 om sikkerhedsskiltning og
anden form for signalgivning

e Sundhedsministeriets lov nr. 23 af 15. januar 2018 om ioniserende straling og stra-
lebeskyttelse (stralebeskyttelsesloven)

e Sundhedsministeriets bekendtggrelse nr. 1111 af 7. november 2019 om opkreev-
ning af gebyr for Sundhedsstyrelsens tilsyns-, radgivnings- og bistandsopgaver

e Sundhedsstyrelsens bekendtgarelse nr. 669 af 1. juli 2019 om ioniserende straling
og stralebeskyttelse (stralebeskyttelsesbekendtgarelsen)

e Sundhedsstyrelsens bekendtgerelse nr. 670 af 1. juli 2019 om brug af radioaktive
stoffer (radioaktivitetsbekendtggrelsen)

¢ Sundhedsstyrelsens bekendtgerelse nr. 671 af 1. juli 2019 om brug af stralingsge-
neratorer (stralingsgeneratorbekendtgarelsen)

e Sundhedsstyrelsens bekendtggrelse nr. 993 af 5. december 2001 om transport af
radioaktive stoffer

15.2. Vejledninger
e Arbejdstilsynets vejledning nr. 9093 af 31. januar 2019 om laegeundersggelser ved
arbejde, der kan medfere udsaettelse for ioniserende straling (2019)
e Sundhedsstyrelsens vejledning om graviditet og ioniserende straling (2023)
e Sundhedsstyrelsens vejledning om afskaermning af rentgenanlaeg (2009)

e Sundhedsstyrelsens vejledning om modtage- og statuskontrol af CT-skannere
(2017)

e Sundhedsstyrelsens vejledning om kontrol af monitorer til rantgen-diagnostik
(2018)

e Sundhedsstyrelsens vejledning om brug af lukkede radioaktive kilder (2020)
e Sundhedsstyrelsens vejledning om brug af abne radioaktive kilder (2020)

e Sundhedsstyrelsens vejledning om godkendte isotopkurser (2020)
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e Sundhedsstyrelsens vejledning om sikkerhedsvurdering (2020)

e Sundhedsstyrelsens vejledning om overdragelse og overfgrsel af radioaktivt mate-
riale (2021)

e Sundhedsstyrelsens vejledning om patientdosimetri ved nuklearmedicinske under-
segelser af voksne (2022)

e Sundhedsstyrelsens vejledning: Sadan baerer du dit persondosimeter

15.3. Andre relevante publikationer

e AAPM task group 23, Report no. 96: The Measurement, Reporting, and Manage-
ment of Radiation Dose in CT (2008)

e AAPM task group 108, Report no. 108: PET and PET/CT shielding requirements,
Medical Physics, 33, 4-15 (2006)

e Delacroix et al.: Radionuclide and Radiation Protection Data Handbook, 2" edi-
tion, Radiation Protection Dosimetry Vol. 98 No. 1 (2002)

e Den Europaeiske Farmakopé, European Pharmacopoeia (Ph. Eur.), geeldende
version

e DS/EN ISO 7010:2020 Grafiske symboler — Sikkerhedsfarver og sikkerhedsskilte
— Registrerede sikkerhedsskilte

e EANM Dosage Calculator (online webform)

e EC RP-97 (Radiation Protection 97): Radiation Protection following lodine-131
therapy, exposures due to out-patients or discharged in-patients (1998)

e EC RP-162 (Radiation Protection 162): Criteria for Acceptability of Medical Radio-
logical Equipment used in Diagnostic Radiology, Nuclear Medicine and Radiother-
apy (2012)

e EC RP-194 (Radiation Protection 194): Developments in nuclear medicine — new
radioisotopes in use and associated challenges (2019)

e HERCA Patient Release Card (2011)

e |AEA GSG-9 (General Safety Guide No. GSG-9): Regulatory Control of Radioac-
tive Discharges to the Environment (2018)

e |AEA HHS-1 (Human Health Series no. 1): Quality Assurance for PET and
PET/CT Systems (2009)

e |AEA HHS-6 (Human Health Series no. 6): Quality Assurance for SPECT Systems
(2009)

e |AEA HHS-27 (Human Health Series no. 27): PET/CT Atlas on QC and Image arti-
facts (2014)
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e |AEA HHS-33 (Human Health Series no. 33): QUANUM 3.0: An Updated Tool
for Nuclear Medicine Audits (2021)

e |AEA HHS-36 (Human Health Series no. 36): SPECT/CT Atlas of Quality Control
and Image Artefacts (2019)

e |AEA HHS-37 (Human Health Series no. 37): Nuclear Medicine Resources Manual
(2020)

e |AEA Quality Control Atlas for Scintillation Camera Systems, Non-serial Publica-
tions (2003)

e |AEA Safety Standards Series No. GSR Part 4 (Rev 1): Safety Assessment for Fa-
cilities and Activities (2016)

e |AEA Specifik Safety Guide No. SSG-46: Radiation Protection and Safety in Medi-
cal Uses of ionizing Radiation (2018)

e |AEA Specific Safety Guide No. SSG-49: Decommissioning of Medical, Industrial
and Research Facilities (2019)

¢ ICRP Publication 53. Ann. ICRP 18 (1-4): Radiation Dose to Patients from Radio-
pharmaceuticals (1988)

e |ICRP Publication 80. Ann. ICRP 28 (3): Radiation Dose to Patients from Radio-
pharmaceuticals — Addendum to ICRP Publication 53 (1998)

e ICRP Publication 103. Ann. ICRP 37 (2-4): The 2007 Recommendations of the In-
ternational Commission on Radiological Protection (2007)

e ICRP Publication 106. Ann. ICRP 38 (1-2): Radiation Dose to Patients from Radio-
pharmaceuticals — Addendum 3 to ICRP Publication 53 (2008)

e ICRP Publication 116. Ann. ICRP 40 (2-5): Conversion Coefficients for Radiologi-
cal Protection Quantities for External Radiation Exposures (2010)

e |ICRP Publication 128. Ann. ICRP 44(2S): Radiation Dose to Patients fromRadio-
pharmaceuticals: A Compendium of Current Information Related to Frequently
Used Substances (2015)

e IPEM Advice Notice on Excretion Factors: the percentage of administered radioac-
tivity released to sewer for routinely used pharmaceuticals (2018)

e Martin CJ, Marengo M, Vassileva J, Giammarile F, Poli GL, Marks P.:. Guidance
on prevention of unintended and accidental radiation exposures in nuclear medi-
cine. J Radiol Prot. 2019 Sep;39(3):665-695

e NCRP Report No. 147, Structural Shielding Design for Medical X-Ray Imaging Fa-
cilities (2004)

e NCRP Report No. 184: Medical Radiation Exposure Of Patients In The United
States (2019)
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o NEMA NU 1-2018, National Electrical Manufacturers Association: Performance
Measurements of Gamma Cameras (2018)

¢ NEMA NU 2-2018, National Electrical Manufacturers Association: Performance
Measurements of Positron Emission Tomographs (PET) (2018)

e NPL National Physics Laboratory: Measurement Good Practice Guide No. 14, Is-
sue 2: The Examination, Testing and Calibration of Portable Radiation Protection
Instruments (2014)

e NPL National Physics Laboratory: Measurement Good Practice Guide No. 93:
Protocol for Establishing and Maintaining the Calibration of Medical Radionuclide
Calibrators and their Quality Control (2006)

¢ NuDat database, Brookhaven National Laboratory’s hjemmeside:
www.nndc.bnl.gov

¢ P.H. Jensen, Helsefysik, Radioaktivitet, ioniserende straling, biologiske virkninger
og stralingsbeskyttelse, Praxis — Nyt Teknisk Forlag (2012)

e Sundhedsstyrelsens publikation: Stralingsguiden — loniserende straling (2013)
e Sundhedsstyrelsens publikation: Datablade (2020)

e Sundhedsstyrelsens publikation: Skabelon til instruks ved brug af abne radioaktive
kilder til ikke-medicinske formal (2020)

e Sundhedsstyrelsens publikation: Stralebeskyttelse — myndighedens arsberetning

e Sundhedsstyrelsens publikation: Rapportskabelon: Sikkerhedsvurdering ved an-
vendelse af rgntgen til diagnostiske undersggelser (2022)

e Sundhedsstyrelsens publikation: Preecisering af begreberne virksomhed, arbejds-
giver, dosisbinding samt de personkategorier, der benyttes i stralebeskyttelseslov-
givningen (2023)

e XCOM database, National Institute of Standards and Technology’s hjemmeside:
www.hist.gov

Loven og de til enhver tid geeldende bekendtgerelser kan hentes pa www.retsinforma-
tion.dk. Andre publikationer fra Sundhedsstyrelsen pa stralebeskyttelsesomradet kan
hentes pa www.sis.dk.
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Bilag A: Ordliste

Akut skade:

Anleeg:

Anvendelse:

AAPM:

Arbejdsgiver:

Arbejdstager:

Befolkningsmaessig bestréaling:

Behandling:

En skade, hvor der findes en taerskeldosis for
skadens opstaen, og hvor skadens omfang
vokser med starrelsen af dosis. Eksempler pa
akutte skader er gréa steer, sterilitet og heemning
af dannelsen af hvide blodlegemer og andre
celler.

Et omrade, hvor der er indbygget stralebeskyt-
telse, f.eks. rum, herunder laboratorier, under-
s@gelses-, behandlings-, injektions-, opbeva-
rings- og affaldsrum, med tilhgrende bygnings-
dele, der er konstrueret og indrettet til at yde
stralebeskyttelse ved brug af stralekilder samt
karetgjer, der er konstrueret og indrettet til at
yde stralebeskyttelse ved anvendelse af strale-
kilder.

Benyttelse af en stralekilde til det tiltaenkte for-
mal, f.eks. nuklearmedicinske undersggelser og
behandlinger eller forskning og udvikling.

American Association of Physicists in Medicine.

Fysisk eller juridisk person, der lader sine ar-
bejdstagere deltage i brug af stralekilder eller
lader sine arbejdstagere udsaette for ionise-
rende straling.

Enhver person, der uanset det bagvedliggende
aftaleforhold fungerer i en arbejdstagerlignende
situation.

Straleudsaettelse af personer med undtagelse
af enhver erhvervsmaessig eller medicinsk be-
straling.

Medicinsk bestraling, hvor formalet er den celle-
draebende effekt af ioniserende straling med ku-
rativt savel som palliativt sigte.
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Besiddelse:

Beskyttelseskabinet:

Bortskaffelse:

Brug:

CTAC:

Dansk Dekommissionering:

Deponering:

Diagnostisk CT:

Ejerskab eller raderet over stralekilder.

Kabinet, der yder beskyttelse ved brug af radio-
aktivt materiale, der kan give anledning til eks-
tern eller intern bestraling f.eks. hotcelle, hand-
skeboks, stinkskab eller laminar air flow baenk
tilsluttet udsugning.

Udledning af radioaktivt affald fra anvendelse af
abne radioaktive kilder eller deponering af ra-
dioaktivt affald hos en virksomhed, der er seer-
ligt udpeget til dette.

Fremstilling, forarbejdning, besiddelse, import,
eksport, overdragelse, handtering, anvendelse,
kontrol, eftersyn, opbevaring, bortskaffelse,
genvinding, genanvendelse, udledning og
transport af radioaktive stoffer.

Fremstilling af stralingsgeneratorer, hvor der i
den pagaeldende proces skabes ioniserende
straling, og aendring af stralingsgeneratorer,
som kan have indvirkning pa stralebeskyttelses-
maessige forhold, og installation, anvendelse,
kontrol og eftersyn af stralingsgeneratorer.

CT-baseret attenuationskorrektion.

En statsejet virksomhed med ansvar for modta-
gelse og lagring af radioaktivt affald fra brugere
af radioaktivt materiale i Danmark. Dansk De-
kommissionering har ogsa til opgave at udvikle
et dansk depot for radioaktivt affald.

Anbringelse uden intention om senere udtag-
ning af radioaktivt affald i et naturligt eller kon-
strueret barrieresystem, herunder anleeg, med
det formal at yde strélebeskyttelse.

CT-undersggelser, hvor billedkvaliteten er til-
straekkelig til, at der foretages diagnostik alene
pa baggrund af disse undersggelser (ofte ved
hjeelp af intravengs og/eller oral kontrast).
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Diagnostiske referenceniveauer:

Dosimetrisk tjeneste:

Dosisbinding:

Dosisgreense:

Dosisovervagningsprogram:

Driftsbetingelser:

EANM:

Dosisniveauer for medicinsk billeddiagnostik el-
ler interventionsradiologi eller aktivitetsniveauer
for radioaktive lzegemidler ved typiske undersg-
gelser af grupper af patienter i standardster-
relse for bredt definerede typer af stralekilder
0g udstyr.

Organ eller person, der har kompetence til kali-
brering og afleesning af persondosimetre samt
bestemmelse af dosis ud fra et persondosime-
ter eller til maling af radioaktivitet i kroppen eller
i biologiske praver eller til vurdering af doser.

En gvre veerdi for den individuelle dosis, en
stralekilde ma kunne foranledige i en planlagt
bestralingssituation (uheld og haendelser tages
ikke med i betragtning), og som er udgangs-
punkt for optimering af stralebeskyttelsen.

| relation til en virksomhed med brug af flere
stralekilder skal dosisbindingen forstas som
geeldende for virksomhedens samlede brug af
stralekilder.

Stgrrelsen af den effektive dosis eller den aekvi-
valente dosis i en angivet periode, som ikke ma
overskrides for en person.

Individuel dosisovervagning, der ikke baserer
sig pa anvendelse af persondosimeter, f.eks.
maling pa biologiske praver fra personen, ma-
ling af personen i en helkropsteeller eller ved
vurdering af doser baseret pa et skeon foretaget
pa grundlag af individuelle malinger, der er gen-
nemfgrt pa andre straleudsatte arbejdstagere,
pa grundlag af resultaterne af overvagning af
arbejdspladsen eller pa grundlag af beregnings-
metoder.

Betingelser, der angiver et acceptabelt omrade
for kritiske parametre, for derved at indikere,

hvornar udbedring er pakraevet.

European Association of Nuclear Medicine.
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EC:

Effektiv dosis:

Eftersyn:

Eksisterende bestrélingssituation:

Eksport:

Ekstern arbejdstager:

Ekstern bestraling:

Enkeltperson i befolkningen:

Erhvervsmaessig bestraling:

European Commission.

Summen af de vaegtede ekvivalente doser i
alle kropsvaev og organer, der har veeret udsat
for intern eller ekstern bestraling.

Regelmeaessig gennemgang til sikring af, at stra-
lingsgeneratorer og lukkede radioaktive kilder,
samt anlaeg og udstyr er i god, teknisk og sik-
kerhedsmaessig forsvarlig stand.

En bestralingssituation, der allerede eksisterer,
nar der skal tages beslutning om kontrollen af
den, og som ikke kraever eller ikke laengere
kraever hasteforanstaltninger.

Overfarsel af radioaktivt materiale fra Danmark
til et andet land.

Straleudsat eller gvrig arbejdstager, der udfgrer
arbejde for en virksomhed, hvor virksomheden
ikke er den pagaeldende arbejdstagers arbejds-
giver.

Bestraling af kroppen fra strélekilder uden for
kroppen.

Person, der kan udsaettes for befolkningsmaes-
sig bestraling.

Den bestraling, som en arbejdstager modtager
fra brug af stralekilder eller straleudsaettelse i
den virksomhed, den pageeldende udfarer ar-
bejde for. For personer, der er i en mindst 2-
arig erhvervskompetencegivende uddannelse,
der er reguleret ved lov eller i henhold til lov, og
hvor brug af strélekilder eller straleudseaettelse
indgar som et ngdvendigt led i den pageeldende
uddannelse, anses den bestraling, som pagael-
dende modtager fra brug af stralekilder eller
straleudseettelse under undervisningen, som er-
hvervsmaessig bestraling.
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Forsendelse:

Fremstilling:

Frigivelse:

HERCA:

Hotcelle:

Hybridskanner:

Haendelse:

Handtering:

Ethvert kolli eller enhver last af radioaktive stof-
fer, der af en afsender frembydes til transport.

Produktion af radionuklider f.eks. ved hjaelp af
en cyklotron.

Produktion eller konstruktion af stralingsgenera-
tor.

AEndring af regulatorisk status, der medfgrer, at
de stralebeskyttelsesmaessige krav i stralebe-
skyttelsesloven og bestemmelserne i de regler,
der er fastsat i medfar af loven, ikke lzengere
finder anvendelse.

Heads of the European Radiological protection
Competent Authorities.

En sammenslutning af de nationale myndighe-
der i Europa pa stralebeskyttelsesomradet.

Lukket beskyttelseskabinet der afskeermer mod
straling og hvor handtering af radioaktivt materi-
ale oftest foregar ved hjeelp af automatisk ud-
styr/proces.

Et system, der kombinerer flere billedmodalite-
ter i ét apparat, f.eks. SPECT-CT, PET-CT eller
PET-MR.

De mindst alvorlige situationer, der har eller kan
have medfgrt bestraling, der signifikant oversti-
ger det, der pafgres mennesker og miljg ved
korrekt brug af stralekilder - men ikke ngdven-
digvis akutte straleskader.

De praktiske operationer forbundet med anven-
delse, opbevaring m.v. afstralekilder. Handte-
ring indbefatter f.eks. operationer forbundet
med modtagelse af stralekilder, laboratoriear-
bejde og pakning af radioaktivt affald.
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IAEA:

ICRP:

Import:

Indgift:

Indgivet:

Individuel dosisovervégning:

Installation:

Intern bestréling:

loniserende stréling:

IPEM:

Klinisk ansvarlig sundhedsperson:

Side 120/152

International Atomic Energy Agency.

En FN organisation med hovedkvarter i Wien,
der bl.a. bidrager med vejledninger og anbefa-
linger til sikker brug af ioniserende straling.

International Commission on Radiological Pro-
tection.

En organisation baseret i Canada, som samler
tilgaengelig forskningsbaseret viden og udgiver
grundleeggende anbefalinger om strélebeskyt-
telse.

Overfarsel af radioaktivt materiale til Danmark
fra et andet land.

Administration af radioaktivt materiale pa/i men-
nesker og dyr.

Se "indgift”.

Bestemmelse af effektiv eller aekvivalent dosis
til den enkelte person ved anvendelse af per-
sondosimeter eller pa baggrund af et dosisover-
vagningsprogram.

Montering, samling, opseetning og tilkobling af
stralingsgenerator og udstyr til hospitalets forsy-
ningsnet (f.eks. el og vand) saledes, at der kan
frembringes straling.

Bestraling af kroppen fra stralekilder i kroppen.

Partikler, herunder fotoner, der kan forarsage
ioniseringer i stof enten direkte eller indirekte,
for elektromagnetisk straling dog kun straling
med en bglgeleengde pa 100 nm eller derunder.

Insitute of Physics and Engineering in Medicine.
En engelsk organisation med fokus pa medi-
cinsk fysik og teknologiudvikling.

Person med sundhedsfaglig uddannelse, som
har de nadvendige kvalifikationer til at tage det
kliniske ansvar for en medicinsk bestraling.
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Kolli:

Konstanskontrol:

Kvalitetssikring:

Kvalitetsstyringssystem:

Lavdosis-CT:

Luftbaret radioaktivt materiale:

Lukket radioaktiv kilde:

Transportemballage med radioaktivt indhold.

Regelmaessige kontroller, der udfgres ved me-
dicinsk anvendelse af stralekilder for at sikre, at
udvalgte parametre for stralekilde og udstyr til
stadighed befinder sig inden for fastlagte tole-
rancer.

Alle de planlagte og systematiske tiltag, herun-
der kvalitetskontrol, der er ngdvendige for at
skabe tilstraekkelig sikkerhed for, at en strale-
kilde, et anleeg, udstyr, et system eller delele-
ment eller en procedure fungerer tilfredsstil-
lende i overensstemmelse med vedtagne stan-
darder.

Et sammenhaengende og dokumenteret sty-
ringssystem, som sikrer kvaliteten af organisati-
onens processer pa en systematisk og effektiv
made, mhp. at na organisationens malsaetning
for sikkerhed og stralebeskyttelse. Systemet
omfatter typisk organisationsstruktur, ressour-
cer og processer, arbejdstagere og udstyr samt
politikker, procedurer og instrukser.

| denne vejledning: Enten CT-undersggelser,
der udfgres med henblik pa attenuationskorrek-
tion eller CT-undersggelser, hvor billedkvalite-
ten udelukkende giver mulighed for bestem-
melse af organers anatomiske placering, men
ikke for selvstaendig diagnostik.

Radioaktivt materiale pa gas-, aerosol- eller pul-
verform.

Radioaktivt materiale, der er permanent forseg-
let i en kapsel eller forekommer i eller er inkor-
poreret i en fast form, sa spredning af det radio-
aktive materiale under normale forhold forhin-
dres.
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Medicinsk bestréling:

Medicinsk-fysisk ekspert:

Modtagekontrol:

NCRP:

NEMA:

NPL:

Nuklearmedicin:

Bestraling, som patienter eller personer uden
symptomer udseettes for som led i deres egen
medicinske eller dentale diagnose eller behand-
ling, og som har til formal at gavne deres sund-
hed, og bestraling, som omsorgspersoner og
hjeelpere udseettes for i denne forbindelse, samt
den bestraling, som frivillige udsaettes for i for-
bindelse med medicinsk eller biomedicinsk
forskning.

En person, der inden for sit kompetenceomrade
skal radgive om medicinsk stralefysik og strale-
kilder m.v. og sikre varetagelsen af dosimetri,
herunder malinger til evaluering af doser til pati-
enter og personer, der udsaettes for medicinsk
bestraling.

Kontrol, der udfgres ved medicinsk anvendelse
af stralekilder ved idriftsaettelse samt efter aen-
dringer og reparationer for at sikre, at stralekil-
der og udstyr overholder de opstillede specifika-
tioner og geeldende driftsbetingelser.

National Council on Radiation Protection and
Measurements.

En organisation baseret i USA, der leverer uaf-
haengige videnskabelige analyser og anbefalin-
ger inden for stralebeskyttelse.

National Electrical Manufacturers Association.
En organisation baseret i USA, der udvikler
standarder inden for bl.a. medicinsk teknologi.

National Physical Laboratory.

En organistation baseret i England, der vedlige-
holder det engelske saet af primaere malestan-
darder, herunder den internationale malestan-
dard for straledosis.

Medicinsk speciale, der omhandler indgift af
abne radioaktive kilder i patienter med henblik
pa undersggelse eller behandling.
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Nadbestralingssituation:

Nadsituation:

Omrade:

Omsorgsperson og hjeelper:

Opbevaring:

Overdragelse:

Overfarsel:

En situation med bestraling, der skyldes en
ngdsituation.

En ikke-rutinemaessig situation, der involverer
en stralekilde og kraever omgaende handling
primeert for at mindske:

a) alvorlige negative konsekvenser for
personers sundhed og sikkerhed, livs-
kvalitet, ejendom eller miljget, eller

b) en risiko, der vil kunne give anledning
til sddanne alvorlige negative konse-
kvenser.

Afgraenset areal, hvor der arbejdes med eller
opbevares strélekilder. Et omrade kan veere
abent, dvs. uden stralebeskyttelse, eller et om-
rade kan veere afgraenset med bygningsdele
med indbygget stralebeskyttelse. Hvis omradet
er afgreenset af bygningsdele med indbygget
stralebeskyttelse kaldes omradet et anleeg.

Person, der bevidst og frivilligt, og uden at det
er led i deres arbejde, udsaetter sig for ionise-
rende straling ved at medvirke til og statte og
hjeelpe personer, der gennemgar eller har gen-
nemgaet medicinsk bestraling. Inkluderet er pa-
rgrende, herunder bgrn.

Alle former for lagring af stralekilder f.eks. pa
specielt indrettede opbevaringssteder i de an-
lzeg, hvor de abne radioaktive kilder handteres,
eller opbevaring af radioaktivt materiale eller ra-
dioaktivt affald i anleeg seerligt konstrueret til
dette formal.

Skift af ejerskabet af radioaktivt materiale fra én
virksomhed til en anden. Nar en virksomhed
sender radioaktivt affald til forbraending pa et
forbraendingsanlaeg eller til Dansk Dekommissi-
onering, er der ogsa tale om en overdragelse.

Alle tiltag, der er ngdvendige for fysisk at flytte
radioaktivt materiale fra et land til et andet land.
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Persondosimeter:

PET isotoper:

Planlagt bestrélingssituation:

PMMA:

Radioaktivt affald:

Radioaktivt materiale:

Radioaktivt stof:

Radionuklid:

Repreesentativ person:

Anordning, der baeres af den enkelte arbejdsta-
ger, til bestemmelse af effektiv dosis eller askvi-
valent dosis til den pageeldende.

Abne radioaktive kilder kendetegnet ved, at de
udsender positroner og heraf felgende annihila-
tionsfotoner.

En bestralingssituation, der skyldes planlagt
brug af en stralekilde eller planlagt udsaettelse
for ioniserende straling i en eksisterende be-
strélingssituation. En planlagt bestralingssitua-
tion kan omfatte bade normal og potentiel stra-
leudsaettelse.

Polymethylmethacrylat ogsa kaldet akryl.

Radioaktivt materiale uden forudset anven-
delse.

Radioaktivt stof, hvis aktivitetsmaengde eller ak-
tivitetskoncentration der ikke kan ses bort fra af
hensyn til stralebeskyttelse.

Stof, der indeholder en eller flere radionuklider.

Ustabil atomkerne, der henfalder under udsen-
delse af ioniserende straling.

En person (straleudsat arbejdstager, gvrig ar-
bejdstager, omsorgsperson eller hjeelper, en-
keltperson i befolkningen), som repraesenterer
en stgrre persongruppe i forbindelse med vur-
dering af straleudseettelsen for den pageel-
dende persongruppe. Den repraesentative per-
son er saledes en person, der kan blive udsat
for den hgjeste dosis samlet set fra relevante
bestralingssituationer for den pageeldende per-
songruppe.
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Risikovurdering:

Senskade:

Sikkerhedsanalyse:

Sikkerhedsvurdering:

Sikring:

SmPC:

Special form certificate (SFC):

Del af sikkerhedsvurdering. Vurdering af konse-
kvens af og sandsynlighed for eksponering af
patienter, arbejdstagere, enkeltpersoner i be-
folkningen og omsorgspersoner/hjeelpere, samt
mulig pavirkning af miljget i forbindelse med for-
ventelige operationelle uheld og haendelser.
Kan bruges som et veerktg;j til prioritering af ri-
sici. Bruges i samspil med sikkerhedsanalysen.

En skade, for hvilken der ikke findes nogen pa-
viselig teerskeldosis for, om skaden kan opsta,
og hvor risikoen for, at skaden opstar, vokser
med dosis. Eksempler pa senskade er leukeemi
og andre kraeftformer, samt genetiske skader.
Disse skader kan vise sig mange ar efter stréle-
udseettelsen.

Del af en sikkerhedsvurdering. Kvantitativ un-
dersggelse af om myndighedskrav og gvrige
malsaetninger, f.eks. dosisbindinger, er over-
holdt. Bruges i samspil med risikovurderingen.

Vurdering af alle aspekter af en virksomheds
specifikke brug af stralekilder eller straleudsaet-
telse, som er relevante for sikkerhed og strale-
beskyttelse. Indeholder blandt andet risikovur-
dering og sikkerhedsanalyse.

Foranstaltninger eller forholdsregler, der skal
traeffes for at forebygge, opdage og reagere pa
tyveri, utilsigtet adgang eller misbrug af radioak-
tivt materiale.

Summary of product characteristics (produktre-
sumeé) beskriver et bestemt laegemiddels egen-
skaber og de betingelser, der knytter sig til bru-
gen af det.

Et certifikat, der dokumenterer, at kildetypen er
testet i henhold til den tilhgrende sikkerheds-
standard.
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SST-id:

Statuskontrol:

Strélebeskyttelse:

Strélebeskyttelsesekspert:

Strélebeskyttelseskoordinator:

Stralekilde:

Stréleudsat arbejdstager:

Straleudsaettelse:

Straling:

Et entydigt nummer til identifikation af stralekil-
der, anlaeg og tilladelser i Sundhedsstyrelsens
register. SST-id udstedes af Sundhedsstyrel-
sen.

Regelmaessig kontrol, der udfgres ved medi-
cinsk anvendelse af stralekilder for at sikre, at
stralekilde og udstyr fortsat overholder de op-
stillede specifikationer og gaeldende driftsbetin-
gelser.

Foranstaltninger til beskyttelse mod ioniserende
straling, herunder forebyggelse af ulykker,
uheld og heendelser samt afb@dning af konse-
kvenser heraf.

En person, der skal radgive virksomheden for at
sikre effektiv stralebeskyttelse af arbejdstagere
og enkeltpersoner i befolkningen i forbindelse
med virksomhedens brug af stralekilder eller
straleudseettelse. Stralebeskyttelseseksperten
skal veere godkendt af Sundhedsstyrelsen.

En person, der skal overvage og medvirke til at
opretholde stralebeskyttelsen af arbejdstagere
og enkeltpersoner i befolkningen i forbindelse
med virksomhedens brug af stralekilder eller
straleudseettelse. Stralebeskyttelseskoordinato-
ren skal veere godkendt af Sundhedsstyrelsen.

Radioaktivt stof eller stralingsgenerator.

Arbejdstager i en virksomhed med brug af stra-
lekilder, hvor arbejdstageren er direkte involve-
ret i eller udfarer et arbejde, der er nadvendigt
for denne brug, eller arbejdstager, der planlagt
udsaettes for ioniserende straling i en eksiste-
rende bestralingssituation, og hvis tilstedevae-
relse er ngdvendig.

Udseettelse for ioniserende straling.

loniserende straling.
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Strélingsgenerator:

Transport:

Udledning:

Udledningspunkt:

Udstyr:

Uheld:

Ulykke:

Undersggelse:

Undtagelsesveerdi:

Anordning, der er i stand til at generere ionise-
rende straling. | denne vejledning menes derfor
CT-skanner, ogsa hvor denne er bygget ind i en
hybridskanner (PET-CT, SPECT-CT), DEXA,
C-bue.

Flytning af en stralekilde fra ét sted til et andet
via offentlig vej, jernbane, skib eller lufttrans-
port. Patienter, der har faet indgivet radioaktivt
materiale, er undtaget fra transportreglerne.

Spredning af radioaktivt affald til omgivelserne
f.eks. via kloak, skorsten eller udluftningskanal.

Det sted, hvor udledt radioaktivt affald spredes
uden kontrol i det omgivende miljg, f.eks. tillab
til offentlig kloak, skorstensafkast eller udluft-
ningskanal til atmosfaeren.

Det supplerende materiel, der er ngdvendigt
ved brug af stralekilder eller straleudsaettelse,
herunder beholdere, maleinstrumenter og andet
maleudstyr, billedregistreringssystemer og ma-
teriel til stralebeskyttelse inklusive personlige
veernemidler.

Mindre alvorlige situationer end ulykker. Associ-
eres med akutte straleskader, der ikke medfe-
rer invalidering eller dad.

De alvorligste situationer, der associeres med
akutte straleskader, der medferer invalidering
eller dad.

Medicinsk bestraling i forbindelse med scree-
ning, diagnostik, intervention samt planlaeg-
gende, vejledende og bekraeftende procedurer

Veerdi for aktivitetskoncentration og aktivitets-
maengde, der kan anvendes som standard for
undtagelse af en hvilken som helst type materi-
ale i begraensede maengder, se bilag 3 i be-
kendtggrelse nr. 670/2019.
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Undtagelses- og frigivelsesvaerdi:

Utilsigtet bestraling:

Virksomhed:

FAEkvivalent dosis:

AEndring (af stralingsgenerator):

@vrig arbejdstager:

Aben radioaktiv kilde:

Veerdi for aktivitetskoncentration, der kan an-
vendes som standard for undtagelse eller frigi-
velse af en hvilken som helst aktivitetsmaengde
og type materiale, se bilag 4 i bekendtgarelse
nr. 670/2019.

Bestraling, der vaesentligt overstiger det, der
pafares personer og miljg ved korrekt brug af
stralekilder, og medicinsk bestraling, der er vae-
sentlig forskellig fra den tilsigtede.

Fysisk eller juridisk person, der ejer, lejer, lea-
ser, laner eller i avrigt har raderet over radioak-
tivt stof eller er ansvarlig for et omrade med io-
niserende straling, eller som er ansvarlig for
brug af en stralekilde.

Den gennemsnitligt absorberede dosis i vaev el-
ler organ vaegtet for type og kvalitet af den ioni-
serende straling.

Enhver form for arbejde herunder renggring,
vedligeholdelse og reparationer, hvor gndrin-
gen kan have indvirkning pa stralebeskyttelses-
maessige forhold.

Arbejdstager i en virksomhed med brug af stra-
lekilder eller straleudsaettelse, der ikke er en
straleudsat arbejdstager.

Uindkapslet radioaktivt materiale i form af gas,
aerosol, vaeske eller fast stof, hvor kontakt med
eller spredning af materialet kan forekomme un-
der brug.
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Bilag B: Eksempler pa bestem-
melse af myndighedskontrol-
niveau

Til bestemmelse af myndighedskontrolniveauet benyttes indeksvaerdier for aktivitetskon-
centration (/ak) og aktivitetsmaengde (/a), hvor indeksveerdierne beregnes ved at sum-
mere forholdet mellem aktivitetskoncentrationen henholdsvis aktivitetsmaengden og den
tilsvarende undtagelsesvaerdi?® eller undtagelses- og frigivelsesveerdi2®®. Indeksveerdi-

erne er givet ved:
AKk 1
Ing = Z M
k AKy x

=y o @
KAy

hvor AKk er aktivitetskoncentrationen for radionuklid k, Ak er aktivitetsmaengden for radio-
nuklid k, og Auk og AKuker de tilsvarende undtagelsesveerdier og undtagelses- og frigi-
velsesveerdier. Ligningerne (1) og (2) skal som udgangspunkt benyttes alle steder, hvor
der bruges flere radionuklider.

| de tilfeelde, hvor AKbilag4 har samme vaerdi som AKbilag 3, kan AKbilag4 regnes som be-
stemmende. Dette geelder f.eks. for Tc-99m, hvor vaerdien for bade AKbilag4 0g AKbilag3 €r
100 Bqg/g. Dvs. hvis aktivitetskoncentrationen, som afdelingen anvender, handterer m.v.,
er under denne vaerdi, er den pagaeldende radionuklid under undtagelses- og frigivelses-
veerdien og dermed undtaget fra kravene i stralebeskyttelseslovgivningen.

Nedenfor er givet eksempler pa bestemmelse af myndighedskontrolniveau for dels udled-
ning af radioaktivt materiale og dels anvendelse, opbevaring m.v. af lukkede radioaktive
kilder.

2% Bek. nr. 670/2019, bilag 3.
2% Bek. nr. 670/2019, bilag 4.
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Eksempel 1: Udledning af radioaktivt materiale

Et hospital udleder radioaktivt materiale via kloak. Den nuklearmedicinske afdeling ud-
leder hver maned en aktivitetsmaengde pa henholdsvis 50 GBq Tc-99m og 10 GBq F-
18, mens Onkologisk afdeling udleder 25 GBq I1-131. Den samlede maengde spilde-
vand er 10.000.000 liter pr. maned.

For vandige oplgsninger kan det typisk antages, at Bg/g svarer til Bg/ml, hvilket er an-
vendt i nedenstaende beregning, hvor undtagelsesveerdierne er angivet med enheden
Bqg/ml.

For at vurdere, hvorvidt hospitalets udledning er underlagt krav om tilladelse, under-
retning eller er undtaget herfra, benyttes beslutningsdiagrammet i Figur 10 i bilag G,
hvor det forst skridt er at beregne /akpilag4 ved hjeelp af Ligning (1).

Undtagelses- og frigivelsesvaerdierne for Tc-99m, F-18 og I-131 findes i Tabel 4 i af-
snit 5.1.2.

Indeksveerdi for aktivitetskoncentration i udledningspunktet beregnes som:

_z AKy  AKreoom AKg.18 AKyq31
Ipkbilaga =

kAKU,k ; AKU,TC-99m AKU,F—lB AKU,I—131

50x 10°Bq 10x 10°Bq 25 x 10° Bq
10 x 10°ml | 10 x 10°ml , 10 x 10°ml

1><10ZE lxlolﬁ lxlolﬁ
ml ml ml

5 Bq 1 Bq 2,5 Bq
_ ml ml ml _
- B B Bg 0,4
1003 1023 1024
ml ml ml

Da indeksveerdien for aktivitetskoncentrationen baseret pa undtagelses- og frigivel-
sesveerdierne er mindre end 1, er hospitalets udledning undtaget for krav om tilladelse
eller underretning, uanset den udledte aktivitetsmaengde, se bla markering i Figur 7.
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Figur 7: Myndighedskontrolniveau for udledning beskrevet i Eksempel 1

Indeksveerdi for aktivitet |,

lak pilags < 1 1 < lak pilag 3 < 10 10 = lak pitag 3
100 < |k pitag 3 Tilladelse Tilladelse Tilladelse
Indeksvaerdi 1 < lakpiiag3 < 100 Underretning” Tilladelse Tilladelse
for aktivitets-
koncentration
I lakpilag 2 = 1
bilag 3 =
og T k_rav . Underretning Tilladelse
underretning
1 < lak bitag 4
I <1 Undtaget fra Undtaget fra Undtaget fra
B, 4 = krav krav krav

* Aktivitetskoncentrationen umiddelbart efter udledningspunktet ma ikke veerre sterre end 10 gange
undtagelsesvaerdien

** Beregnet ud fra den udledte aktivitetsmaengde pr. maned

kA

i udledningspunktet
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Eksempel 2: Anvendelse og opbevaring af lukkede radioaktive kilder

En nuklearmedicinsk afdeling anvender og opbevarer tre lukkede radioaktive kilder
indeholdende henholdsvis Co-57, Ge-68 og Cs-137. De samlede aktivitetsmaengder,
som afdelingen er i besiddelse af, er angivet nedenfor.

Radionuklid Aktivitetsmangde
[Bq]
Co-57 555 x 10°
Ge-68 55 x 10°
Cs-137 7 %108

For at vurdere, hvorvidt afdelingens anvendelse og opbevaring er underlagt krav om
tilladelse, underretning eller er undtaget herfra, se Tabel 5 i afsnit 5.2, beregnes in-
deksveerdien for aktivitet ved hjeelp af Ligning (2).

Undtagelsesvaerdierne for Co-57, Ge-68 og Cs-137 findes i Tabel 6 i afsnit 5.2.

Indeksveerdi for aktivitet:

_Z Ax  Acosy Age-68 n Acs 137
= — =
kAuk  Aucos? Augess Aucsi3z

_ 555x10°Bq . 55x 10°Bq | 7 x 10°Bq

1x10°Bq | 1x105Bq | Tx10%Bq 2> T 50 +700 =1805

Da indeksveerdien for aktivitet er stgrre end 100, er afdelingens anvendelse og opbe-
varing af lukkede radioaktive kilder omfattet af krav om tilladelse, se Tabel 5 i afsnit
5.2.
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Bilag C: Eksempler pa skiltning

Tabel 13 angiver minimumsgraenser for, hvornar der skal skiltes med advarselsskilt for
ioniserende straling suppleret med teksten "Radioaktivt materiale” pa opbevaringssteder
samt anlaeg, hvor der handteres abne og/eller lukkede radioaktive kilder. Minimumsgraen-
serne er givet for de hyppigst anvendte radionuklider.

Tabel 13

Minimumsgreenser for, Minimumsgreaenser for skilthing med skilt 5 i Figur 8

hvornar der skal skiltes

med teksten Opbevaringssteder” Anlzeg, hvori der handteres m.v."
'Radioaktivt materiale’ PeaenuldiE A > bilag 3?2 A > 100 x bilag 3%

pa opbevaringssteder

samt steder, hvor der [MBq] [MBq]
handteres m.v. abne
og lukkede radioaktive F-18 1 100
kilder.

Ga-68 0,1 10

Minimumsgreenserne
er angivet for de
hyppigst anvendte Tc-99m 10 1.000
radionuklider.

In-111 1 100
1-123 10 1.000
1-131 1 100
Lu-177 10 1.000
Co-57 1 100
Ge-68 0,1 10
Sr-90 0,01 1
Cs-137 0,01 1
Gd-153 10 1.000

1) Ved opbevaring/handtering m.v. af flere radionuklider skal ligningerne (1) og (2) i bilag B benyttes til at be-
stemme, om der er krav om skiltning.

2) Bek. nr. 670/2019, § 37.

3) Bek. nr. 670/2019, § 38, stk. 1.



Tabel 14
Eksempler pa
anvendelse og

dertilhgrende skiltning

ved skannerrum.

Nuklearmedicinske undersggelser og behandlinger

Side 134/152

| Tabel 14 og Tabel 15 ses en liste over typiske anlaeg pa en nuklearmedicinsk afdeling,
anvendelsen i disse anlaeg, deres typiske klassificering og henvisning til tilhgrende skilte,
som kan ses i Figur 8. Beslutningsdiagram for valg af advarselsskilt kan ses i Figur 2.

Bemeerk, at eksemplerne i dette bilag er vejledende. Afdelingen skal altid foretage en in-
dividuel klassificering og vurdering af skiltning af alle relevante omrader pa baggrund af
en vurdering af de aktuelle stralekilder og de lokale forhold forbundet med brugen.

Stralingsgenerator

Lukkede

radioaktive kilder

Abne radioaktive

kilder

Overvaget omrade

Kontrolleret
omrade

Skilt #i Figur 8

Bemaerkninger

Gammakamera

X)

X)

X)

(1, evt. 5)

Parenteser angiver,
at anlaeg kun klassifi-
ceres og skiltes, hvis
der opbevares” eller

bruges? radioaktivt
materiale, f.eks. ved

indgift.

Skannerrum
DEXA SPECT-CT
X X
(X)
(X)
X X
(4, evt. 5)

Anlaeg klassifice-

res som overva-

get omrade men
skiltes ikke

Parenteser angi-
ver, at anleeg kun
skiltes, hvis der
opbevares" eller
bruges? radioak-
tivt materiale,

f.eks. ved indgift.

PET-CT

(4, evt. 5)

Parenteser angi-
ver, at anleeg kun
skiltes, hvis der
opbevares" eller
bruges? radioaktivt
materiale, f.eks.

ved indgift.

1) Ved opbevaring af radioaktivt materiale, hvis samlede aktivitet er sterre end undtagelsesvaerdien®’, skal der skiltes pa

opbevaringsstedet.

2) Ved brug af radioaktivt materiale, hvis samlede aktivitet er stgrre end 100 gange undtagelsesvaerdien®”, skal der skiltes.

297 Bek. nr. 670/2019, bilag 3.



Tabel 15

Eksempler pa
anvendelse og
dertilhgrende skiltning
ved isotoplaboratorier,
injektionsrum samt
affaldsrum.

Nuklearmedicinske undersggelser og behandlinger

Stralingsgenerator

Lukkede kilder

Abne kilder

Overvaget omrade

Kontrolleret
omrade

Skilt # i Figur 8

Bemaerkninger

Isotoplaboratorier

Type C

X)

1 (evt. 2)

Parenteser er
angivet, da Type
C kun er kontrol-

leret omrade,
hvis der udferes

PET-optraek.

Type B

Side 135/152

Affalds- og
Injektions- .
opbevarings-
rum
rum
Type A - -
X X
X X X
X X
X X
2 1 (evt. 5) 2 (evt. 1)

Parenteser er
angivet, da af-
falds- og opbe-

varingsrum
som udgangs-
punkt er kon-
trollerede om-
rader.
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Figur 8

Eksempler pa skilte.

Flere skilte kan findes

pa www.sis.dk.

Radioaktivt materiale Radioaktivt materiale
OVERVAGET OMRADE KONTROLLERET OMRADE
Rigiko for intern og ekstenn bestriling Rigiko for intern og ekstem bestraling
Skilt 1 Skilt 2

£

Radioaktivt materiale
og stralingsgenerator

Stralingsgenerator

OVERVAGET OMRADE OVERVAGET OMRADE
Risiko for ekstern bestraling Riztko for Intern og skstem bestraling
Skilt 3 Skilt 4

A\

Radioaktivt materiale

Skilt 5



Tabel 16
Ammepauser ved
nuklearmedicinske
undersggelser.

Radionuklid
c-11"
N-13"
0-15"

F-18
Cr-51
Kr-81m
Tc-99m
Tc-99m
Tc-99m
Tc-99m
Tc-99m
Tc-99m
Tc-99m
Tc-99m
Tc-99m
Tc-99m
Tc-99m
Tc-99m
Tc-99m
In-111
In-111

Xe-133

Nuklearmedicinske undersggelser og behandlinger

Bilag D: Ammepauser

Nuklearmedicinske undersggelser

Laegemiddel

FDG
EDTA
Gas
DISDA?
DMSA?
DTPA?
ECD?
Fosfonater?
HMPAO?
Svovlkolloider?
MAG3?
MIBI?
PYP?
RBC (in vitro)
Technegas?
Tetrofosmin?
Octreotide
WBC

Gas

Side 137/152

| Tabel 16 og Tabel 17 ses retningslinjer for pause eller ophgr med amning i forbindelse
med henholdsvis nuklearmedicinske undersggelser og behandlinger.

Veerdierne i tabellerne er gengivet fra Annex D i ICRP Publikation 128.

Ammepauser

Normalt ingen pause
Normalt ingen pause
Normalt ingen pause
Normalt ingen pause
Normalt ingen pause
Normalt ingen pause
Normalt ingen pause
Normalt ingen pause
Normalt ingen pause
Normalt ingen pause
Normalt ingen pause
Normalt ingen pause
Normalt ingen pause
Normalt ingen pause
Normalt ingen pause
Normalt ingen pause
Normalt ingen pause
Normalt ingen pause
Normalt ingen pause
Normalt ingen pause
Normalt ingen pause

Normalt ingen pause
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Tc-99m MAA Pause i 12 timer
Tc-99m Mikrosfeerer Pause i 12 timer
Tc-99m Pertechnetat Pause i 12 timer
Tc-99m RBC (in vivo) Pause i 12 timer
Tc-99m WBC Pause i 12 timer
1-123 Hippuran Pause i 12 timer
1-125 Hippuran Pause i 12 timer
[-131 Hippuran Pause i 12 timer
TI-201 Klorid Pause i 48 timer
Ga-67 Citrat >3 uger
Se-75 >3 uger
1-123 BMIPP?) >3 uger
1-123 FP-CITY >3 uger
1-123 HSA3 >3 uger
1-123 IPPAY >3 uger
1-123 MIBG® >3 uger
1-123 Jodid® >3 uger
I-125 HSA >3 uger
1-131 MIBG >3 uger
1-131 Jodid >3 uger

Pausens varighed kan bestemmes ved maling af koncentrationen
i modermaelken og beregning af straledosis til barnet®

Andre radionuklider

" Afbrydelse af amning er ikke ngdvendigt for C-11, N-13 og O-15 grundet radionuklidernes korte halveringstid.

2 Ingen pause er ngdvendig for de fleste Tc-99m maerkede laegemidler under forudsaetning af, at der ikke findes
fri pertechnetat i laegemidlet. For en sikkerheds skyld kan det anbefales, at amning afbrydes i de farste 4 timer
efter undersggelsen, og at den farste portion meelk i denne periode kasseres.

% Ved alle 1-123 meerkede lzegemidler (undtagen hippuran) anbefales som udgangspunkt en ammepause pa
mere end 3 uger pga. risiko for forurening med andre jod-isotoper. Safremt producenten kan garantere radio-
nuklidisk renhed af 1-123 pa mindst 99,65 % kan pausen dog begreenses til 96 timer.

4 Forholdsregler skal treeffes for at sikre, at straledosis til spaedbarnet er sa lav som muligt og, som hovedregel,
ikke over 1 mSv. Beregning af stréledosis til barnet og ammepausens varighed kan udfgres af den medicinsk-
fysiske ekspert.
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Tabel 17
Nuklearmedicinske behandlinger
Ammepauser ved

nuklearmedicinske

Radionuklid Laegemiddel Ammepause
behandlinger.

Alle radionuklider Alle lzegemidler Ophgr med amning
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Bilag E: Eksempel pa sporge-
skema til patienter

Inden en patient kan hjemsendes, skal bl.a. patientens helbred og familiemaessige om-
steendigheder i hjemmet overvejes for at sikre, at patienten ikke kan forventes at give an-
ledning til en effektiv dosis, der er stgrre end 0,1 mSy til enkeltpersoner i befolkningen.
Nedenstaende eksempel pa spgrgeskema, som patienten skal udfylde, kan vaere en

hjeelp til at vurdere dette.

Spergsmal
Personlige spegrgsmal

Kan du veere gravid?

Ammer du?

Lider du af urin- og/eller affgringsinkontinens?
Menstruerer du?

Far du behandling for andre sygdomme f.eks.
dialyse?

Forhold i hjemmet

Bor du sammen med voksne?
Bor du sammen med barn?

Bor du sammen med nogen, der er afhaengige
af din hjeelp?

Er du afheengig af regelmaessig hjeelp fra
andre personer/hjemmeplejen el.lign.?

Deler du din seng med en anden person?

Arbejdsforhold

Hvor arbejder du?
Arbejder du med bgrn?
Hvordan kommer du til/fra arbejde?

Bruger du mere end 2 timer pa transport til/fra
arbejde?

Svar
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Hvor mange timer om dagen er du naer din
nzermeste kollega?

Hvor stor er afstanden til din naermeste
kollega?

Planlagte ferier/rejser/aktiviteter

Har du planlagt en leengere rejsef/ferie i den
nzermeste fremtid?

Har du planlagt deltagelse i en underhold-
ningsaktivitet i den neermeste fremtid? F.eks. i
biograf, teater eller til fest?

Born og gravide

Kan du undga leengerevarende teet kontakt
med bgrn og gravide i de naeste uger frem?

Transport fra hospitalet

Hvordan kommer du hjem fra hospitalet?

Tager transporten hjem mere end 2 timer?

Side 141/152



Nuklearmedicinske undersggelser og behandlinger Side 142/152

Bilag F: Hjemsendelse af patienter

Inden hjemsendelse af patienter, der har modtaget nuklearmedicinsk behandling, skal
patienterne skriftligt informeres om seaerlige forholdsregler. Disse forholdsregler bgr bl.a.
vedrgre hjemtransport, kontakt med enkeltpersoner i befolkningen, herunder barn og gra-
vide, amning, graviditet, daglige leveregler, genoptagelse af arbejde samt genindleeg-
gelse.

Hjemtransport

Information vedrgrende hjemtransport bar omhandle patientens mulighed for at benytte
offentlig transport (bus, taxi, sygetransport og lignende) efter behandlingen, og eventuelt
hvor lzenge patienten ma sidde i et offentligt transportmiddel ved siden af enkeltpersoner
i befolkningen.

Hvis der er risiko for, at patienten bliver utilpas under hjemtransporten, kan der veere for-
holdsregler ved renggring samt medbringelse af opkastposer.

Gravide, barn og amning

Patienten oplyses om, at risikoen ved bestraling er starre for barn end for voksne, og at
den bedste made at reducere bestralingen pa er at undga taet kontakt mellem patient og
sma bgrn. Har patienten selv bgrn begr informationen bergre pasningen og eventuelt op-
hgr af amning.

Alle patienter uanset ken skal, hvis relevant, oplyses om, at konception bgr undgas i en
passende tid efter nuklearmedicinsk behandling. Tidsrummet, hvori konception bgr und-
gas, afthaenger af den radionuklid, der er anvendt til den nuklearmedicinske behandling.

Daglige leveregler

Patienten bgr bl.a. oplyses om forholdsregler vedrarende personlig hygiejne, benyttelse
af toilet, handtering af vasketgj, afstand til andre personer i husstanden (isaer bgrn) samt
handtering af radioaktivt affald, f.eks. engangsklude, bleer og menstruationsbind.

Genoptagelse af arbejde og tilbagevenden til arbejdsplads

Hvis patienten arbejder, skal informationen indeholde oplysninger om, hvornar patienten
kan genoptage arbejdet og igen mgde op pa arbejdspladsen. Perioden for eventuelle re-
striktioner afhaenger af, hvor taet kontakt patienten har med bgrn under arbejdet. Dette
geelder ogsa fostre.

Genindlaeggelse

Patienten informeres om, at ved genindlaeggelse pa en anden afdeling, skal personalet
pa afdelingen vide, at patienten har modtaget behandling med radioaktive laeagemidler.
Personale pa disse andre afdelinger er at betragte som gvrige arbejdstagere.

Den behandlende afdeling kan eventuelt udlevere et patientkort med relevant information
om behandlingen. Et eksempel pa et patientkort (patient release card) kan findes pa
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hjemmesiden for Heads of the European Radiological protection Competent Authorities
(HERCA), www.herca.org.

Dgdsfald

Afdelingen bgr have en generisk vejledning, der angiver, hvilke foranstaltninger der skal
treeffes i tilfeelde af, at patienten der i Iabet af behandlingsperioden. For hver enkelt pati-
ent bar afdelingen vurdere om denne procedure skal aktiveres og treeffe de ngdvendige
foranstaltninger og forholdsregler. Det kunne f.eks. veere forholdsregler for leeger, rets-
medicinere, bedemaend, personale pa kapel og krematorium m.fl.



Figur 9
Beslutningsdiagram for
handtering af fast
affald.

lak 0g I er defineret i
bek. nr. 670/2019.
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Bilag G: Beslutningsdiagram for
handtering af affald

]Ja

/Affaldet er ikke omfattet af\

g <
[ IAK'b'lag a=t J krav i stralebeskyttelses-
Nej lovgivningen
Ja & Affaldet kan afhaendes via
[IA'bilag 3 pr.maned £ 1 ]—P[ Iakbilag3 < 1 ]‘ normal renovation under
hensyntagen til de gene-
Nej Nej relle regler for afhsending

Undtaget fra krav om
tilladelse og underretning

k af almindeligt affald /

Affaldet skal overdrages til
.| anden virksomhed, f.eks.

"| forbreendingsanlaeg eller
Dansk Dekommissionering

Se bilag B for, hvorledes indeksveerdierne, /a og Iak, udregnes.



Figur 10
Beslutningsdiagram for
handtering af flydende
eller luftformigt affald.

De beregnede vaerdier
for lak 0g Ia geelder i
udledningspunktet.

lak 0g | er defineret i
bek. nr. 670/2019.
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Undtaget fra krav om
tilladelse og underretning

Underretning

Tilladelse

Se bilag B for, hvorledes indeksveerdierne, /a og /ak, udregnes.
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/Affaldet er ikke omfattet af\

krav i stralebeskyttelses-
lovgivningen

Affaldet kan afhasndes via
udleb eller afleb under
hensyntagen til de gene-
relle regler for afhasnding

\ af almindeligt affald /

[Affaldet kan bortskaffes ved\
udledning, hvis det sikres, at

lakpilaga” | udledningspunktet
er<10

.
. Ja
[ Inkpiags $1
~
Nej
.
. : Ja . Ja
Ippitag 3" Pr. Méned < 1 Inkpitag 3™ < 1
o
Nej Nej
. \ Ja
Inkpiag 3 = 100
v
Nej
A 4
.
. ; . Ja
Inbitag 3° Pr- maned < 10 lakpitag3” 1
S
Nej Nej
y

o J
's ~
Affaldet kan bortskaffes via
afleb eller afkast
- S

Tilladelse til udledning gives pa baggrund af virksomhedens sikkerhedsvurdering under
forudseaetning af, at denne dokumenterer efterlevelse af stralebeskyttelseslovgivningen




Tabel 18

Veerdier til vurdering
af dosis fra
hudforurening.
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Bilag H: Vaerdier til vurdering af
doser fra hudforurening

Ved forurening af hud udfgres rengering, sa laenge det giver en effektiv aktivitetsreduk-
tion, se afsnit 13.2. Veerdierne i Tabel 18 kan anvendes til at vurdere dosis fra en tilbage-
vaerende hudforurening, men de udger ikke et kriterium for, hvornar afrensning kan be-
tragtes som ftilstraekkelig.

Veerdierne angiver aktivitetskoncentrationer for tilbagevaerende hudforurening, som er
beregnet til at give en huddosis pa 50 mSv. Det svarer til 1/10 af den arlige dosisgraense
for straleudsatte arbejdstagere og er lig dosisgraensen for enkeltpersoner i befolknin-

Veerdierne er beregnet pa grundlag af en antagelse om, at forureningen er jeevnt fordelt
og forbliver fastsiddende pa huden i 30 dage. Detaljerede vurderinger af dosis bgr foreta-
ges i samrad med en stralebeskyttelsesekspert.

For forurening af huden p& mindre arealer, f.eks. i form af draber, hvor maling af aktivi-
tetskoncentrationen med forureningsmonitor kan vaere vanskelig, kan en konservativ vur-
dering af dosis foretages med baggrund i antagelse om den samlede fastsiddende aktivi-
tetsmaengde afsat pa huden og arealet af forurenet hud.

Radionuklid Tilbagevaerende hudforurening svarende til en
huddosis pa 50 mSy til det bestralede omrade

[Ba/cm?]

F-18 5.000
Tc-99m 10.000
In-111 1.000
1-123 5.000
1-131 100
Lu-177 100

2% Bek. nr. 669/2019, bilag 1.



Tabel 19

Oversigt over
vaesentlige krav,
som kvalitets-
styringssystemet
skal veere med til at
sikre, altid bliver
efterlevet
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Bilag I: Dokumentation af
kvalitetsstyringssystem

Tabel 19 angiver emner og indhold, der skal adresseres i kvalitetsstyringssystemet og
som skal forefindes som skriftlig dokumentation. Bemeerk, at nedenstadende oversigt ikke
nedvendigvis er tilstraekkelig. Afhaengig af afdelingens brug af stralekilder kan der veere
behov for yderligere dokumentation.

X Henvisning til L. X
Emner og indhold i i Henvisning til bekendtgerelse
denne vejledning

Sikkerhedsvurdering

=

Opdateret til aktuel brug Afsnit 6.1 Bek. nr. 669/2019, § 20, stk. 2.

Generelle procedurer

Klassificering af omrader Afsnit 7.1 Bek. nr. 669/2019, §§ 49-50.
Kategorisering af arbejdstagere Afsnit 9.1 Bek. nr. 669/2019, § 38.
Bek. nr. 669/2019, Bilag 2, afsnit 1, litra d.
Eftersyn af stralekilder, anlaeg og .
Afsnit 11.2.3 Bek. nr. 670/2019, § 52.
udstyr
Bek. nr. 671/2019, § 19
Kontrolmaling og overfladeren- Afsnit 9.4.5, 12.1 og
. Bek. nr. 670/2019, § 71, stk. 1-2.
gering 13.3
Kontrol af maleudstyr Afsnit 11.8 Bek. nr. 669/2019, § 56.
Dosisovervagning af arbejds- .
Afsnit 9.2 Bek. nr. 669/2019, §§ 78-79.
tagere
Procedurer ved
medicinsk anvendelse
Procedurer for vurdering af
berettigelse og for optimering af .
Afsnit 2.1 og 2.2 Bek. nr. 669/2019, § 60, stk. 2.

den specifikke undersggelse/be-
handling
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Procedurer for alle delprocesser
ifm. brug af stralekilder, herunder
forberedende, planleeggende og
afsluttende delprocesser

Bek. nr. 669/2019, §95, stk. 1, nr. 1.

Tilknytning af klinisk ansvarlig .
Afsnit 4.2 Bek. nr. 669/2019, § 95, stk. 1, nr. 2.
sundhedsperson

Registrering og analyse af
) Bek 669/2019, §95, stk. 1, nr. 3 og stk. 3.
afvigelser

Ivaerkseettelse af korrigerende
Bek 669/2019, §95, stk. 1, nr. 4.

handlinger
. . . . Bek. nr. 669/2019, §§ 65-66 og § 95, stk. 1,
Patientdosimetri Afsnit 10.2.1
nr. 5.
Klinisk audit Afsnit 14.3 Bek. nr. 669/2019, § 95, stk. 1, nr. 6.
Risikovurdering for utilsigtet
bestraling i forbindelse med Bek. nr. 669/2019, § 95, stk. 2.
behandlinger
Modtagekontrol Afsnit 11.2.1 Bek. nr. 669/2019, § 70.
Status- og konstanskontrol Afsnit 11.2.2 Bek. nr. 669/2019, § 71.
Instrukser for alle
delprocesser
Modtagelse af forsendelser Afsnit 9.4.5 Bek. nr. 670/2019, § 65, nr. 1.
Anvendelse, héndtering og ) Bek. nr. 670/2019, § 65, nr. 1.
) Afsnit 9.5
opbevaring m.v. Bek. nr. 669/2019, § 57.
Udferelse af alle typer undersg- .
) Afsnit 9.5 Bek. nr. 669/2019, § 64.
gelser og behandlinger
Overdragelse og bortskaffelse af .
. . Afsnit 9.5 Bek. nr. 670/2019, § 65, nr. 2.
radioaktivt affald
Rengering, hvor relevant (til .
Afsnit 9.5 Bek. nr. 670/2019, § 65, nr. 3.

renggringspersonale)



Forholdsregler ved uheld og
haendelser

Udfarelse af alle kontroller

Dokumentation

Frigivelse af genstande og anleeg

Kontrol af beskyttelseskabinet

Funktionstest af
ventilationssystem (type B og A
isotoplaboratorier)

Udfearte kontrolmalinger
(opbevares i mindst 5 ar)

Straleudsatte arbejdstageres
doser (opbevares i mindst 5 ar)

Trykforhold
(type B og A isotoplaboratorier)

Kontrol af maleudstyr

Alle modtagekontroller

Statuskontrol, hvor relevant, for
de seneste 5 statuskontroller

Konstanskontrol, hvor relevant,
for de seneste 5 ars konstans-
kontroller

Resultatet af alle kontroller skal
dokumenteres pa en systematisk
made

Eftersynsrapporter for de
seneste 3 eftersyn

Audit
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Afsnit 9.5 og 13.1

Afsnit 9.5 og
kapitel 14

Afsnit 9.4.5 og 13.3

Afsnit 8.2.1

Afsnit 8.2.1

Afsnit 9.4.5

Afsnit 9.2.2

Afsnit 8.2.1

Afsnit 11.8

Afsnit 11.2.1

Afsnit 11.2.2

Afsnit 11.2.2

Afsnit 11.2.3

Afsnit 14.2 og 14.3
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Bek. nr. 670/2019, § 65, nr. 4.

Bek. nr. 669/2019, § 57.

Bek. nr. 669/2019, § 95, stk. 1, nr. 5.

Bek. nr. 670/2019, §§ 11 og 13.

Bek. nr. 670/2019, bilag 13, afsnit 1.1.11.2-
1.1.11.3.

Bek. n

=

. 670/2019, bilag 13, afsnit 1.2.6.

Bek. n

=

.670/2019, § 72.

Bek. n

=

. 669/2019, § 86.

Bek. n

=

. 670/2019, bilag 13, afsnit 1.2.4.

Bek. n

=

.670/2019, § 67, stk. 3.

Bek. n

=

. 669/2019, § 56.

Bek. n

=

.669/2019, § 70, stk. 3-5.

Bek. n

=

. 669/2019, § 71, stk. 4-6.

Bek. n

=

. 669/2019, § 71, stk. 4-6.

Bek. n

=

.669/2019, § 94, stk. 3.

Bek. n

=

.670/2019, § 55, stk. 1.

Bek. n

=

.671/2019, § 19, stk. 4.

Bek. n

=

. 669/2019, § 96.
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Fortegnelser

Straleudsatte arbejdstagere,
deres kvalifikationer og Afsnit 9.6 Bek.

=

r. 669/2019, § 45, stk. 2-3.
vedligeholdelse af disse

Bek. nr. 670/2019, § 17.
Anleeg Afsnit 8.3
Bek. nr. 671/2019, § 10.

Modtagelse, produktion og
overdragelse af abne radioaktive

. Afsnit 11.11.1 Bek. nr. 670/2019, § 16, stk. 3.
kilder over undtagelses-
vaerdierne?®®
Udledning, opbevaring og over- .
Afsnit 11.11.4 Bek. nr. 670/2019, § 18.

dragelse af radioaktivt affald

Lukkede radioaktive kilder Afsnit 11.11.2 Bek. nr. 670/2019, § 16, stk. 1-2.

Stralingsgeneratorer Afsnit 11.11.3 Bek. nr. 671/2019, § 9.

2% Bek. nr. 670/2019, bilag 3.
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Radgivning om stralebeskyttelse

Sundhedsstyrelsen
Stralebeskyttelse
Knapholm 7

2730 Herlev

TIf.: 44 54 34 54

TIf.: 44 94 37 73 (degnvagt)
Fax: 7222 74 17

E-post: sis@sis.dk

Web: www.sis.dk

Spergsmal vedregrende persondosimetri

Sundhedsstyrelsen
Stralebeskyttelse
Persondosimetri
Knapholm 7

2730 Herlev

TIf.: 44 54 34 56
Fax: 72 22 74 21
E-post: pl@sis.dk
Web: www.sis.dk


http://www.sis.dk/

