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Séteilytoiminnan turvallisuudesta vastaa séteilylain mukaan siteilytoiminnan

harjoittaja. Toiminnan harjoittaja on velvollinen huolehtimaan siitéd, ettd ST-
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Yleista

Téassd ohjeessa esitetddn toiminnan harjoittajan
velvollisuudet sddehoidon turvallisuuden var-
mistamiseksi. Radionuklidihoitoihin sovelletaan
ohjeen ST 6.3 ja timin ohjeen periaatteita lu-
kuun ottamatta luvussa kolme méaériteltyd hoi-
tokohteen saaman annoksen tarkkuutta.

Yleiset vaatimukset lddkinndllisten sdteilylaitteiden
valvonnasta ja laadunvarmistuksesta esitetddn sdtei-
lylain (592/1991) 40 §:ssd sekd sdteilyn lddketieteel-
lisestd kdytostd annetun sosiaali- ja terveysministe-
rion asetuksen (423/2000, jiljempdnd STM:n asetus)
18 $:ssd ja 32 $:ssd. Ohjeessa ST 1.10 annetaan
vaatimukset sddehoidon sdteilylaitteiden kdyttotilo-
Jen rakenteellisesta sdteilysuojauksesta sekd varoitus-,
turvallisuus- ja turvajdrjestelyistd. Ohjeissa ST 1.1 ja
ST 1.6 esitetddn sdteilytoiminnan yleisid turvallisuus-
periaatteita ja sdteilyturvallisuustoimenpiteitd sekd
yleisid periaatteita turvajdrjestelyistd. Ohjeessa ST 1.9

esitetddn sdteilymittausten tarkkuusvaatimukset.

Maaritelmia

Téassi ohjeessa tarkoitetaan

toimintajarjestelmilla organisaation joh-
tamis- ja ohjausjirjestelméd, joka muodostuu
organisaation yhteisistd sdinnoistd ja toimin-
tatavoista. Toimintajirjestelmé sisdltdad esimer-
kiksi organisaation toiminta-ajatuksen, visiot,
arvot, strategian, toimintaprosessit, toiminnan
tuloksellisuuden mittaamisen periaatteet, henki-
lostopolitiikan periaatteet sekd kuvauksen siit,
miten toimintaa kehitetddn. Toimintajirjestelma
rakentuu erilaisista dokumenteista (ohjeet, mal-
lit, lomakkeet).

laadunvarmistuksella niiden suunnitel-
tujen ja jarjestelmaillisten toimintajérjestelmén
toimintojen joukkoa, joilla saavutetaan riittava
luottamus siihen, ettd laadunvarmistuksen koh-
de tayttaa laatuvaatimukset, ja joiden toimivuus
voidaan tarvittaessa osoittaa.

laadunvalvonnalla niiden tekniikoiden ja
toimintojen joukkoa, joita kiytetddn asetettujen
laatuvaatimusten tayttdmiseksi.

laadunvalvontaohjelmalla laadunvalvon-
nan asiakirjaa, jossa kuvataan eri laadunvalvon-
tatestit, niiden tarkoitus, menetelmit, tarvitta-

vat laitteet ja vadlineet, testin suorittaja, tulosten
hyvaksyttavyytta koskevat toimenpiderajat seka
toimenpiteet rajojen ylittyessa.

Sadehoidon turvallisuus
on varmistettava

Séddehoidossa hyvin hoitotuloksen ja hoidon tur-
vallisuuden perustana on se, etti séteily kohdis-
tetaan maéédratylle kohdealueelle mahdollisim-
man tarkasti. Kansainvélisten suositusten mu-
kaan hoitoannoksen epdvarmuus ei keskiméaérin
saisi olla suurempi kuin 5 % [10, 25 ja 26].
Hoitoannoksen suuri tarkkuusvaatimus edellyt-
tda koko sédehoitoprosessin kattavaa laadunvar-
mistusta. Hoitolaitteiden fysikaalisten ja teknis-
ten ominaisuuksien lisdksi laadunvarmistukseen
on siséllytettava kaikki ne sddehoidon laitteet ja
menettelyt, joilla on merkitystd hoitoannoksen
suuruuteen ja kohdistustarkkuuteen sekid hen-
kilokunnan ja ulkopuolisten henkiléiden séitei-
lyturvallisuuteen. Hoidon eri vaiheisiin liittyvat
tehtavit ja vastuut tulee méiritella tasméllises-
ti. Potilasturvallisuuden toteutus on my6s kuvat-
tava. Menettelytavat on esitettava kirjallisesti
toimintajirjestelmésséd. Turvallisuutta ediste-
tdan hyvalla turvallisuuskulttuurilla ja syste-
maattisella laadunhallinnalla.

Sadehoitotoimintaan
tarvitaan turvallisuuslupa

Toiminnan harjoittaja

vastaa turvallisuudesta
Séteilytoiminnan turvallisuudesta vastaa toi-
minnan harjoittaja, joka on velvollinen huoleh-
timaan kaikista siteilyturvallisuutta yllapita-
vistd ja edistédvistd toimista. Toiminnan harjoit-
taja vastaa siitd, ettd séteilytoiminta tayttaa
séteilylain ja sen perusteella annettujen sdédos-
ten edellyttdmét vaatimukset ja médridykset.
Séddehoitotoimintaa varten toiminnan harjoitta-
jalla on oltava turvallisuuslupa (ks. tarkemmin
ohje ST 1.1). Turvallisuuslupaa koskevassa hake-
muksessa esitetdén siteilyn kayttoorganisaatio.

STUK myontdd hakemuksesta turvallisuus-
luvan, jos esitetty sateilyn kiaytto tayttda laissa
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sdddetyt vaatimukset yleisistd periaatteista ja
jos hakemuksessa on riittdvan luotettavasti osoi-
tettu, ettd muun muassa
e siteilyn kayttotarkoitus ja kdyttopaikka, si-
teilylahteet sekd sateilyn kayttoon liittyvat
laitteet ja varusteet
e siteilyn kidyttoorganisaatio
¢ jarjestelyt toiminnassa mahdollisesti synty-
vistd radioaktiivisista jitteistd huolehtimi-
seksi
ovat sellaiset, ettéd séteilyd voidaan turvallisesti
kayttaa.
Turvallisuusluvan ehtona on, ettei sddehoi-
don laitetta saa ottaa kiyttéon ennen Siteily-
turvakeskuksen suorittamaa tarkastusta, ellei
kéyttoonoton aikaistamisesta ole lupapaédtokses-
sé erikseen mainittu. Uusien laitteiden kayttoon-
otto tai vanhojen kiytostd poistaminen edellyt-
tda turvallisuusluvan muutosta.

Toiminnan harjoittajan on jirjestettdva sé-
dehoidon laitteiden ja niiden kéiyttotilojen sétei-
Iyturvallisuus siteilylainsdddidnnon mukaiselle
turvallisuustasolle, joka kuvataan tarkemmin
tdssé ohjeessa ja ohjeessa ST 1.10.

Henkilokuntaa on oltava riittavasti
Kansainvilisiin suosituksiin [18, 19] pohjautuvat
sddehoidon henkil6ston vaaditut seké suositellut
vihimmaéaisméaéirit on esitetty taulukossa 1.

Toiminnan harjoittajan velvollisuuksista sdddetddn
sdteilylain 14 §:ssd ja turvallisuusluvasta 16 $:ssd.
Tarkennuksia on annettu ohjeessa ST 1.1. Yleisistd
sdteilyturvallisuuden periaatteista sdddetddn sdteily-
lain 2 §:ssd. Sdteilyn kayttoorganisaatioon kohdistuvia

vaatimuksia tdsmennetddn ohjeissa ST 1.4 ja ST 1.8.

Sadehoidon laitteiden
on taytettava annetut
vaatimukset

Laitteiden on taytettava
yleiset vaatimukset
Terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista an-
netut sdddokset koskevat myos séddehoidon lait-

teita. Laitteissa, jotka on saatettu markkinoille
13.6.1998 jalkeen, on oltava alla mainitun ase-
tuksen mukainen CE-merkintd. Silld laitteen
valmistaja vakuuttaa, ettd laitteet tayttavit
olennaiset Euroopan yhteisgjen direktiiveissd
asetetut laitteiden turvallisuusvaatimukset.

Sadehoidon annossuunnitteluun on oltava
kaytossa tietokonepohjainen annossuunnittelu-
jarjestelmd muita kuin radionuklidihoitoja ja
rontgenpintahoitolaitteella annettavia hoitoja
varten.

Séteilyn kayttotilojen siteilysuojaussuunni-
telmat on syyta lahettd4 ennakkoon lausunnolle
Séteilyturvakeskukseen ennen niiden toteutta-
mista. Suojauslaskelmista riippumatta lopulli-
nen varmuus siteilysuojauksen riittdvyydestd
saadaan vasta mittauksilla.

Terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista on an-
laki (629/2010) ja asetus (1506/1994).

Ennakkolausunnon pyytimisestd ja ennakkotarkas-

nettu

tuksesta on enemmdn ohjeissa ST 1.1, ST 1.6 ja ST
1.10.

Laitteiden on taytettdava kaytonaikaiset
hyvéksyttavyysvaatimukset
Séddehoidon laitteen ja sen kayttoon liittyvien
lisélaitteiden ja vilineiden on taytettdva kayton-
aikaiset hyviksyttavyysvaatimukset, jotka anne-
taan Siteilyturvakeskuksen péétoksilla.
Hyviksyttavyysvaatimuksilla tarkoitetaan
laitteiden suorituskyvylle asetettuja vahimmaéis-
vaatimuksia, hyviksyttdvyysrajoja. Mikéli hy-
viksyttavyysvaatimukset eivét tdyty, on toimit-
tava jollakin seuraavista tavoista:
¢ on toteutettava korjaavat toimenpiteet suo-
rituskyvyn palauttamiseksi hyvaksyttavalle
tasolle
® on rajoitettava laitteen kéyttod siten, ettd
raja-arvon ylittdvd ominaisuus ei vaikuta hoi-
toon
¢ on poistettava laite kiytosta.

Hyvaksyttavyysvaatimukset eivét ole laitteiden
parhaan mahdollisen suorituskyvyn raja-arvoja.
Kun toiminnanharjoittajat hankkivat uusia lait-
teita, tekevidt vastaanottotarkastuksia ja wval-
vovat laitteiden suorituskykyid kéayton aikana,
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heidén olisi syytd soveltaa tiukempia vaatimuk-
sia, jotka voivat perustua esimerkiksi laitespesi-
fikaatioihin tai laitestandardeissa ehdotettuihin
suorituskyvyn raja-arvoihin.

Kaytonaikaisista hyvdksyttivyysvaatimuksista
sdaddetdidin STM:n asetuksen 30 §:ssd. Hyvdksyttd-
vyysvaatimukset annetaan Sdteilyturvakeskuksen pdd-
tokselld.

Taulukko 1. Sadehoidon henkiloston vaaditut ja suositellut vahimmaismaarat.

Ammattiryhma tai tehtava

Vahimmaismaara

Vaatimus Suositus

erikoislaakari, joka on patevoitynyt
erikoisalansa sadehoitoihin (STM:n
asetus, 24 §)

Syopatautien erikoislaakari tai muu | 1/(250 potilasta/v) 1/(25-30 potilasta/paiva)

fysiikan asiantuntija)

Sairaalafyysikko (ldaketieteellisen | 1/(400 potilasta/v) Lisaksi 1-2 fyysikkoa, jos kaytossa

on erikoishoitotekniikoita (esimerkik-
si intensiteettimuokattu sadehoito,
stereotaktinen sadehoito)

Lisaksi 1-2 fyysikkoa, jos kaytetaan
tykdsadehoitoa tai radionuklidihoi-
toa

Annossuunnittelija

1/(700 potilasta/v)

Muottihuonetyontekija

1/(600 potilasta/v)

Rontgenhoitaja 2/hoitolaite” hoidon | 3/hoitolaite, kun hoitoja enintdan 25
aikana paivassa

4/hoitolaite, kun hoitoja enintdan 50
paivassa

2/500 hoidon simulointia/vuosi
Lisaksi tykohoidon tarve

Huoltoinsin6ori tai teknikko

1/(2 hoitolaitetta) tai 1/(hoitolaite
ja simulaattori), kun oma sairaala
huoltaa

*) sddehoidon lineaarikiihdytin
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Laadunhallinnalla
varmistetaan turvallisuutta

Laadunhallinta muodostuu toiminnan johtami-
sesta, suunnittelusta ja ohjeistamisesta, seu-
rannasta ja arvioinnista sekd toiminnan Kke-
hittamisestd tavoitteiden saavuttamiseksi.
Laadunhallinnasta vastaa organisaation johto,
mutta sen suunnitteluun, kehittdmiseen ja to-
teutukseen osallistuvat organisaation muutkin
jasenet. Laadunhallinnan keinoja ovat muun

muassa laadunvarmistus ja laadunvalvonta.

Toimintajarjestelmén avulla
pannaan taytantoon vaatimuksia
Toiminnanharjoittajalle séteilylainsdddannossa
asetetut vaatimukset voidaan parhaiten panna
taytdntoon koko toiminnan kattavan toiminta-
jarjestelmén avulla. Toimintajérjestelméas kutsu-
taan myos laatujarjestelméaksi. Silld tarkoitetaan
laadunhallinnassa tarvittavien organisaatiora-
kenteiden, menettelyjen, prosessien ja resurssien
muodostamaa jirjestelmid (ks. myos ohje ST
1.1). Toimintajirjestelmé kuvataan asiakirjoissa,
ja asiakirjat on jarjestettiava yhtenaiseksi, jatku-
vasti ajan tasalla pidettdviksi kokonaisuudeksi
(toimintakésikirja, laatukésikirja tai vastaava).

Sadehoidon laadunvarmistus

on jarjestettava

Toiminnanharjoittajan on jirjestettéva sddehoi-
don laadunvarmistus. Sen toteuttamiseksi on
laadittava laadunvarmistusohjelma. Siind mé&ai-
ritelldén tarpeelliset laadunvarmistustoiminnot,
ja siithen on sisillytettdvid myos periaatteet sel-
laisten virheiden ja vahinkojen ehkéisemiseksi,
joista voi aiheutua séteilyannoksia tahattomasti.
Laadunvarmistuskdytidntoji on arvioitava sdén-
nollisesti, ja niitd on tarvittaessa muutettava.
Laadunvarmistus voidaan jakaa tekniseen laa-
dunvarmistukseen ja toiminnan laadunvarmis-
tukseen.

Toiminnanharjoittajan velvollisuudesta jdrjestid laa-
dunvarmistus sdddetddn sdteilylain 40 $:ssd ja laa-

dunvarmistusohjelmasta STM:n asetuksen 18 §:ssd.

Tekniseen laadunvarmistukseen
siséltyy mittauksia ja niiden ohjeistusta
Séddehoidon laitteisiin liittyvit laadunvarmistus-
mittaukset ja mittausmenetelmien ohjeet kuulu-
vat tekniseen laadunvarmistukseen. Se koostuu
vastaanottotarkastuksesta, kéyttoonottomit-
tauksista seki teknisestd laadunvalvonnasta.
Téassd ohjeessa esitetyt laadunvarmistusvaa-
timukset koskevat seuraavia laitteita:
¢ siddehoitokiihdytin
¢ rontgenhoitolaite
¢ tykohoitolaite (jalkilataushoitolaite tai tyko-
hoitoon kiytetty siteilyldhde)
¢ boorineutronikaappaus (BNC) -hoitolaite
¢ siddehoidon simulaattori
e kuvantamislaitteet (esimerkiksi rontgenku-
vaus-, tietokonetomografia-, kartiokeilatieto-
konetomografia-, positroniemissiotomografia-,
magneettikuvaus- ja ultradénilaite), kun niitd
kaytetddn séddehoidon annossuunnittelussa
tai hoidon varmistuksessa
¢ hoidon kohdistus- ja varmennuslaitteet (esim.
laserit, kamerat)
¢ annossuunnittelujirjestelma.

6.2.1.1 Vastaanottotarkastuksessa
varmistetaan laitteen
tarkoituksenmukaisuus ja turvallisuus
Toiminnan harjoittajan on varmistettava,
ettd kéayttoon otettavalle laitteelle on tehty
vastaanottotarkastus, ennen kuin sitd kiyte-
tddn potilaiden hoitamiseen tai tutkimiseen.
Vastaanottotarkastuksessa varmistetaan, etta
laitteisto toimii kuljetuksen, asennuksen ja eri
osien yhteen kytkemisen jilkeen tarkoituksen-
mukaisesti ja turvallisesti. Laitteiden pitdé
tdyttdd lainsdddidnnossd annetut vaatimuk-
set ja valmistajan ilmoittamat keskeiset suo-
ritusarvot ja turvallisuusominaisuudet, seké
esitetyt
hyvaksyttavyysvaatimukset.

Séteilyturvakeskuksen péédtoksessa
kaytonaikaiset
Vastaanottotarkastuksen yhteydessd on myos
tarkoituksenmukaista méaarittdd suorituskyvyn
vertailuarvot, joita tarvitaan laitteiden toiminta-
kunnon ja suoritusominaisuuksien valvonnassa.

Vastaanottotarkastuksen suorittaja voi olla

kayttoorganisaation (ostajan) edustaja, laitetoi-
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mittajan edustaja tai kolmas osapuoli. Mikaili
vastaanottotarkastuksen suorittaa muu kuin
laitteen kiyttoorganisaation edustaja, on kayt-
téorganisaation vastuuhenkilén huolehdittava
tarkastuksen riittavista valvonnasta.

Vastaanottotarkastuksesta sdddetdicin STM:n asetuk-

sen 32 §:ssd.

6.2.1.2 Kayttoonottomittauksilla
hankitaan ja varmennetaan

potilashoitojen suunnittelutietoja

Ennen hoitolaitteen kayttoonottoa toiminnan
harjoittajan on mitattava tai varmennettava
hoitolaitteen ne ominaisuudet, joita tarvitaan
syottotietoina kdytossa olevalle annossuunnitte-
lujéarjestelmaille.

Hoitolaitteen, jolle on myonnetty turvalli-
suuslupa (ks. luku 3), voi ottaa kiayttoon edella
kuvatun vastaanottotarkastuksen, kayttoonot-
tomittausten ja Sateilyturvakeskuksen teke-
man tarkastuksen jilkeen, ellei lupaehdoissa
ole todettu muuta. Muut sddehoidon laitteet,
jotka vaativat Siteilyturvakeskuksen tarkastuk-
sen, voi ottaa kiyttoon vastaanottotarkastuksen
jéalkeen, ellei lupaehdoissa ole todettu muuta.
Séteilyturvakeskus tarkastaa laitteen erikseen
siten kuin turvallisuusluvan ehdoissa on mai-
nittu.

6.2.1.3 Teknisti laatua on valvottava
Maaraaikaisten tarkastusten lisdksi laittei-
den toiminta on tarkastettava laitteelle tehty-
jen korjausten, huoltojen ja péivitysten jilkeen.
Laadunvarmistusvaatimukset koskevat myos
annossuunnittelujirjestelmas.

Sadehoidon

menpiteet on kidynnistettdva laitteen kéyttoon-

laitteen laadunvarmistustoi-
otosta alkaen siten, kuin turvallisuusluvassa
ja laitteen kéayttoonottotarkastuksen yhtey-
dessd madritelldan. Yksityiskohtainen, kirjal-
linen laadunvalvontaohjelma on toimitettava
Sateilyturvakeskuksen hyviksyttaviksi vuoden
kuluessa laitteen kayttoonotosta. Hoitolaitteiden
laadunvalvontaohjelmaan tulee kaikissa tapauk-
sissa siséltya toiminnan harjoittajan suorittama
annoskalibrointi (ks. liite), joka on hoitolaitteen
kéyton perustana.

Sadehoidon
massa on esitettivd laitteen toimintakunnon

laitteen laadunvalvontaohjel-
ja suoritusominaisuuksien valvontaan kuuluvat
paatehtavit. Laitteiden valvontaa koskevat oh-
jeet ja vastuut on méadariteltava laitekohtaisesti.
Séddehoidon laitteen laadunvalvontaohjelmassa
on esitettava

e suoritettavat tarkastukset ja mittaukset ja

niiden tarkoitus

tarkastus- ja mittausmenetelmit

tarkastuksissa ja mittauksissa kaytettavit
laitteet ja vélineet

tarkastusten ja mittausten suoritusvélit

tarkastus- ja mittaustulosten hyviaksyntara-
jat (toimenpiderajat)
¢ toimenpiteet hyviaksyntirajojen ylittyessa.

Tarkastusten ja mittausten suorittajat seka
vastuuhenkil6t (ammattiryhm4) on mainittava.
Tarkastus- ja mittausmenetelmédt on kuvatta-
va niin yksityiskohtaisesti, ettd tarkastukset
ja mittaukset voidaan laadunvalvontaohjelman
perusteella toistaa siten, kuin ohjelman laatija
on tarkoittanut.
Sddehoidon toiminnan harjoittajan on ilmoi-
tettava Sateilyturvakeskukselle erityisesti
¢ merkittavistd laitteiden, laitteiden kéayttota-
van ja hyviksyttyjen laadunvalvontaohjel-
mien muutoksista
¢ merkittdvista laitevioista ja suoritetuista kor-
jauksista.

Annossuunnittelujdrjestelmdn laadun varmis-
tamiseksi jarjestelmé tulee testata ennen uu-
den jarjestelmén tai muutoksen kayttoonottoa
sekéd sédannollisin viliajoin tahattomien ja sa-
tunnaisten laitteiston tai ohjelmiston muutos-
ten havaitsemiseksi. Kayttoonottotestauksessa
varmistetaan, ettd jarjestelmi laskee annoksen
ja annosjakauman oikein kiyttdjan asettamien
kriteerien suhteen. Taméa tehd&ddn vertaamalla
jarjestelmén annoslaskennan tulosta parhaaseen
kaytossd olevaan mittaus- ja laskentatietoon.
Yksittdisten avokenttien lisdksi varmistetaan
laitteen kéayttod ajatellen edustavasti valittu-
jen hoitosuunnitelmien laskennan oikeellisuus.
Kansainvilisissd julkaisuissa méériteltyja tes-
tejd ja raja-arvoja voi kidyttaa kriteereina [22, 23
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ja 24]. Annossuunnittelun laadunvarmistukseen
tulee siséltyd myos jokaisen yksilollisen annos-
suunnitelman tarkastaminen annossuunnittelu-
jarjestelméstd mahdollisimman riippumattomal-
la menettelylld. Liséksi jokaiseen koko kehon
hoitoon on sisidllyttivd in vivo -annosmittaus.
Muissakin hoidoissa in vivo -annosmittausta
suositellaan kéaytettdviaksi. Jokaisen potilaan
hoidossa on varmistettava hoidon kohdistus.

Toiminnan harjoittajan on hankittava séde-
hoidon laitteiden laadunvarmistusmittauksiin
soveltuva mittauslaitteisto ja ylldapidettéava sité.
Mittausten tarkkuusvaatimukset on annettu oh-
jeessa ST 1.9. Mittauslaitteiston toimintakuntoa
on seurattava kirjallisen laadunvarmistusohjel-
man mukaisesti. Hoitolaitteen annoskalibroin-
tiin kaytettdvan annosmittarin on oltava ka-
libroitu kansallista mittanormaalia vastaan tai
akkreditoidussa kalibrointilaboratoriossa, jonka
kéayttamat mittanormaalit ovat jiljitettdvissa
priméidrinormaaleihin. Annosmittari on kalibroi-
tava uudelleen vdhintédén joka kolmas vuosi.

Laadunvarmistukseen kuuluvista tarkastuk-
sista ja mittauksista on pidettdva kirjaa, josta
ilmenevit tarkastusten ja mittausten suoritta-
minen ja suorittaja, tulokset sekéd tulosten pe-
rusteella tehdyt toimenpiteet. Laitteen kiyton
aikana ilmenneisté laitevioista, toimintah&iriois-
td ym. kayttod haitanneista tai turvallisuutta
vaarantaneista tapahtumista on myos pidettava
kirjaa (ks. luku 7).

Laitteiden laadunvalvonnasta sdddetdidin STM:n ase-
tuksen 32 §:ssd.

Toiminnan laadunvarmistus

kattaa koko sdadehoitoketjun

Yleisimpien hoitojen kirjallisiin ohjeisiin tulee
sisdllyttdd séddehoitoprosessin kaikki vaiheet,
koska hoidon suunnittelussa ja toteutuksessa
tarvitaan monenlaisia teknisesti vaativia laittei-
ta ja menetelmii sekd useiden ammattiryhmien
hyvaa yhteistyota. Kirjallisiin ohjeisiin on sisil-
Iyttavd myos toimintaohjeet vahinkotilanteiden
varalta ja niiden ennalta ehk#isemiseksi.

6.2.2.1 Poikkeamia on ehkiistivi ennalta
Laadunvarmistusohjelmaan on sisillytettiava
periaatteet sellaisten virheiden ja vahinkojen

ennalta ehkidisemiseksi, joista voi tahattomasti
aiheutua séteilyannoksia. Hoitolaitteiden laa-
dunvarmistusohjelmiin on sen vuoksi sisillytté-
vé laitteen kayttoon ja kayttotiloihin liittyvien
varoitus- ja turvalaitteiden toimintakunnon tar-
kastus.

Laadunvarmistusohjelmasta sdddetddin STM:n ase-
tuksen 18 $:ssd.

6.2.2.2 Siadehoitotietoja on seurattava
Toiminnan harjoittajan on jirjestettdva séade-
hoitotietojen tallennus siten, ettd kiytettdvis-
sd on riittdvéasti tietoa hoitojen tilastolliseen
késittelyyn, hoitotulosten seurantaan ja vertai-
luun seki hoitojen laadun arviointiin esimerkik-
si satunnaistettuja potilastutkimuksia varten.
Tietojen tallennuksessa ja hoitojen yhteenvedos-
sa on oltava kirjallinen kaytéanto, joka perustuu
kansainvalisiin suosituksiin [1, 2, 3, 4, 5 ja 7].
Hoitomé&éristd on tehtdva erikseen annettavien
ohjeiden mukaan yhteenvedot, joiden perusteella
laaditaan valtakunnalliset arviot séteilyannok-
sista ja niiden kehittymisest4.

6.2.2.3 Toimintaa on arvioitava
saannollisesti

Kliiniset auditoinnit on jéarjestettdva niin, ettd ne
tarkoituksenmukaisella tavalla tdydentavat toi-
minnan itsearviointia. Séddehoitotoiminta on kai-
kilta olennaisilta osiltaan auditoitava vahintdin
viiden vuoden vilein. Tarkoituksenmukaisessa
auditoinnissa on otettava huomioon STM:n Kklii-
nisen auditoinnin asiantuntijaryhmén suosituk-
set [8].

sdddetddn  sdteilylain

Kliinisestdi  auditoinnista

39 ¢ §:ssd ja STM:n asetuksen luvussa 4.

Tieteellisten
tutkimusten aiheuttaman
sateilyaltistuksen
oikeutus on perusteltava

Tieteellistda tutkimusta koskevassa tutkimus-
suunnitelmassa on arvioitava tutkittaville aiheu-
tuva séteilyaltistus ja perusteltava sen oikeutus.
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Sadehoidon tieteellisissd tutkimuksissa on nou-
datettava ICRP:n ja Euroopan komission ohjeita
ja suosituksia [15 ja 16].

Lddketieteellisestd tutkimuksesta on annettu laki
488/1999. Tieteellisistd tutkimuksista on lisdksi sdd-
detty STM:n asetuksen 6 $:ssd.

Poikkeavaan
tapahtumaan sddehoidossa
on varauduttava

Toiminnan harjoittajan on suojattava radioak-
tiivista ainetta sisaltdvit laitteet lainvastaiselta
toiminnalta, katoamiselta ja vahingoittumiselta.
Poikkeavan tapahtuman sattuessa on toimittava
tyopaikkakohtaisten ohjeiden mukaisesti.

Sateilyn kaytossé sattuneet poikkeavat tapah-
tumat on ilmoitettava Siteilyturvakeskukselle.
Terveydenhuollon laitteita ammattimaisesti
kayttavien on ilmoitettava laitteiden kaytossa
sattuneista vaaratilanteista Sosiaali- ja ter-
veysalan lupa- ja valvontavirastolle (Valvira).
Ilmoitus on tehtava esimerkiksi sddehoidon lait-
teen tai tarvikkeen sellaisesta vaaratapahtumas-
ta, jossa on kyseessd ominaisuuden ja toiminnan
heikkeneminen tai kdyttoohjeen epdméaariisyys.
Potilaalle ja hinen ollessaan vajaavaltainen hi-
nen lailliselle edustajalleen ja potilaan 1dhiomai-
selle tai muulle ldheiselle henkil6lle seké hoita-
valle lagkarille on annettava tietoa asianomaista
koskevasta poikkeavasta tapahtumasta, mikali
kyseessi on haittatapahtuma potilaalle.

Téassd ohjeessa luokitellaan sddehoidon poik-
keavat tapahtumat sekd annetaan ohjeita poik-
keavien tapahtumien kirjaamisesta ja raportoin-
nista Sateilyturvakeskukselle. Poikkeaviin ta-
pahtumiin ei tdssé ohjeessa lueta sellaisia tapah-
tumia, joissa odottamaton seuraamus potilaalle
on aiheutunut yksinomaan lddkérin tekemésta
ladketieteellisestd ratkaisusta eikid kyseessi ole
sddehoitotoiminnan laatujérjestelméin puutteel-
lisuus tai noudattamatta jattadminen.

Ohjeessa ST 1.6 on tarkennettu poikkeaviin tapahtu-
miin varautumista ja toimimista poikkeavan tapah-
tuman sattuessa. Varautumisesta poikkeaviin tapah-
tumiin korkea-aktiivisten ldhteiden osalta on esitetty
vaatimukset ohjeessa ST 5.1. Ilmoitusvelvollisuudesta
Sdteilyturvakeskukselle  sdddetddn  sdteilyasetuk-
sen (1512/1991) 17 ¢§:ssd. Ilmoitusvelvollisuudesta
Valviralle sdddetddin terveydenhuollon laitteista ja tar-

vikkeista annetussa laissa (629/2010) [9].

Poikkeavia tapahtumia kasitellaan

niiden merkittavyyden mukaisesti

Poikkeava tapahtuma on vaaratapahtuma, ku-
ten laitevika, inhimillinen virhe tai n&iden yh-
distelmé, josta aiheutui (haittatapahtuma) tai
olisi voinut aiheutua (laheltd piti -tapahtuma)
vaara potilaan, henkilokunnan tai ulkopuolisten
terveydelle. Haitalta véltyttiin joko sattumalta
tai siksi, ettd poikkeama tai vaaratilanne havait-
tiin ja haitalliset seuraukset pystyttiin estaméain
ajoissa. Haittatapahtuman syynid voi olla joko
systemaattinen tai satunnainen virhe.

Laitevika maaritelladn hyvin yleisesti tar-
koittamaan laitteen vikatoimintaa, ohjelmavir-
hetta tai kaytto- ja toimintaohjeiden (laatujir-
jestelmédédn kuuluvien ohjeiden) virheellisyytta
tai puutteellisuutta. Systemaattinen virhe kos-
kee yleensd useampaa kuin yhtd potilasta tai
henkilod, kun taas satunnainen virhe koskee
yleensé vain yhté potilasta tai henkil64. Pienikin
systemaattinen virhe voi olla merkittava turval-
lisuutta heikentévien seikkojen arvioinnissa ja
uusien virheiden vilttdmiseen tdhtddvan tiedon
hankinnassa.

Poikkeavat tapahtumat jaotellaan myos sen
perusteella, onko vaaratilanne kohdistunut hen-
kilokuntaan tai ulkopuolisiin henkil6ihin vai po-
tilaaseen. Kun kohteena on potilas, vaaratilan-
teet luokitellaan toteutuneen tai mahdollisen
virheannoksen suuruuden ja yksittdiselle poti-
laalle aiheutuneen haitan suuruuden mukaan.
Virheannos on ladkirin hyviksymésta siddehoi-
tosuunnitelman kokonaisannoksesta oleellisesti
poikkeava annos (Taulukko 2).

Taulukossa 2 poikkeavat tapahtumat on luo-
kittelu neljaén eri luokkaan.
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Merkittévista poikkeavista tapahtumista
on ilmoitettava Sateilyturvakeskukseen
Séddehoidon toiminnan harjoittajan on ilmoitetta-
va Séteilyturvakeskukselle erityisesti

¢ annoskalibroinnin poikkeamista, kun lait-
teelle mahdollisesti suoritetut kalibroinnin
séddot mukaan lukien tulos poikkeaa yli 5 %
Séteilyturvakeskuksen vertailumittauksissa
viimeksi todennetusta arvosta

e onnettomuuksista séteilyn kidytossi ja sétei-
lyturvallisuutta vaarantaneista tapahtumis-
ta.

Liséksi on ilmoitettava muut ohjeessa ST 1.6
ilmoitettavaksi esitetyt tapahtumat.
Poikkeavaa tapahtumaa koskevasta ensi-il-
moituksesta on kédytava ilmi
¢ toiminnan harjoittaja (turvallisuusluvan hal-
tija) ja vastaava johtaja
¢ ilmoituksen antajan nimi ja yhteystiedot
¢ tapahtuma-aika ja -paikka
e siteilyldhde
¢ tapahtuman kuvaus
¢ tiedot vaaratilanteeseen joutuneista henki-
loistd ja heille mahdollisesti aiheutuneesta
sateilyaltistuksesta
e vilittoméat toimenpiteet
¢ ensiarviot tapahtumat syista.

Kaikki taulukossa 2 esitetyt poikkeavat tapah-
tumat on kirjattava. Kirjanpito on pyydettidessa
esitettava Séteilyturvakeskukselle.

Taulukossa 2 on méairitelty, mitkd sddehoi-
don poikkeavat tapahtumat on ilmoitettava
Séateilyturvakeskukselle. Ilmoitus on tehtava
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kirjallisesti heti tapahtuman tultua ilmi. Ensi-
ilmoitus voidaan tehdd myo6s puhelimitse, mutta
se on vahvistettava my6hemmin kirjallisesti.
Toiminnan harjoittajan on laadittava poikkea-
vasta tapahtumasta ja turvallisuuden kannalta
merkittdviastd havainnosta kirjallinen raportti,
josta ilmenevit tapahtuman tai havainnon yk-
sityiskohdat, seké edelld luettelossa esitettyjen
tietojen lisdksi tarkemmat tiedot tapahtumaan
johtaneista syisti ja aiheutuneista seurauksista,
kuten muun muassa altistuneiden tyontekijoi-
den nimet (mahdollisuuksien mukaan) ja heille
aiheutuneet annokset sekd tehdyt toimenpiteet.
Lisadksi raportissa on esitettiava toimenpiteet vas-
taavien tapahtumien estdmiseksi. Raportti on toi-
mitettava viipymattd Sateilyturvakeskukseen.

Tyontekijat on
koulutettava ja opastettava

Toiminnan harjoittajan on koulutettava sddehoi-
don laitteita kayttavd henkilokunta laitteiden
oikeaan ja turvalliseen kdyttoon. Kdytto- ja huol-
tohenkil6st6lld on oltava selkeidt ohjeet poikkea-
vien tapahtumien edellyttamistd ilmoituksista
ja muista toimenpiteistd. Siteilyturvakeskuksen
tarkastuksista laadittujen péytdkirjojen on olta-
va laitteita kayttavan henkilokunnan tiedossa.

Sddehoitotoimintaan osallistuvien tyontekijoiden sd-
teilysuojelukoulutusta koskevat vaatimukset on annet-
tu STM:n asetuksessa ja niitd on tismennetty ohjeessa
ST 1.7.
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Taulukko 2. Poikkeavien tapahtumien luokittelu ja ilmoitusvelvollisuudet.

Luok- | Tapahtu- | Tapahtuman kuvaus limoitettava Sateily-

ka man turvakeskukselle

kohde

A Henkilo- Henkil6 on laitevian tai inhimillisen virheen vuoksi Kaikki tapahtumat

kunta saanut normaalista poikkeavan tai annosrajan ylit-

tai ulko- tavan sateilyannoksen. Kun kyseessa on sadehoi-

puolinen | don laitteen tai turvajarjestelman laitevika, ryhmaan

henkilo kuuluvat myds tapaukset, jotka olisivat ilman erityi-
sen suurta varovaisuutta tai hyvaa onnea voineet
johtaa tallaiseen tilanteeseen.

B1 Potilas Vakava haittavaikutus Kaikki haittatapahtu-
Potilas on saanut (haittatapahtuma) tai olisi voinut | mat
saada (laheltd piti -tapahtuma) virheellisen séteily- | Lahelta piti tapah-
annoksen, jonka takia potilaalle aiheutuu normaaliin | tumat, joissa syyna
hoitoon verrattuna objektiivista ladketieteellista hait- | systemaattinen virhe
taa tai hanen hoitonsa saattaa hyvin todennakdisesti | (laitevika tai inhimil-
epaonnistua. linen virhe)

Virhetta arvioitaessa on huomioitava kohde- | tai satunnainen laite-
alueen tai riskielimen saama yliannos, jonka ta- | vika
kia potilas voi saada vakavia komplikaatioita.
Virheannos voi olla my6s aliannos, jonka takia
hoidon epaonnistumisen vaara on suuri.
Poikkeama suunnitellusta kokonaisannoksesta on yli
25 %. Rajaa sovelletaan seka yli- etta aliannokselle,
vaikka aliannokset ovatkin usein helpommin korjat-
tavissa.
Rajaa ei pida soveltaa ehdottomana, vaan tyypil-
lisena virheannoksen seurauksia ajatellen. Jos alle
25 %:n yliannos voi aiheuttaa vakavan komplikaa-
tion, kuuluu poikkeava tapahtuma tdhan luokkaan.

B2 Potilas Lieva haittavaikutus Kaikki haittatapah-
Potilas on saanut (haittatapahtuma) tai olisi voinut tumat, joissa syyna
saada (lahelta piti -tapahtuma) jollekin alueelle an- | systemaattinen virhe
noksen, joka poikkeaa 5-25 % suunnitellusta annok- | (laitevika tai inhimil-
sesta. Rajoja sovelletaan seka yli- etta aliannokselle. | linen virhe)
Yliannoksesta ei saa aiheutua potilaalle yleisesta Lahelta piti tapahtu-
kaytannosta selvasti poikkeavaa vakavan komp- mat, joissa syyna sys-
likaation riskin kasvua. temaattinen laitevika

C Potilas Muut kuin sateilyturvallisuuteen liittyvat poikkeavat | Ei tarvitse ilmoittaa
tapahtumat, kuten laitteiden mekaanisiin ominai- Sateilyturvakeskuk-
suuksiin tai sahkoturvallisuuteen liittyvat vaaratilan- | selle
teet.
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Hoitolaitteen annoskalibrointi

Téasséa liitteessd méaaritellddn, mita tarkoitetaan
hoitolaitteen annoskalibroinnilla eri tapauksis-
sa.

Kiihdytin

Kiihdyttimen annoskalibroinnilla tarkoitetaan
hoitolaitteen tuottaman annoksen ja laitteen mo-
nitoriyksikkoasetuksen vilisen vastaavuuden
madrittdmistd. Annoksella tarkoitetaan téssa
veteen absorboitunutta annosta siteilykeilan
keskiakselilla, esimerkiksi referenssisyvyydel-
la vesifantomissa, kun fantomin pinta on refe-
renssietdisyydelld. Annoskalibroinnissa mééri-
tetddn tdmé vastaavuus avokentille ja kaikille
kiilakentille kayttden vertailukenttikokoa seka
madritetddn tai tarkastetaan tamé&n vastaa-
vuuden riippuvuus avo- ja kiilakentdn koosta.
Annoskalibrointia edeltd4 aina séateilykentén ta-
saisuuden tarkastus. Annoskalibrointi voidaan
suorittaa Sateilyturvakeskuksen teknisen rapor-
tin mukaan [1].

Annoskalibroinnin tulokset annetaan annos-
suunnittelujérjestelmélle. Tarvittaessa voidaan
tehdé erillinen annostaulukko, jossa tiettyd ve-
teen absorboitunutta annosta vastaava monito-
riyksikkoasetus annetaan kenttékoon funktiona.

Rontgenhoitolaite, putkijdnnite 10 kV
Rontgenpintahoitolaitteen annoskalibroinnilla
tarkoitetaan hoitolaitteen tuottaman annosno-
peuden méérittdmistd. Annosnopeudella tarkoi-
tetaan absorptioannosnopeutta veteen vesifanto-
min pinnassa. Annosnopeus mitataan jokaiselle
siteilykeilanasettimelle erikseen.

Rontgenpintahoitolaitteen annoskalibroinnin
tuloksena annettavassa annostaulukossa ilmoi-
tetaan joko mitattu annosnopeus kullekin sitei-
lykeilanasettimelle tai laskennallinen annosno-
peus kenttdkoon funktiona.
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Boorineutronikaappaushoitolaite
Boorineutronikaappaushoitolaitteen annoskalib-
roinnissa
e miiritetdédn hoitolaitteen tuottaman termis-
ten neutronien kertyméin ja neutroniséiteilyn
monitorilukeman vélinen vastaavuus
e miiritetdén tai tarkistetaan termisten neut-
ronien kertymin, samanaikaisen fotonisétei-
lyn ja nopeiden neutronien aiheuttaman an-
noksen suhteet.
Termisten neutronien kertymilld tarkoitetaan
sateilykeilan keskiakselilla termisten neutroni-
en referenssipisteessi vesifantomissa saatua ar-
voa, kun fantomi on kiinni reaktorin siteilytys-
aukossa. Fotonisédteilyn ja nopeiden neutronien
annoksella tarkoitetaan vesifantomissa samassa
mittausgeometriassa séteilykeilan keskiakselilla
saatua kudokseen absorboitunutta annosta foto-
nisdteilyn ja nopeiden neutronien referenssisy-
vyyksilla.

Tykohoitolaite

Tykohoitolaitteen annoskalibroinnilla tarkoite-
taan hoitolaitteen séteilyldhteiden tuottaman
referenssi-ilmakermanopeuden (fotonildhteet)
madrittamista.

Referenssi-ilmakermanopeudella tarkoitetaan
ilmakermanopeutta yhden metrin etiisyydelld
lahteestd. Jyvdmadisten, pienienergisten fotoni-
ldhteiden (esim. 125]) tapauksessa ilmakermano-
peus méiédritetddn ldhteen pituusakselia vastaan
kohtisuorassa, ldhteen keskipisteen kautta kul-

kevassa tasossa.
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