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Forord

Denne bacheloroppgaven er en avsluttende gruppeoppgave ved Radiografutdanning i
Universitetet Sgr-@st Norge, campus Drammen. Vi gnsker a fordype oss inn i
prosjektilhendelser i MR-miljget og hvilket omfang og konsekvenser som kan oppsta

ved fglge av dette. Det har vaert laererikt og spennende a jobbe med dette temaet.

Vi gnsker a takke vare veiledere, Christine Eikefet og Vivienne Welsby for god
veiledning og konstruktive tilbakemeldinger under arbeidet med bacheloroppgaven. Vi

gnsker ogsa a takke bibliotekar Marit Gjone for a ha hjulpet oss med sg¢k i databaser.

Drammen, mai 2021
Kandidatnummer: 6030, 6034, 6056 & 6032
RADFORG610, Universitet i Sgrpst-Norge



Sammendrag

Mal

Malet med denne oppgaven er for a finne ut alvorlighetsgraden av prosjektilhendelser
som kan oppsta i MR-miljget og hvordan kan det pavirke helsepersonell,

pasientsikkerhet og gkonomi.

Metode:

Metoden som er benyttet i oppgaven er litteraturstudie. Gjennomfgring av sgk ble
gjort i databaser MEDLINE og CINAHL. | tillegg ble ogsa Google Scholar brukt. Ulike
spkeord som Magnetic resonance imaging, Safety management, Patient safety og MR

Zoning brukt i de ulike databasene.

Resultat:

Det har blitt tatt i bruk totalt fem kvantitative studier. De fem studiene som ble
benyttet i oppgaven viste at det forekommer forskjellige type ugnskede hendelser som
farer til ulike konsekvenser. De konsekvensene som er gjentatt i nesten alle artiklene

er pasient- og personellskader og gkonomiske kostnader.

Konklusjon:
Ut ifra de inkluderte studiene kan man si at de ulike konsekvensene som kan oppsta
som fglge av prosjektilhendelser er pasient- og personellskader, dgdsfall og

gkonomiske kostnader. Det er behov for mer forskning og oppfelging av dette temaet.

Nokkelord:
Magnetic resonance imaging (Magnetisk resonanstomografi), Patient safety
(pasientsikkerhet), safety management (sikkerhetsledelse) og MR Incidents (MR-

hendelser).
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Ordliste

Ugdnskede hendelser

Det kan veaere ulykker og nesten-ulykker som kan fgre til

personskade, materielle skader eller miljg.

MR

Star for magnetisk resonanstomografi. Denne modaliteten
benytter radiobglger og magnet til 3 fremstille kroppens

indre organer.

Prosjektilhendelser i

MR

Det oppstar nar ferromagnetiske objekter tiltrekkes av det

sterke statiske magnetfeltet av MR-maskinen.

MR-miljg

Det omfatter alle steder i MR-behandlingsrommet der selve
magneten ligger i. Omkringliggende omradet deles inni 4
soner. Sone 1=venterom, sone 2=skifterom, sone 3=

arbeidsstasjon for radiografer og sone 4= MR-skanner.




1. Innledning

Magnetisk resonanstomografi (MR) har veert et tilgjengelig klinisk avbildningsverktgy i
omtrent 35 ar (Delfino et al.,2019). Bruk av MR bildediagnostikk er svaert utbredt
(Blankholm & Hannson, 2019). MR-maskiner benytter et sterkt statisk magnetfelt og
radiofrekvensbglger for & danne detaljert innvendige bilder av kroppens organer og
vev (Lam, 2018). MR som modalitet har ogsa sine ulemper. Det kan for eksempel
oppsta termale skader (oppvarming til vev), prosjektilhendelser og hgrselskader

(Delfino et al., 2019).

MR som bildemodalitet har ogsa risikoer og konsekvenser som potensielt kan fgre til
alvorlige skader og dgd hvis det ikke blir handtert ordentlig (Keevil, 2016). Det er fordi
statisk magnetfelt som er en av hovedkomponentene i en MR-maskin alltid er paslatt,
dermed er det alltid mulighet for ugnskede hendelser der ferromagnetisk materiale

tiltrekkes magneten med stor styrke (prosjektilhendelse) (Keevil, 2016).

Prosjektilhendelser kan vaere ekstremt farlig og potensielt dgdelig for pasienter og
helsepersonell som er til stede (Delfino et al., 2019; Wallin et al.,2018). | tillegg til
konsekvenser for pasienter og helsepersonell, kan det ogsa oppsta gkonomiske
utgifter ved reparasjoner (Beam et al., 2019; Tsai et al., 2015) og erstatning til utsatte

pasienter (Bose et al., 2019).
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1.1 Bakgrunn

Magnetisk resonanstomografi (MR) anses som generelt trygg bildemodalitet uten a
benytte ioniserende straling (Blankholm & Hansson, 2019; Dewilde et al., 2007 &
Keevil, 2016). MR-sikkerhet er imidlertid et sentralt spgrsmal og en bekymring blant
MR-fagpersoner (Blankholm & Hansson, 2019). En av de stgrste bekymringene rundt

MR-sikkerhet er det sterke statiske magnetfeltet (Cross et al., 2018).

Prosjektilhendelser er blant de mest alvorlige hendelsene som kan oppsta i MR-miljget
(Hansson et al., 2019). Vi har dermed bestemt oss for a utforske omfanget og

konsekvenser av prosjektilhendelser i MR-miljget.

1.2 Problemstilling

Problemstillingen er: «Hvilke omfang og konsekvenser kan oppstd som fglge av

prosjektilhendelser i MR-miljget?

Det kan oppsta en rekke ugnskede hendelser i MR-miljget, som igjen kan fgre til
mange ulike konsekvenser. Denne oppgaven avgrenses til prosjektilhendelser, fordi
det er en sterkt representert konsekvens. Malet med denne oppgaven er a belyse om

at prosjektilhendelser er et stort problem og hvilket konsekvenser det medfgrer.



2. Teori

2.1 Prosjektilhendelser

Prosjektilhendelser i MR-miljget kjennetegnes med episoder, hvor ferromagnetiske
objekter tiltrekkes av det sterke statiske magnetfeltet (Delfino et al.,2019). Disse
hendelsene involverer vanligvis eksterne gjenstander for eksempel medisinske
stgtteutstyr (Tsai et al., 2015). Alle ferromagnetiske objekter som tas inn i MR-
laboratoriet pavirkes av det sterke statiske magnetfeltet og kan bli luftbarne og bevege
seg raskt mot magnetens isosenter, dette kan fgre til personskade eller dgd (European

Society of Radiology, 2019).

Det er ulike kriterier som kan fgre til at et ferromagnetisk objekt kan bli til prosjektil.
Avgjgrende faktorer er styrken til magnetfeltet, objektets magnetiske mottakelighet,

massen til objektet og avstanden fra objektet til magnetfeltet (Stecco et al., 2007).

Prosjektilhendelser burde ideelt sett aldri oppsta i MR-miljget, men det kan
forekomme. Derfor er det veldig viktig at radiografen har kontroll over sikkerheten av
MR-laboratoriet fgr involverte pasienter og helsepersonell skal inn (Delfino et al.,
2019). De ferromagnetiske objekter som kan fgre til alvorlige prosjektilhendelser kan
for eksempel vaere oksygentanker, stoler, rullestoler, pasientsenger og krykker

(Blankholm & Hansson, 2019; Delfino et al., 2019; Field, 2018 & Hansson et al., 2019).

2.2 Pasient- og personellsikkerhet

Pasienter som kommer til MR-undersgkelser skal giennom en sjekkliste sammen med
en radiograf fgr undersgkelsen. | sjekklisten blir det stilt flere standard
kontrollspgrsmal (Helsedirektoratet, 2017). Et av madlene med dette er a forhindre at
ferromagnetiske objekter nar frem til det statiske magnetfeltet. Det er ogsa mulig at
ansatte og andre helsepersonell tar med seg ferromagnetiske objekter inn i MR-

laboratoriet. Derfor er det viktig at alle ferromagnetiske gjenstander fjernes fra
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pasienter og helsepersonell fgr de kommer inn i MR-laboratoriet. Hvis ferromagnetiske

objekter kommer inn i magnetfeltet kan det oppsta alvorlig personskader (Field, 2018).

"Helsetjenesten skal hjelpe pasienter — ikke skade dem " (Tinna, 2009). Likevel blir
pasienter skadet ungdig i mgte med helsetjenesten (Tinna, 2009). Det meldes arlig ca.
2000 hendelser i Norge til Helsetilsynet. 1/3 av disse hendelsene medfgrer betydelig
skade pa pasient og det er beregnet ca. 2000 ungdige dgdsfall per ari Norge (Tinng3,
2009).

Ifglge yrkesetiske retningslinjer for radiografer (1.6) “Radiografen utsetter ikke
pasienten for ungdig risiko hverken i diagnostisk, terapeutisk eller forskningsmessig
sammenheng.” Dette viser at radiografen har plikt til 3 utgve forsvarlig helsehjelp

ovenfor pasienter som kommer til MR-undersgkelser.

Dette innebaerer ogsa at lover og regler ma fglges, blant annet Kvalitetsforbedring,
pasient- og brukersikkerhet loven §4-2 som sier "Enhver som yter helse- og
omsorgstjeneste etter loven her skal sgrge for at virksomheten arbeider systematisk for
kvalitetsforbedring og pasient- og brukersikkerhet." (Helse -og omsorgtjenesteloven,
2011 § 4-2). Ifglge denne paragrafen bgr virksomheten utfgre kvalitetsforbedring av

tjenesten for a bevare pasientsikkerhet.



3. Metode

Metoden som er valgt for a svare pa problemstillingen er litteraturstudie som er basert

pa forskningsartikler relevant for problemstillingen. Det brukes relevant litteratur og

data som analyseres og diskuteres i forhold til problemstillingen.

Korona-pandemien har begrenset valg av metoden. Metoden er valgt for & begrense

fysisk kontakt med radiografer i avdelingen av hensyn til smittevern. Pa grunn av

begrenset tid matte den metoden som er best egnet ut ifra situasjonen velges, og

sporreskjema og intervju var mest praktisk a utelate. Litteraturstudie som metode

egnet seg best for gruppen som konkluderte med at slike studier ville lede til 3 finne

svar pa problemstillingen.

Spkeprosessen begynte med PICO-skjema (Tabell 1.) | PICO-skjemaet ble det inkludert

spkeord ut ifra problemstillingen, disse fungerte som ngkkelord ved sgk i de ulike

databasene.

Tabell 1. PICO-skjema

P | C o
Populasjon/Problem | Intervention/Exposure | Comparison Outcome
Magnetic Resonance Patient safety Computed Pasient og
Imaging Safety Management tomography personellskader

Projektilhendelser i
MR-miljpet

Norway

MR safety.mp.

MR incident.mp.

Conventional x-

ray

@konomiske

kostnader

Side 9 av 52




3.1 Identifisering av forskningslitteratur

| litteratursgk til systematiske oversikter gjgres det omfattende sgk i flere databaser
(Nord Universitetet, 2021). Det ble gjort systematiske spk i Embase-ovid og MEDLINE.
Sok ble ogsa gjiennomfgrt i Google Scholar for a finne andre relevante artikler og for a

finne apen tilgang til relevante artikler.

3.2 Utvelgelse av artikler

De inkluderte artiklene matte fylle kravet til inklusjonskriterier. Dette var blant annet

at artiklene skulle handle om prosjektilhendelser i MR-miljget, pasient- og

personellsikkerhet samt gkonomiske aspekt. Artikler som var eldre enn 2001 ble

ekskludert pa grunn av utdatert informasjon. Artikler som ikke omhandlet

prosjektilhendelser i MR ble ogsa ekskludert.

Tabell 2. Sgkeprosess i databaser

Database Sokeord Antall treff | Kommentar
MEDLINE Ovid Magnetic Resonance | 331 treff Hannson-studien kom opp pa nr. 17
Imaging “Swedish national survey on MR safety
AND compared with CT: a false sense of
Patient Safety security?”’
MEDLINE Ovid MR safety.mp. 159 treff Blankholm-studien kom opp pa nr. 58
“ Incident reporting and level of MR safety
education: A Danish national study”’
MEDLINE Ovid FDA MAUDE 29 treff Delfino-studien kom opp pa nr. 7
database.mp. “MRI-related FDA adverse event reports:
A 10-yr review”
MEDLINE Ovid adverse events.mp. 147 treff Bose-studien kom opp pa nr. 20
AND ” A national study of the causes,
Norway consequences and amelioration of




adverse events in the use of MRI, CT, and

conventional radiography in Norway”

CINAHL “MRI screening” 148 treff Field-studien kom opp pa nr. 10

“MRI Screening: What’s in Your Pocket?”

3.3 Etiske hensyn

Pasientdata i de inkluderte studien er anonymt. Vi ansa ikke behov for a sgke om

tillatelser, derfor var det ikke behov for etisk vurderinger i denne oppgaven.
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4. Resultater

Spkene ble gjennomfgrt fra 22. mars 2021 frem til 23.april 2021. Sgkestrategi er
presentert i (vedlegg 1). Totalt ble 15 artikler funnet, 11 artikler ved systematisk spk og
4 artikler ved usystematisk sgk. Artiklene ble gjennomgatt felles og vurdert.
Relevansen av artiklene for problemstillingen er basert pa tittel og sammendrag.
Artikler ble ekskludert pa grunn av dato, at sammendraget ikke omhandlet
problemstillingen eller ikke var tilgjengelig. De inkluderte studiene ble gjennomgatt
felles i gruppen og vurderingen basert pa fulltekst. Atte av artiklene ble tatt videre for
vurdering ut ifra sjekklister som nevnt under avsnitt 3.3 Analyse. Etter en grundig

analyse og vurdering endte det med fem artikler. De inkluderte studiene er listet opp i

tabell 2.

c
‘2

4 Antall treff med Antall artikler funnet ved
-
32 systematisk sgk n= 11 usystematisksgk n=4
- !

= Vurdert etter tittel og Artikler ekskludert
=T} —-

§ abstrakter n= 15 etter vurdering n=7
£
‘2
w l

e Artikler vurdert n=8 Artikler ekskludert etter
[
—

E vurdering av fulltekst n= 3
: |

k™

2 Inkludert artikler n=5

3

=

£




Tabell 3. Oversikt over inkluderte studier

Forfatter, | Problemstilling/ Studie Metode Antall Resultater Omradet/
Arstall Mal type deltakere/ Nasjonalite
hendelser t
Field, C Denne studien tar for Kvantitativ | Metode som ble brukt | 1,108 Resultatene fra studien
seg identifisering og Studie denne studien var a screenings viser at antall Pennsylvania
(2018) analysering av MR- hente inn data fra hendelser screeningshendelser har | USA
screenings hendelser Pennsylvania Pasient blitt redusert siden 2009
fra 2009 til 2017. sikkerthet frem til 2017. Det viser
Studien gjennomgar rapporteringssystem ogsa hvilket utstyr og
0gsa strategier for 3 (PA-PSRS). Dataene ble objekter som er
hindre at deretter analysert og involvert | de ulike
ferromagnetiske Inkludert | studien. hendelsene. | hvilken
objekter og enheter sone | MR-laboratoriet
nar frem til det statiske og hvilket skader det har
magnetfeltet i MR- forarsaket.
laboratoriet.
Hansson MR-sikkerhet Kvantitativ | Data ble samlet ved bruk | 529 200 MR og 156 CT Sverige
et.al, sammenlignet med CT: | Studiet av web basert deltagere; sikkerhetshendelser.
falsk sikkerhet spgrreundersgkelser om | 415 kvinner | 16% av MR hendelser
(2019) persepsjon? sikkerhet i kliniske MR 112 menn har hgy alvorlighetsgrad.
miljger sammenlignet 2 uten 73% av MR personell er
med CT for 12 maneder. | definert klar over ugnskede
kjgnn. hendelser som skjer i MR

laboratoriet. 69% av MR
personell og 83% av CT

personell kjenner ikke til
rapporterte hendelsene

pa sykehuset
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Delfino et.al, | A skaffe bredt Kvantitativ | To forskere har 1568 Thermal-hendelser USA
karakterisering av de Studie individuelt vurdert ugnskede (59%)
(2019) ulike typer ugnskede ugnskede hendelser til hendelser Mekaniske-hendelser
hendelser som FDA for MR-systemer fra (11%)
forekommer i MR- 1. januar 2008 til 31. Projektilhendelse (9%)
miljget. desember 2017. Akustisk-hendelser (6%)
Hendelsene ble manuelt
kategorisert i atte typer
blant annet
Projektilhendelser og
Thermal skader
Blankholm & | A evaluere MR- Kvantitativ | MR-relaterte hendelser MR-related Antall rapportert Danmark
Hansson relaterte hendelser ved | Studie som er rapportert til en incidents: hendelser ble redusert
(2019), hjelp av en nasjonal nasjonal database fra 2015=196 fra 256 i 2015
database og et 2015 til 2017 ble 2016=96 til 198 i 2016, og
spgrreskjema blant undersgkt. Det ble utfgrt | 2017=100 til 103 i 2017.
MR-profesjonelle, og en nasjonal online
for a identifisere mulig undersgkelse med fokus
MR-relaterte pa MR-sikkerhet og
hendelser. utdanning. Det brukt
0gsa beskrivende
statistikk og
regresjonsanalyse.
Bose et.al, En nasjonal studie om Kvantitativ | En beskrivende studie 240 tilfeller Det ble konkludert at Norsk
arsaker, konsekvenser metode som brukte data fra totalt 130,269,443 Norsk
(2019) og forbedring av Norsk kompensasjon kroner ble betalt til de

ugnskede hendelser
ved bruk av MR, CT og
Konvensjonell rgntgen

i Norge

systemet for patient
skader. En total av 240
tilfeller fra 2012-2016

var inkludert.

240 pasienter som ble
skadet. Gjennomsnittlig
ble det betalt 542,789kr
og medianen pa
217,125kr. Blant disse
pasientene var 49,6%
menn og 50.4% kvinner.
Pasientene var mellom
10 og 88 ar,
gjennomsnittsalder var
52 for begge kjgnn og

medianen var 55 ar.




4.1 Pasient- og personellskader

Resultater fra tre ulike artikler viser at projektilhendelser forekommer og fgrer til
alvorlige konsekvenser, for eksempel. dgdsfall, skader eller gdelagt utstyr (Blankholm

& Hansson, 2019; Delfino et al., 2019 & Hansson et.al, 2019).

| en artikkel rapportert av FDA er det nevnt en hendelse, hvor en feltingenigr var
involvert. Hendelsen var fatal og knyttes direkte til MR-systemet (Delfino et al., 2019).
Fra 2008 til 2017 ble det rapportert til sammen 1.548 hendelser hvor 9% (133) var
knyttet til projektilhendelser. Av de 133 projektilhendelse fgrte 1 til dgdsfall.
Hendelsene skjedde ved at et blaserpanel ble til et projektil og traff en feltingenigr
(Delfino et al., 2019). En dansk studie som tar for seg samme tema viser at fra 2015 til
2017 ble det rapportert 140 hendelser hvor 18 var projektilhendelser og 13 av dem
fgrte til personskader (Blankholm & Hansson, 2019).

| et annet studie med 529 deltakere ble det rapportert 200 MR-sikkerhetshendelser
totalt som var knyttet til pasienter, ansatte og materielle skader. Til sammen var det
51 projektilhendelser. | 10 av hendelsene var pasienter og helsepersonell involvert.
Totalt var det 21 skader og 3 av skadene var forarsaket av projektilhendelser. (Hansson

et.al, 2019).

4.2 @konomiske kostnader

Tre av de inkluderte studiene nevner gkonomiske kostnader som en konsekvens. En av
artiklene nevner spesifikt en prosjektilhendelse som en arsak. Konsekvensen av denne
hendelsen fgrte til store skader pa MR-maskin. Dette medfgrte til

reparasjonskostnader og kostbart vedlikeholdsarbeid (Field, 2018).
En av inkluderte studiene tar for seg materielle skader. Materielle skader i MR-miljg

feérer ogsa til store gkonomiske kostnader. | en Svensk studie ble det nevnt at 19 av 21

materielle skader er knyttet til prosjektilhendelser (Hansson et al., 2019).
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Det er ogsa andre faktorer som bidrar til gkonomiske kostnader. | en av de inkluderte
studiene nevnes det om kompensasjon til pasienter som har fatt skader som fglge en
undersgkelse. | den Norske studien nevnes det at ca. 130 millioner kroner ble betalt til
240 skadet pasienter. 23% av alle ugnskede hendelsene skjedde i MR-laboratoriet.
Konsekvensene som fgrte til kompensasjon er blant annet forsinket diagnose og

behandling, dgdsfall, kommunikasjons mangel og tekniske arsaker (Bose et.al, 2019)



5. Analyse og Diskusjon

5. 1. Analyse

| arbeidet med kritisk vurdering av ulike forskningslitteratur anbefaler helsebiblioteket
a benytte ulike sjekklister for ulike typer studiedesign for kritisk vurdering.
(Helsebiblioteket, 2016). For a analysere de inkluderte studiene ble det benyttet
kvantitativ sjekkliste. Sjekklistene har blitt giennomfgrt grundig felles i gruppen for a
finne ut om studiene er velegnet for a svare pa problemstillingen. Se vedlegg 3. Etter
giennomfgring av sjekklistene (vedlegg 3), ble totalt 5 kvantitative studier inkludert i

oppgaven.

5.1.1 Pasient- og personellskader

Fire av de inkluderte studiene viser at pasient- og personellskader forekommer i MR-
miljget. Studiene nevner konkret at prosjektilhendelser er et av de hyppigste
hendelsene som fortsatt forekommer og at det kan fgre til konsekvenser som alvorlige
skader og dgd. Ut ifra de fire artiklene er det totalt 33 av prosjektilhendelser som er
knyttet til pasient- og personellskader og en fgrte til dgdsfall (Blankholm & Hansson,
2019; Delfino et al., 2019; Field, 2018 & Hansson et al., 2019). Dette viser at alvorlige
konsekvenser som skader og dgd kan oppsta raskt som fglge av prosjektilhendelser.
Artiklene har lite sgkelys pa andre konsekvenser som for eksempel gkonomiske
kostnader. Tre av artiklene nevner at rapporteringssystemene for ugnskede hendelser
er ikke tilfredsstillende. Arsaken til det nevnes at rapportering av hendelsene har
mangel pa spesifikt dato og flere av hendelsene har blitt over eller under rapportert.

| tillegg nevnes det at MR-ansatte har lite kunnskap om ugnskede hendelser som kan
oppsta i MR-miljg og svake rapporteringssystemer (Blankholm & Hansson, 2019;
Delfino et al., 2019 & Hansson et al., 2019).
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5.1.2 @konomiske kostnader

Pasient- og personell skader er ikke de eneste konsekvensene som forarsakes av
prosjektilhendelser. @konomiske kostnader nevnes flere ganger gjennom de inkluderte
artiklene. De konsekvensene som fgrer til gkonomiske kostnader er blant annet skader

i MR-maskin, materielle skader og erstatning til pasienter.

Reparasjonsskader i MR-maskiner kan vaere kostbare. Firmaet som skal reparere er
spesialisert slik at bade Ignn og reise utgifter kan fgre til store belgp. Komponenter
som ma erstattes er som regel ogsa svaert kostbare. | tillegg kan det ta tid fgr MR-
maskinen kan veere i drift igjen. | denne artikkelen (Field, 2018) ble det ikke spesifisert
hvor mye reparasjonskostnadene ble. En del materielle skader som er nevnti en av
artiklene er knyttet til projektilhendelser, men studien mangler informasjon om

kostnader (Hansson et al., 2019).

Pasienterstatninger kan ogsa vaere kostbar konsekvens. | en norsk nasjonal studie
nevnes det erstatningsutbetalinger til 240 pasienter fordi diagnose eller behandling ble
forsinket pa grunn av ugnskede hendelser i den radiologiske avdelingen. 13% av
tilfellene skjedde ved MR-undersgkelser. Artikkelen nevner tekniske faktorer (2,5 %)
som arsak til pasientkompenasjon, men svakheten blir at det ikke spesifikt nevnes

hvilke tekniske faktorer dette gjelder (Bose et al., 2019).

5.2. Diskusjon

Basert pa de tre ulike punktene fra analysen viser det seg at omfanget og
konsekvenser av prosjektilhendelser bgr tas mer pa alvor. Etter en gjennomgang av de
inkluderte studiene kan vi anta at det er en del faktorer som ligger i grunn for det.
Arsaker til pasient- og personellskader kan vaere mangel pa kunnskap om ulike

konsekvenser og omfang hos personellet som er til stedet.



Tre av inkluderte studiene bekrefter at det er mindre rapportering av ugnskede
hendelsene i sykehusene, som gj@r at konsekvensene blir mindre kjent hos de fleste
ansatte. Grunnen til dette kan vaere tidsbegrensning, arbeidsbelastning eller mindre
kjennskap til rapporteringssystemet (Blankholm & Hansson, 2019; Delfino et al., 2019
& Hansson et al., 2019).

Ut ifra var erfaring fra MR-praksis har vi opplevd at MR-personellet kan fort bli
uoppmerksomme ved situasjoner hvor flere helsepersonell blir involvert. Dette kan
fgre til at oppmerksomheten til MR-radiografene rettes mot andre ting enn a sikre MR-
laboratoriet. Dermed kan andre helsepersonell komme ubevisst inn og gke risikoen for
prosjektilhendelser. | likhet med litteraturen ser vi at andre helsepersonell har for lite
kunnskap om MR-sikkerhet. For a begrense risikoer er det nyttig at virksomheten tilbyr
kurs om MR-sikkerhet til andre helsepersonell som kan bli involvert i MR-

undersgkelser (Blankholm & Hansson, 2019).

| modaliteter som CT og konvensjonell rgntgen kan det ofte oppsta ugnskede
hendelser knyttet til for eksempel hgy straledose. Slike hendelser vil ikke gi raske

konsekvenser men kan potensielt gi senskader pa celler og DNA (Klepp, 2019).

| MR er det andre risikoer som bgr passes pa siden MR er uten ioniserende straling. Slik
kan det oppsta prosjektilhendelser i MR som svaert ofte fgrer til alvorlige skader og
dad. | tillegg kan det inntreffe i I@pet av svaert kort tid. Risikoen for prosjektilhendelser
er hgy, med faktum at det statiske magnetfeltet er alltid paslatt. Derfor er det veldig
viktig a utgve en streng adgangskontroll. Dette kan innebaere for eksempel bruk av en
ferromagnetisk detektor system ved adgangen til MR-laboratoriet. Basert pa var
erfaring har vi sett at de fleste MR virksomheter i Norge ikke har en slik system
tilgjengelig. Ved a benytte detektorssystem vil omfanget og konsekvensene av

prosjektilhendelser minskes.

Side 19 av 52



MR er ofte foretrukket overfor andre modaliteter med tanke pa at MR som
bildemodalitet er uten ioniserende straling. Likevel antar vi at angst og uro kan skapes
hos pasienter hvis de far kjennskap til prosjektilhendelser hvor pasienter har blitt
alvorlig skadet eller mistet livet underveis i undersgkelsen. | tillegg kan det skape darlig

omdgmme om helsevesenet, som kan fa samfunnet til & miste tillitten til helsevesenet.

Vi antar at dette kan fgre til at pasienter blir skeptiske til helsevesenet og takker nei til
ngdvendige MR-undersgkelser. Da kan alternative valget bli CT-undersgkelser som
medfgrer en stgrre dosebelastning, gkt press og stress hos radiografer pa CT. Slik kan
det oppsta forsinkelser i pasient utredning og behandling. Kvaliteten pa CT-

undersgkelsene vil ogsa bli pavirket negativt.

Skader som fglge av prosjektilhendelser kan fgre til en gkonomisk belastning pa bade
helsevesenet og samfunnet. En av de inkluderte studiene nevner at en god del
pasienter matte fa erstatning etter at de hadde blitt skadet som fglge av ugnskede
hendelser knyttet til MR (Bose et al., 2019). Pasienterstatning kan veaere kostbar. Dette
belaster helsevesenet stort gkonomisk. Disse pengene kan spares eller brukes til
samfunnsutvikling, forskning, innkjgp av maskiner og utstyr. Prosjektilhendelser
medfgrer ofte skader pa MR-maskinen og utstyr som ma ofte repareres. Slike
reparasjonskostnader er veldig hgy, i tillegg tar det tid for modaliteten er full drift
igjen. Med dette ser vi at prosjektilhendelser vil kunne fgre til lang ventetid og ekstra

bruk av ressurser.

5.2.1 Metodekritikk

Litteraturstudie ble valgt som metode basert pa erfaring fra tidligere oppgaver og
covid-19 situasjonen. Tanken bak valg av denne metoden var a begrense fysisk kontakt

og belastning pa radiografer.

Det var utfordrende a finne gode MeSH-ord og dermed ble sgke i databaser begrenset.
Muligheten for a finne gode studier ble da redusert som endte med at totalt fem

studier ble inkludert i oppgaven etter vurdering og analysering. Dette antallet er



mindre enn forventet, men fleste av studiene er fra nordiske land som inneholder
gode og relevante informasjon for oppgaven. | tillegg ble ogsa kvalitative studier

ekskludert for fa en mest mulig flyt i analysen.

De inkluderte studiene ble vurdert ut ifra sjekklister for kvantitative studier. Metoden i
de inkluderte studiene er ulik. Tre av studiene har innhentet data som er kjent fra
tidligere studier, mens to av studiene tar for seg nytt innsamling av datamateriale.
Siden spraket i de studiene var engelsk kan det alltid vaere mulighet for at viktig og
relevant informasjon utelates i en oppgave, med tanke pa tolkning av informasjon og
oversettelse av sprak. De inkluderte studiene er tatt i utgangspunkt fra USA og de

Nordiske land. Dermed matte spraket oversettes fra Engelsk til Norsk.
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6. Konklusjon

MR anses generelt som en trygg bildemodalitet med tanke pa at den ikke benytter
ioniserende straling (Blankholm & Hansson, 2019) men likevel oppstar
prosjektilhnendelser knyttet til MR som bildemodalitet. Omfanget og konsekvensene av
prosjektilhendelser i MR-miljget knyttes til det statiske magnetfeltet som alltid er

paslatt.

Inkluderte studiene konkluderer med at prosjektilhendelser forekommer, men har blitt
redusert i de siste arene. Likevel er omfanget og konsekvensene alvorlige og har fgrt til
at pasienter har blitt skadet betydelig eller mistet livet. Det har ogsa fert til store
gkonomiske kostnader, hvor faktorer som reparasjon og vedlikeholdsarbeid har bidratt
stort til det. Pasienter som har blitt skadet som fglge av prosjektilhendelser har i senere
anledning fatt kompensasjon for det. Disse erstatningene har bidratt stort til

pkonomiskkostnad.

Vi ser et behov for mer forskning innen dette temaet for a forebygge og a begrense disse
hendelsene slik at radiografer og andre helsepersonell er klar over alvorlighetsgraden.
Med dette kan de beskytte seg selv, sine kollegaer og pasienter mot prosjektilhendelser
i MR-laboratoriet. Dette fgrer til trygt undersgkelses-miljg for pasienter og mindre

kostnader for samfunnet.
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Vedlegg 2. Sjekklister

Kritisk vurdering - prevalensstudie

SJEKKLISTE FOR VURDERING AV
PREVALENSSTUDIE

(Tverrsnittstudie, sparreundersekelse, survey)
FOLGENDE FORHOLD MA VURDERES:

Kan vi stole pa resultatene?
Hva forteller resultatene?
Kan resultatene vere til hjelp 1 praksis?

Under de fleste spersmalene finner du tips som kan vere til hjelp nir du skal svare pa spersmélene.

Basert.pa EBMH Notebook. Guidelines for evaluating prevalence studies. May 1998, Vol 1, No 2 pp 37-5.
URL: http-//www_psychiatry_ox_ac uk/cebmh/journal/contents/1{2)/37-9 html

Cathryn Thomas, Sheila Greenfizld and Yvonne Carter. Questionnaire design Chapter 6 in™ Research
Methods in Primary Care™ (1997) Oxford: Radcliffe Medical Press.

1
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Kritisk vurdering - prevalensstudie

Incident reporting and level of MR safety education: A Danish
national study (Blankholm & Hansson, 2019)

INNLEDENDE SPORSMAL

Ja Uklart Nei

1. Er problemstillingen i studien klart
0 o 0

formulert?
1A, problemstillingene er klarte formulerte for at de

har skrevet pa en kort, presis og direkte mate

. J Uklart Nei
2. Er en prevalensstudie en velegnet metode . . e1
for a besvare problemstillingen / spsrsmalet? 0 0 0
Ta, for at studien kreves tall, statistisk/diagram for a kunne
svare pd problemstilling
KAN DU STOLE PA RESULTATENE
3. Er befolkningen (populasjonen) som )
utvalget er tatt fra, klart definert? Ja Ukdart Nei
- Er det gitt opplysninger om befolkmngsgruppen
som alder. kjenn, sprak. etnisk tilhorighet og Populasjon: MR-profesjonelle
sosio-gkonomiske forhold? Opplysninger som er gitt: kjenn, alder og yrkes gruppe

- Er det gjort rede for subgrupper 1 befolkningen

_ = som kan komme inn pa MR-lab blant annet
som 1kke dekkes av studien? NEI P

radiografer, radiologer, fysiker, anestesi og

sykepleier).

Nasjonalt kunnskapssenter for helsetjenesten, 2006
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Kritisk vurdering - prevalensstudie

4. Ble utvalget inkludert i studien pi en
tilfredsstillende mate?

Ja Uklart Nei

0 0 0

1A, studien har representerer ngyaktig for en
definert befolkningsgruppe (MR-profesjonelle) og den

brukte statistiske utvalgsmetoden.

5. Er det gjort rede for om respondentene
skiller seg fra dem som ikke har respondert?

TIPS:
Ikke-respondenter er frafall 1 utvalget.

Ja Uklart Nei
0 0 0

I lepet av 2017, hadde 68 (34%) av
respondentene vert involvert 1 MR-relatert
hendelse, og 135 (66%) hadde ikke involvert og

bare 5 svarte ikke pa spersmal.

6. Er svarprosenten hay nok?

Ja Uklart Nei

8] 0 0

Det er 203 MR-fagpersoner som svarte pa
sporreskjemaet.

| lopet av det siste aret 33% hadde veert involvert i en
MR-relaterte hendelse som ble rapportert i den
nasjonale databasen.

En gang i arbeidslivet 53% hadde vaert involvert i MR-
relatert hendelser som ble rapportert, men 25% ikke
ble rapportert

7. Bruker studien milemetoder som er

pilitelige (valide) for det man ensker 4 male?

TIPS:

Ja Uklart Nei

0 0 0

| denne studie ble det brukt:

Er det brukt sperreskjemaer som er valide. testet DPSD, REDCap, Microsoft Excel og et validert

og anvendt 1 tidligere studier?

Ble sparreskjemaet pilottestet, evt validert?

nettbasert sperreskjema.

Masjonalt kunnskapssenter for helsetjenesten, 2006




Kritisk vurdering -

prevalensstudie

8. Er datainnsamlingen standardisert?

Ja Uklart Nei
0 0 0
TIPS:
Er datainnsamlingen identisk for alle utvalgte Kvantitative analyser, deskniptiv statistikk og
individer? regresjonsanalyser ble brukt 1 denne studie.
Alle avvik fra en standard kan g1 skjevhet nar
dataene samles mnn. (F.eks intervjumetoder og
personer)
Sikres ved opplaering av intervjuer, veiledning,
metode for i sikre data fra respondenter,
sperreundersekelsens uiforming (avkryssing,
Liker- skala etc)
Standardiserte og valide malemetoder ved tester
9. Er dataanalvsen standardisert? Ja Uklart Nei
0 0 0

Alle testene ble analysert pa 2 mater:

En p-verdi pa <0,03 ble ansett som statistisk
signifikant.

Dataanalvse ble utfert ved bruk av STATA 15

(StataCorp LP, College Station, TX, USA).

4

Nasjonalt kunnskapssenter for helsetjenesten, 2006
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10. Hva er resultatet i denne studien?

TIPS:
Hva er hovedkonklusjonen?

Kan du oppsummere resultatene 1 én setning?

Kan resultatene skyldes tilfeldigheter?
Er det oppgitt p-verdier? JA

Antall rapporterte hendelser som ble dukket opp
1 sgket, reduserte fra 256 12015 t11 198 12016, og
til 103 12017,

Divs. antall av reporterte hendelser reduserte,

det anbefales at forskjellige grupper av MR-
fagpersoner og eksternt personer ber ta minimum
utdanning 1 MR -sikkerhet.

Eksternt personell 1 MR-miljeet ble funnet 4
veere en prediktor for rapporterte og urapporterte
MR-relaterte hendelser med odds ratio (OR) =
2.07;p=10.033 and OR = 5.17; p=0.0005
henholdsvis.

KAN RESULTATENE VARE TIL HIELP I MIN PRAKSIS

11. Kan resultatene overfores til praksis?

Ja Uklart Neil
0 0 0

For at det er en risiko for over- og underrapportering.

12. Sammenfaller resultatene i denne studien med|Ja Uklart Neil

resultatene i andre tilgjengelige studier?

0 0 0

Forskerne i denne artikkelen brukte ulike kilder for &

bekrefte en eksisterende teori a ikke for a lage ny teori.
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MRI-related FDA adverse event reports: A 10-yr review
(Delfino et. al., 2019)

INNLEDENDE SPORSMAL

Ja Uklart Nei
0 (4] (4]

1. Er problemstillingen i studien klart

formulert?

Problemstillingene er klarte formulerte for at de

har skrevet pa en kort og presis mate

Ja Uklart Nei
2. Er en prevalensstudie en velegnet metode

for 4 besvare problemstillingen / spersmalet? 0 o 0

JA, for at artikkelen kreves tall og statistisk for a
kunne svare pa problemstilling;

KAN DU STOLE PA RESULTATENE

Ja Uklart Nei

3. Er befolkning, lasj
r befolkningen (populasjonen) som o 0 o

utvalget er tatt fra, klart definert? TIPS:

JA, det er veldig klart definert under hensikten med
denne studie.

Data som gjelder uenskede hendelser, ble hentet fra
MAUDE og rapportert til FDA

Men det ble ikke gjort rede for ander organisasjon

som ikke dekker studien i artikkelen

6
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4. Ble utvalget inkludert i studien pi en Ja Ulklart Nei
tilfredsstillende mite? 0 0 o
Det ble benyttet ulikediagram/ statistiske
utvalgsmetoden
5. Er det gjort rede for om respondentene Ja Ulklart Nei
0 0 o

skiller seg fra dem som ikke har respondert?

JA, 1568-rapporter ble 1548-rapporter.
20 rapporter ble fjernet fra videre analyse fordi de

enten ble feilkodet {14 rapporter) eller ugunstig

reaksjon pa kontrastmiddel (6 rapporter).

6. Er svarprosenten hey nok? Ja Uklart Nei
(9] 0 0
Den er uklart i denne studien
7. Bruker studien milemetoder som er Ja Uklart Nei
(9] 0 0

palitelige (valide) for det man ensker 3 mile?

TIPS:
Er det brukt sperreskjemaer som er valide,
testet og anvendt 1 tidligere studier?

Ble sperreskjemaet pilottestet, evt validert?

Malemetoden her er systematiske gjennomgang av
innrapporterte uenskede hendelser.

Det ble brukt ulike rekke program og database blant
annet MedWach, MedSun, ASRs, SUS, MAUDE og
MDR.
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8. Er datainnsamlingen standardisert?

Ja
0

Uklart

0 0

To anmeldere har individuelt vurdert usnskede
hendelser til FDA for MR-systemer fra 1. januar 2008
til 31. desember 2017. Hendelsene ble manuelt
kategorisert i atte typer blant annet projektil- og
termalskader

Nei

9. Er dataanalysen standardisert?

TIPS:

Analysen skal kunne skille individuelle forskjeller
som er reelle fra forskjeller som er tilfeldige.

Se pa hvordan «apne spprsmal» er behandlet. Er
analysering av data gjort av to uavhengige

personer?

Ja
0

Uklart

0 0

Analysering av data gjort av to uavhengige personer og

resultater ble skrevet manuelt ned.

Nei

HVAFORTELLER RESULTATENE?

10. Hva er resultatet i denne studien?

Resultater viser hvor ofte kommer de ulike usnskede
hendelser i MR-milje: termal-hendelser (59%),
mekaniske-hendelser (11%), projektilhendelse (9%)
og akustisk-hendelser (6%).

8
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KANRESULTATENE V.ERE TIL HIELP I MIN PRAKSIS
11. Kan resultatene overferes til praksis? Ja Uklart Neil
0 0 0

JA, for at studie tok for seg eksempler for de ulike hendelser
som kan oppstd | MR-laboratoriet, i tillegz ble det brukd

andre studier som kilder

12. Sammenfaller resultatene i denne studien med
resultatene i andre tilgjengelige studier?

TIPS:
Prevalensstudier gjeres for a bekrefte en
eksisterende teori eller kunnskap, ikke for 4 lage
en ny teon! Eksisterende kunnskap kommer fra
kliniske og epidemiologiske studier som
fokuserer pa etiologi, prognose og effekt av
tiltak

Ja
0

Uklart
O

Neil
0

| denne studien ble det brukt ulike kilder for & bekrefte)

en eksisterende teori 4 ikke for & lage ny teori

9
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Swedish national survey on MR safety compared with CT: a false

sense of security?
(Hansson et. al., 2019)

INNLEDENDE SPORSMAL
1. Er problemstillingen i studien klart Ja Uklart Nei
formulert? 0 0 0
Problemstillingen er klart formulert
2. Er en prevalensstudie en velegnet metode |Ja Uklart Nei
for i besvare problemstillingen / - o o

spersmalet?

Det er en «National survey» og Prevalensstudie

er en god metode for a svare problemstillingen.

KAN DU STOLE PA RESULTATENE

3. Er befolkningen (populasjonen) som
utvalget er tatt fra, klart definert?

TIPS:

- Er det gitt opplysninger om befolknmingsgruppen
som alder, kjenn, sprak, etnisk tilherighet og
sosi0-pkonomiske forhold?

- Er det gjort rede for subgrupper 1 befolkningen
som ikke dekkes av studien?

Ja Uklart Nei
0 0 0

Populasjon- Radiografer som jobber 1 MR og CT.
Opplysninger som er gitt: kgenn, alder, fulltid og
deltid ansatte.

17 av 529 sparreskjemaer er ikke inkludert.

10

Nasjonalt kunnskapssenter for helsetjenesten, 2006

Side 37 av 52



Kritisk vurdering - prevalensstudie

4. Ble utvalget inkludert i studien pa en
tilfredsstillende mate?

TIPS:

- En god studie inkluderer et utvalg som nevaktig

representerer en definert befolkningsgruppe.
Dette sikres ved bruk av statistiske
utvalgsmetoder og ved en vurdering av
respondentenes karakteristika

- Var utvalget representativt for en definert

befolkningsgruppe?

Ja Uklart Nei
0 0] 0

For a identifisere representativ gruppe, MR
leverandarer sarget for en liste av baser hvor MR
og CT maskiner er installert 1 Sverige. Deretter
ansvarlig personer for MR og CT laboratorier 1
ulike steder ble kontaktet, fikk informasjon om
studien og sperreundersekelsen ble sendt.
Sperreundersekelsen ble sendt videre til ansatte
som er kvalifisert.

Utvalget er representativt for ansatte som jobber 1

MR og CT.

5. Er det gjort rede for om respondentene
skiller seg fra dem som ikke har respondert?

TIPS:
Ikke-respondenter er frafall 1 utvalget.

Ja Uklart Nei
0 O o

Frafall 1 utvalget — 17 sperreundersskelser ut av
563, Grunnen er at alle deltagere var ikke

kvalifisert og en del sperreskyema som var ikke

fylt fullstendig.

6. Er svarprosenten hey nok?

TIPS:

I sparreundersekelser er det vanligvis OK med
en svarprosent pa =70, sa lenge forfatterne viser
at respondenter og ikke-respondenter har like
karakteristika som befolkningen de er utvalgt
fra.

Ja Uklart
0 0 0

Nei

Svarprosent fra sperreundersekelser er ca. 60% av
alle som jobber 1 MR laboratoniet 1 Sverige. (90%
sykehus).

Svarprosent fra sperreundersekelser 1 CT

laboratoriet er ikke klart beskrevet.

11
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7. Bruker studien milemetoder som er Ja Uklart Nei

pilitelige (valide) for det man snsker 4 mile? O 0 Y

Prior til sperreunderspkelsen utvalgte deltagere

TIPS:

ble spurt om de var klar over

Er det brukt sperreskjemaer som er valide, testet sikkerhetsrelaterthendelser som har skjedd 1

og anvendt 1 tidligere studier? arbeidsplassen (svkehuset) 1 lepet av 12 maneders

Ble sporreskjemaet pilottestet, evt validert? periode. Det er for 4 klassifisere hendelser og a ta
bort dobbelt rapporter.

«Fri-tekst» kommentarer er ekskludert 1
sparreskjemaer.

Spersmal angaende sikkerhet er brukt for bade

MR og CT til 4 sammenligne.

8. Er datainnsamlingen standardisert? Ja Uldart Nei
0 0 o

TIPS: Nett-basert  sperreundersekelser ble  sent il

Er datainnsamlingen identisk for alle utvalgte utvalgte individer.

individer? Kun radiografer som jobber 1 MR og CT er

Alle avvik fra en standard kan gi skjevhet nér inkludert.

dataene samles inn_(F .eks intervjumetoder og
personer)

Sikres ved opplering av intervjuer, veiledning,
metode for & sikre data fra respondenter,
sparreundersekelsens utforming (avkryssing,
Liker- skala etc)

Standardiserte og valide mélemetoder ved tester
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9. Er dataanalysen standardisert?

TIPS:
Analvsen skal kunne skille individuelle forskjeller

som er reelle fra forskjeller som er tilfeldige.

Se pd hvordan™ apne spersmal” er behandlet. Er
analysering av data gjort av to uavhengige

personer?

Ja Uklart Nei

0 O O
-Sikkerhetshendelser som ferte t1l personskader,
ble forst behandlet med alvorlighetsgrad. Den er
basert pa «free Text» kommentarer og nasjonale
anbefalinger for risiko vurdering og analyse.

-Det  blir gitt en «Scorew for alle
sikkerhetshendelser med bakgrunn av potensiale
alvorlighetsgraden.

- «Scoring» ble gjennomfert av MR sikkerhets
Fysikker, MR sikkerhets radiografer,
forskmingsradiografer og nevro-radiolog som har
20 érs erfaring.

- «McNemar-s Chi-square test» blir brukt for a
evaluere potensiale forskjeller 1 rapportering
mekanismer for hendelser som kan oppsta 1 MR
og CT laboratorier.

- «Mann-Whitney test” og “Wilcoxon signed-rank

test” ble brukt for 4 evaluere gruppeforskjeller.

HVA FORTELLER RESULTATENE?

10. Hva er resultatet i denne studien?

TIPS:
Hva er hovedkonklusjonen?
Kan du oppsummere resultatene 1 én setning?
Kan resultatene skyldes tilfeldigheter?
Presenterer studien resultatene med
konfidensintervall for statistiske estimater?

Er det oppgitt p-verdier?

I MR milje oppstar sikkerhets hendelser som

farer til person og material skader.

Radiografer som jobber bade i MR og CT
laboratorier er mer oppmerksom pa hendelser
som oppstar 1 MR milje enn CT. «MCNemar's
chi-square test» viser p=0.0005 for personskade,

materiellskade og andre hendelser).

13
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KAN RESULTATENE VAERE TIL HIELP I MIN PRAKSIS

11. Kan resultatene overferes til praksis? Ja Uklart Neil
0 0 0

12. Sammenfaller resultatene i denne studien med|Ja Uklart Neil
0 0 (0]

resultatene i andre tilgjengelige studier?

TIPS:

Prevalensstudier gjeres for & bekrefte en
eksisterende teori eller kunnskap, ikke for 4 lage
en ny teor1! Eksisterende kunnskap kommer fra
kliniske og epidemiologiske studier som
fokuserer pa etiologi, prognose og effekt av
tiltak.

14

Nasjonalt kunnskapssenter for helsetjenesten, 2006

Side 41 av 52



Kritisk vurdering - prevalensstudie

A national study of the causes, conseqnences and amelioration of adverse events

in the use of MRI, CT, and conventional radiography in Norway (Bose et. al.,

2019)
INNLEDENDE SPORSMAL
1. Er problemstillingen i studien klart Ja Uklart Nei
formulert? o o 0
Problemstillingen er klar og enkel a forstd
2. Er en prevalensstudie en velegnet metode |Ja Uklart Nei
for a besvare problemstillingen / sparsmalet? 0 0 0
Ja. siden formalet med studiet er & finne hvor
mange som har fatt erstatning pa grunn av feil.
KAN DU STOLE PA RESULTATENE
3. Er befolkningen (populasjonen) som Ja Uklart Nei
utvalget er tatt fra, klart definert? 0 o o

TIPS:

- Er det gitt opplysminger om befolkmingsgruppen
som alder, kjonn, sprik, etnisk tilherighet og
sosi0-skonomiske forhold?

- Er det gjort rede for subgrupper 1 befolkningen
som ikke dekkes av studien?

Malgruppen er pasienter som har blitt kompensert
etter feil fra enten CT, konvensjonell rentgen eller

ME-undersekelse.

15
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4. Ble utvalget inkludert i studien pi en Ja Uklart Nei
tilfredsstillende mate? 0 0 0
TIPS:

En god studie inkluderer et utvalg som neyaktig | Data ble samlet fra Nasjonal erstatningssystemet,

representerer en definert befolkningsgruppe. dataene som ble hentet handlet om saker av pasienter

som fikk erstatning.

Dette sikres ved bruk av statistiske

utvalgsmetoder og ved en vurdenng av

respondentenes karakteristika

Var utvalget representativt for en definert

befolkningsgruppe?

5. Er det gjort rede for om respondentene Ja Uklart Nei

0 0 0

skiller seg fra dem som ikke har respondert?

Studiet brulte ikke respondentene, men samlet

data
6. Er svarprosenten hay nok? Ja Uklart Nei
0 0 0

76 tilfeller ble ekskludert av 316 som ble reportert,
grunnen til det var fordi de 76 tilfellene kgede verken
pa CT eller MR
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= Bruker studi il d Ja Uklart Nei
. 1
ruker studien milemetoder som er o o 0
palitelige (valide) for det man ensker i male?
TIPS:
Er det brukt sporreskjemaer som er valide, testet| g1y giat or en tversnittstudiet hvor dataene ble
og anvendt i tidligere studier? samlet inn og analysert.
Ble sperreskjemaet pilottestet, evt validert?
Tidligere studiet er nevnt
J Uklart Nei
8. Er datainnsamlingen standardisert? : a e1
0 0 0
TIPS:
9. Er dataanalysen standardisert?
TIPS Ja Uklart Nei
0 0 0

Analvsen skal kunne skille individuelle forskjeller

som er reelle fra forskjeller som er tilfeldige.

Se pd hvordan “apne spersmal” er behandlet. Er
analysering av data gjort av to vavhengige

personer?

Dataene ble analysert ved hyelp av en besknivende
Chi-kvadrerte og Fishers eksakte tester ble brukt for a
teste korrelasjoner. Dataanalysene ble utfart med IMP
prol3 STRATA/SE 15.0

17
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HVAFORTELLER RESULTATENE?

10. Hva er resultatet i denne studien? Ifslge drsakene som ferte til pasient skade |

radiologi som falge: false negative (48,7%) feil

TIPS: funn (13,1%), rutiner (8,7%), kommunikasjon
Hva er hovedkonklusjonen? (7,6%), prosedyrer (2,9%) tekniske faktorer
Kan du oppsummere resultatene 1 én setning? (2,5%), faktorer knyttet til drift {1,5) kompetanse

(0,7) anatomiske omrédet (0,7%) faktorer

knyttet til pasient (0,7%) false positiv (0,4%) og

Ka Itatene skyldes tilfeldigheter?
1 resuftatene skyldes iieldigheter arbeidsmiljo (0,4%). De nevnte faktorer farte til

Presenterer studien resultatene med . . . . .
diagnose eller behandlings forsinkelser i en periode

konfidensintervall for statistiske estimater?
av 0-3650 dager.

Er det oppgitt p-verdier?

240 saker knyitet til pasient erstatning fra 2012-
2016

KANRESULTATENE VARE TIL HIELP I MIN PRAKSIS

11. Kan resultatene overfores til praksis? Ja Uklart Nei
0 0 0
12. Sammenfaller resultatene i denne studien med|Ja Uklart Neil
resultatene i andre tilgjengelige studier? o o o

TIPS- Mer enn halv parten av tilfellene kjede hos

Prevalensstudier gjores for & bekrefte en pasienter med tumor eller kreft samme funn ble

eksisterende teori eller kunnskap. ikke for 4 lage fant utbekreftet av studier fra andre land.
en ny teor1! Eksisterende kunnskap kommer fra
kliniske og epidemiologiske studier som
foknserer pa etiologi, prognose og effekt av
tiltak.
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MRI-Screening: What’s in your Pocket?

(Field, S. 2018)

INNLEDENDE SPORSMAL

1. Er problemstillingen i studien klart

formulert?

Ja Uklart Nei
0 0 0

Problemstillingen 1 studien er klart formulert 1
forsiden. MRI Screening: What's in your Pocket?

2. Er en prevalensstudie en velegnet metode

for a besvare problemstillingen / spersmalet?

Ja Uklart Nei

0 (8] (8]
Studien inneholder mye statistikle, diagram og
tabeller dermed er prevalensstudie en velegnet
metode for 4 besvare

problemstillingen/sparsmalet

KAN DU STOLE PA RESULTATENE

3. Er befolkningen (populasjonen) som Ja Uklart Nei
0 0 0

utvalget er tatt fra, klart definert? TIPS:

- Er det gitt opplysninger om befolkningsgruppen
som alder, kjenn, sprak, etnisk tilherighet og
sosio-gkonomiske forhold?

- Er det gjort rede for subgrupper 1 befolkningen
som ikke dekkes av studien?

Populasjon: Helsepersonell og pasienter. Studien
tar ikke for seg spesifikt en bestemt
befolkningsgruppe, alder, kjenn, sprak etc. Det tar
for seg ulike uenskede hendelser knyttet til MR-

screeningshendelser.
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4. Ble utvalget inkludert i studien pa en
tilfredsstillende mate?

Nei
0

Ja
0

Uklart
0

Studien mnkluderer 1,108 hendelser utvalgt basert
pa ulike kriterier innenfor MR-sikkerhet. Totalt
ble 1,448 hendelser identifisert. Hendelsene er
hentet fra rapporteringssystem 1 Pennsylvania,

USA

5. Er det gjort rede for om respondentene Ja Uklart Nei
skiller seg fra dem som ikke har respondert? 0 0 0
Totalt ble 1 448 hendelser identifisert. 340
hendelser ble ekskludert med tanke pa at det
omhandlet ikke MR-sikkerhet.
6. Er svarprosenten hey nok? Ja Uklart Nei
0 0 0

TIPS:

I sperreundersekelser er det vanligvis OK med en
svarprosent pa =70, sd lenge forfatterne viser at
respondenter og ikke-respondenter har like
karakteristika som befolkningen de er utvalgt
fra.

Svar prosenten er hov nok 1 resultatet. 64,8 %
(n=708 av 1.093) av hendelsene involverte internt
medisinsk utstyr (pacemaker) og non-medisinske
gienstander. Det mest involverte internt utstyret
var pacemaker (32,3 %, n= 353 av 1,093). 35,2
(385 av 1,093) av hendelsene involverte eksternt
objekter, som var tatt med inn eller var 1 pasient
eller helsepersonell.

34.6 % (383) av hendelsene forekom 1 sone 1.

18.8 % (208) av hendelsene forekom 1 sone 2.
14.2 % (157) av hendelsene forekom 1 sone 3
Non-prosjektil= 26,2% (290) forekom 1 sone 4
Projektil= 4,6 % (51) forekom 1 sone 4.

99.5 %, n=1.103 av 1,108 hendelser ble utpekt som
ikke-alvorlige hendelser. 5 % n= 5 hendelser ble
utpekt som alvorlig hendelser.
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7. Bruker studien milemetoder som er

pilitelige (valide) for det man ensker 4 male?

TIPS:
Er det brukt sperreskjemaer som er valide, testet
og anvendt 1 tidligere studier?

Ble sperreskjemaet pilottestet, evt validert?

Ja
0

Uklart
0

Nei
0

Studien har innhentet data fra Pennsylvanmia
Patient Safety Reporting System (PSRS). Dataene
har blir analysert ut ifra kriterier nevnt under
punkt.9 og relevante data har blitt inkludert videre
mens irrelevante data har blitt ekskludert.

8. Er datainnsamlingen standardisert?

TIPS:

Er datainnsamlingen identisk for alle utvalgte

individer?

Alle avvik fra en standard kan gi skjevhet nar
dataene samles nn(F eks intervjumetoder og
personer)

Sikres ved opplenag av intervjuer, veiledning,
metode for a sikre data fra respondenter,
sperreundersekelsens utforming (avkryssing,
Liker- skala etc)

Standardiserte og valide malemetoder ved tester

Ja
0

Uklart
0

Nei
0}

Data 1 studien har blitt samlet ut 1fra ulike kriterier.
De kriteriene er blant annet: feil relatert tl
prosedyre og behandling. Andre krterier for
inklusjon er om hendelsene relaterer il
radiologi/bildebehandlingstest problem eller MR-
sikkerhetsbrudd. Siste kriteriene er om hendelsene
inneholder termer som MR og Magnet.

9. Er dataanalysen standardisert?

Ja Uklart Nei

0 0 0
Dataene har blitt analysert ut ifra om hendelsene
involverte objekter eller gjenstander, innvendig
eller utvendig 1 pasienter, nzre hendelser, 1
hvilken sone de ulike hendelsene forekom og

hvilket skader hendelsene har forarsaket.
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HVAFORTELLER RESULTATENE?

. . Hoved konklusj 1 studien vi t antall
10. Hva er resultatet i denne studien? ovec Ronkiusjonen 1 studien iser at an

rapporterte MR-screeningshendelser har blitt

TIPS- redusert. Dette er et resultat av fokus,

H hovedkonklus; 5 oppmerksomhet blant MR-personalet og bedre
va er hove usjonen’

kunnskap angdende MR-sikkerhet. Men MR-

Kan du oppsummere resultatene 1 én setning?
screeningssikkerhet er fortsatt en utfordring med

. . tanke pa gkende antall av interne og eksterne
Kan resultatene skyldes tilfeldigheter?

. ferromagnetiske medisinske og ikke medisinske
Presenterer studien resultatene med ] ] -
. L . utstyr og genstander 1 MR-miljeet.
konfidensintervall for statistiske estimater?
i i Det er viktig a fortsette med sikkerhets
Er det oppgitt p-verdier?
protokoller for 4 forebygge uenskede hendelser

og redde liv.

KAN RESULTATENE VAERE TIL HIELP I MIN PRAKSIS

11. Kan resultatene overferes til praksis? Ja Uklart Neil

0
Resultatene ber overferes til praksis for a bevare|

sikkerheten til pasienter og personalet som befinner

seg 1 MR laboratoriet.

Ja Uklart Neil
0

12. Sammenfaller resultatene i denne studien med
resultatene i andre tilgjengelige studier?
TIPS: Det er mange likheter 1 resultatet 1 denne studien|
Prevalensstudier gjores for a bekrefte en sammenlignet med de andre inkluderte studiene 1
eksisterende teori eller kunnskap, ikke for 4 lage oppgaven.
en ny teori! Eksisterende kunnskap kommer fra

kliniske og epidemiologiske studier som
fokuserer pa etiologi, prognose og effekt av
tiltak.

Nasjonalt kunnskapssenter for helsetjenesten, 2006

Side 49 av 52






