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Sammendrag:
Bakgrunn og hensikt: Stridlevernforskriften (2010) krever at deterministiske straleskader pa pasientens hud,

som resultat av langvarige og/eller kompliserte intervensjonsprosedyrer, skal meldes til Statens Stralevern.
Formalet med denne studien er & identifisere pasienter som har mottatt en huddose > 3000 mGy etter
intervensjonsprosedyre(r) utfort pa to utvalgte sykehus innenfor Oslo Universitetssykehus (OUS), og kartlegge
om disse pasientene har blitt fulgt opp i henhold til institusjonenes og nasjonale retningslinjer. Prosjektet skal
ogsa kartlegge hvordan intervensjonsradiologer forholder seg til doseparametere og rapporteringsrutiner for
oppfelging av disse pasientene.

Metoder: Dosemdlinger: Fantommalinger ved bruk av pleksiglass plater og Unfors Patient Skin Dosimeter ble
utfort ved forskjellige bordheyder (angiografibordet hayere (1) eller lavere (| ) i forhold til isosenter pa
angio/intervensjonsapparatet med underbordsrer) og for ulike rervinkler. Kumulativ dose (CD Cumulative
Dose) som fremkommer pé angio/intervensjonsapparatet og den beregnet huddosen fra CD (ESD¢p Entrance
Surface Dose [ESD]) ble sammenlignet med den malte huddosen (ESDypfors)-

Retrospektiv giennomgang av pasientjournaler: Ved oppslag i sykehusenes radiologiske informasjonssystem
(RIS) ble alle pasienter som hadde gjennomgatt en eller flere intervensjonsprosedyrer i perioden 01.06.2009 -
31.12.2011 identifisert. For pasienter med estimert huddose > 3000 mGy ble Dose Areal Produkt (DAP), CD og
gjennomlysningstid for intervensjonsprosedyren hentet ut fra RIS i tillegg til eventuell oppfelgingsplan fra
pasientens journal.

Sporreskjemaundersokelse: 14 intervensjonsradiologer fikk utdelt et sperreskjema med spersmal om
doseparametere, rapportering og oppfelgingsrutiner av pasienter i forbindelse med gjennomfering av
intervensjonsprosedyrer.

Etiske hensyn: Etiske aspekter er vurdert og alle delene av prosjektet er godkjent av Personvernombudet pa
OUS og leder for avdelingen der studien ble gjennomfort.

Resultater: Dosemdlinger: Sammenlignet med ESDyyso.s er CD underestimert for bordhgyder < |10 cm
(angiografibordet befinner seg 10 cm lavere enn isosenter), og overestimert for bordhgyder > |5 cm
(angiografibordet befinner seg 5 cm lavere enn isosenter). Det er en sterk sammenheng mellom ESD¢p og
ESDUntbrs~

Retrospektiv giennomgang av pasientjournaler: Av totalt 868 pasienter, som hadde gjennomgatt en
intervensjonsprosedyre i den utvalgte tidsperioden, var det 29 (3,3 %) med estimert huddose > 3000 mGy. For 5
av pasientene ble det funnet beskrivelse om straledose og/eller risiko for deterministiske straleskader i RIS. For
1 pasient ble det funnet beskrivelse om gjennomfort observasjon av hud i pasientjournalen. En av pasientene ble
informert om risiko for deterministiske strédleskader som folge av den gjennomferte intervensjonsprosedyren.
Ingen av pasientene ble fulgt opp etter at de ble utskrevet fra sykehus.

Sporreskjemaundersokelse: Tretten av 14 intervensjonsradiologer besvarte sparreskjemaet. Svarene avdekket at
intervensjonsradiologene var mest opptatt av doseparametere ved langvarige og etter utforte
intervensjonsprosedyrer, og at de hadde begrenset kunnskap om hvilke doseparametere som skulle vedlegges i
forhold til straledose til hud etter en intervensjonsprosedyre. Det kunne ikke pavises en gjeldende praksis for
rapportering og informasjon av kliniker i forbindelse med mistanke om deterministiske straleskader som folge
av prosedyren.

Konklusjon: Dosemalinger bekrefter at CD ikke gir et noyaktig estimat for huddose. Pasientene med en
estimert huddose > 3000 mGy ble ikke fulgt opp i henhold til institusjonens (sykehus A) og nasjonale
retningslinjer. Intervensjonsradiologene hadde begrenset kunnskap om samsvaret mellom doseparametere
fremstilt pa apparat og pasient huddose.

Nokkelord:
Intervensjonsprosedyrer, deterministiske straleskader, huddose, Dose Areal Produkt (DAP), kumulativ dose
(CD), gjennomlysningstid.
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Abstract:

Background and purpose: The Radiation Protection Regulations (2010) demands that deterministic effects on
the patients skin, as a result of prolonged and/or complications during an interventional procedure, are to be
reported to the Norwegian Radiation Protection Authority. The objective of this study was to identify patients
that had received a skin dose > 3000 mGy after one or multiple fluoroscopically-guided interventional
procedures (FGI) performed at two hospitals within Oslo University Hospital (OUH), and to assess if the
followed-up of these patients with respect to possible skin injuries had been in accordance with institutional and
national guidelines. The project will also assess the interventionalists” knowledge about dose parameters and
reporting procedures for follow-up for these patients.

Methods: Dose measurements: Phantom measurements using plexiglas plates and Unfors Patient Skin
Dosimeter were performed for different table heights (the examination table either located above (1) or below
(]) isocenter of an x-ray equipment with under-the-table-mounted x-ray tube) and for different x-ray tube
angles. Cumulative Dose (CD) that appears on the display of x-ray equipment and estimated skin dose from the
CD (ESDcp Entrance Surface Dose [ESD]) were compared to measured skin dose (ESDypfors)-

Retrospective review of patient journals: Using the hospitals' radiological information system (RIS) all patients
that had undergone one or more FGI procedures in the period between 01.06.2009 and 31.12.2011 were
identified. For patients with estimated skin dose > 3000 mGy, Dose Area Product (DAP), CD and fluoroscopy
time for the FGI procedures was obtained from the RIS as well as an eventual follow-up plan from the patient's
journal.

Questionnaire survey: 14 interventionalists were handed out a questionnaire with questions about dose
parameters, reporting and follow-up procedures of patients with regards to the conduction of FGI procedures.

Ethical considerations: Ethical issues have been addressed and all parts of this project have been approved by
the hospital’s Privacy and Data Protection Officer at OUH and by the head of the department where the study
was conducted.

Results: Dose measurements: Compared to ESD g5, CD is underestimated for table heights < |10 cm (the
examination table is 10 cm below the isocenter) and overestimated for table heights > |5 cm (the examination
table is 5 cm below the isocenter). There is a strong correlation between ESDcp and ESDypfors.

Retrospective review of patient journal: Out of the 868 patients that had undergone FGI procedures in the
selected time period 29 (3,3%) had an estimated skin dose > 3000 mGy. For 5 of the patients descriptions of
skin dose and/or the risk for deterministic effects were found in the RIS. For 1 patient description of skin
observation was found in the patient journal. One patient had been informed about the risk of deterministic
effects as a direct result of the FGI procedure. None of the patients were followed-up after they had been
discharged from the hospital.

Questionnaire survey: Thirteen out of the 14 interventionalists answered the questionnaire. The answers
revealed that the interventionalists were mostly cared about the dose parameters for prolonged and after
completed FGI procedures.They had limited knowledge about which dose parameters that should be
emphasized for skin dose risk assessment. Furthermore, no practice for reporting and information of clinicians
were found.

Conclusion: Dose measurements confirmed that CD does not provide an accurate estimate for the skin dose.
The patients with an estimated skin dose > 3000 mGy were not followed-up according to institutional- (hospital
A) and national guidelines. Interventionalists had limited knowledge about the correlation between the dose
parameters that appears on the x-ray equipment and patient skin dose.

Key words:
Fluoroscopically-guided interventional procedures (FGI), deterministic effect, skin dose, Dose Area Product
(DAP), Cumulative Dose (CD), fluoroscopy time.
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FORORD

Bakgrunnen for denne oppgaven er det spersmalet som vi radiografer sitter igjen med pa
slutten av noen intervensjonsprosedyrer. Spersmaélet er "Hvor mye er huddosen som pasienten
har fétt?”. Oppgaven er skrevet for intervensjonsradiologer og radiografer som jobber med
angiografi og intervensjon. Hensikten er 4 bidra til ekt kunnskap nar det gjelder identifisering
av pasienter som mottar haye huddoser og oppfelging av dem med hensyn til deterministiske

straleskader.
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1.0 INTRODUKSJON OG PROBLEMSTILLING

Antall intervensjonsprosedyrer har gkt betydelig de siste 20 &rene i hele verden (National
Council on Radiation Protection and Measurements [NCRP], 2010). Utviklingen av ny
teknologi og nye behandlingsprosedyrer har medfert at intervensjonsprosedyrene har blitt mer
avanserte og langvarige (Miller, 2008). Med intervensjonsprosedyre menes en prosedyre som
omfatter veiledet diagnostisk og terapeutisk intervensjon, via perkutan eller annen tilgang,
vanligvis utfert i lokal bedevelse og/eller intravenes sedasjon. Gjennomlysning er nedvendig
for & lokalisere lesjonen, monitorere, kontrollere og dokumentere behandlingen (International
Commission on Radiological Protection [ICRP], 2000). Et bredt utvalgt av sykdommer og
lidelser i hvert eneste organ i kroppen behandles med intervensjonsprosedyrer (Miller, 2008).
En vellykket intervensjonsprosedyre kan medfere okt levealder, lindring av smerter, forbedret
livskvalitet, redusert morbiditet og kortere restitusjonstid sammenlignet med andre mulige
behandlinger (NCRP, 2010). Komplikasjonsrate er lavere for intervensjonsprosedyrer enn for
apen kirurgi. Dette har medfort at &pen kirurgi i okende grad er blitt erstattet av
intervensjonsprosedyrer (Miller, 2008; NCRP, 2010). Komplikasjoner i1 forbindelse med
intervensjonsprosedyrer kan vere knyttet til innstikkstedet (hematom, bledning,
pseudoaneurismer), skader pd blodérer (disseksjon, perforasjon, okklusjon), distal
mikroembolisering eller makroembolisering (Kessel & Robertson, 2005). Risiko for
straleskader er ogsa til stedet (ICRP, 2000; Miller, 2008; NCRP, 2010). Kardiorespiratorisk
svikt er en komplikasjon som folge av for eksempel rentgenkontrast reaksjon, medikamenter,
sedasjon og bronkospasme (Kessel & Robertson, 2005). Hjerteinfarkt og ded kan vaere
alvorlige komplikasjoner ved perkutan koronar intervensjon (PCI) (King et al, 2008).
Bledning, leversvikt, encefalopati og dod kan vere alvorlige komplikasjoner ved transjugular

intrahepatic portosystemic shunt (TIPS) (Harrod-Kim & Waldman, 2005).

1.1 Stréleskader ved intervensjonsprosedyrer

Alle intervensjonsprosedyrene utferes ved bruk av gjennomlysning (Miller, 2008). Nér
rontgenfotonene vekselvirker med vevet vil fotoner kunne bli absorbert (fotoelektrisk effekt),
eller spredt (Compton effekt). Cirka 1 % av alle rontgenfotonene gar gjennom pasient uten &
vekselvirke og bidrar til dannelse av rentgenbildet (Bushong, 2013). Helsepersonell som
jobber i1 nzrheten av pasienten vil motta straledose fra tilbakespredt straling fra pasienten

(Bushong, 2013; ICRP, 2000). Det er to typer straleskader som kan oppsta som folge av



rontgenstraling: stokastiske (senskader) og deterministiske (akutte strileskader) straleskader

(ICRP, 2000; NCRP, 2010; Stecker et al., 2009).

Stokastiske straleskader oppstér i enkeltceller som folge av feilreparasjon av DNA-skaden.
Resultatet er en genetisk transformasjon (Miller et al., 2010). Det finnes ingen terskeldose for
stokastiske stréleskader. Sannsynligheten for stokastiske straleskade oker med ekende
straledose, mens alvorligheten av straleskaden vil vere uavhengig av den totale strdledosen
(Koenig, Wolff, Mettler, & Wagner, 2001a). Eksempler pé stokastiske straleskader er ulike
former for kreft og skader pa arvematerialet (Stecker et al., 2009). P4 grunn av gkt
stralefolsomhet og lengre forventet levetid er risiko for stokastiske straleskader sterre for barn
enn for voksne (Miller et al., 2010; Stecker et al., 2009). Barn kan utvikle leukemi innen fa ar
som folge av bestraling av benmargen, brystkreft eller thyreoidiakreft som folge av bestrdling
i brystomrade og nakken (ICRP, 2000). Qkning i risiko for & de av kreft som folge av
rontgenstraling er anslitt til & vaere 5 % per sievert (Sv), mens sannsynligheten for alvorlige

skader pd arvematerialet anslas & eke med 0.5 % per Sv (O’Brien & Van der Putten, 2008).

Deterministiske straleskader er skader som oppstar nér et organ mottar en straledose som er
hayere enn terskeldosen for det aktuelle organet (ICRP, 2000). For alle doser som er hoyere
enn terskeldosen vil skadens omfang eker med dosestorrelsen. Eksempler pd deterministiske
straleskader er erytem (hudredme), epilasjon (haravfall), ulcerasjon (sar) og straleindusert
katarakt (gra ster) (ICRP, 2000; NCRP, 2010; Stecker et al., 2009). Forekomst av
deterministiske straleskader oker som folge av at intervensjonsprosedyrer er blitt mer
kompliserte og langvarige (Chida et al., 2010). Det er viktig & vaere klar over at stralerisikoen
ved intervensjonsprosedyrer for den enkelte pasienten er liten sammenlignet med risikoen for

andre komplikasjoner (ICRP, 2000; Miller, 2008; NCRP, 2010).

Helsepersonell som jobber med intervensjonsprosedyrer har risiko for & fa stokastiske og
deterministiske strdleskader. Arsaker kan vare manglende opplering, feil/manglende bruk av
beskyttelsesutstyr og bruk av uegnet/darlig vedlikehold angio/intervensjonsapparater (Vano,
Gonzalez, Guibelalde, Fernandez, & Ten, 1998). Straleindusert katarakt er en av de viktigste
deterministiske straleskadene for helsepersonell (ICRP, 2011; Vano et al., 2013). Qyelinsen er
mer strélesensitiv enn tidligere antatt. Terskeldosen for gyelinse anses & vare 0,5 Gray (Gy)
(ICRP, 2011). ICRP (2011) anbefaler at ekvivalent dosegrense for gyelinser settes ned fra 150

millisievert (mSv) til 20 mSyv per ér for helsepersonell, gjennomsnitt over en periode pd 5 ér,



uten & overstige 50 mSv per enkelt r. I en studie utfert av Vano et al. (2013) ble det pavist at
halvparten av 58 intervensjonskardiologer og 41 % av sykepleiere og radiografer hadde
forandringer pé linser som var forenelig med straleindusert katarakt. De fleste straleskadene

var resultat av mange r jobb uten stralebeskyttelse.

1.2 Problemstilling og forskningsspersmal

Det har blitt beskrevet i litteraturen at det er et begrenset samsvar mellom doseparametere
som males/beregnes av angio/intervensjonsapparater og den dosen som pasienter faktisk
mottar (Miller, Balter, Noonan, & Georgia, 2002, Miller et al., 2003b; NCRP, 2010).
Variasjoner 1 straleenergi, doserate, feltstorrelse, pasientstorrelse, tilbakespredt straling og
avstand fra fokus til pasientens hud er faktorer som bidrar til usikkerhet i den estimerte dosen
etter en intervensjonsprosedyre (Conference of radiation control program directors [CRCPD],
2010; Stecker et al., 2009). Et grundig litteratursek viste at det fantes et begrenset antall
studier som hadde sett pd sammenhengen mellom doseparametere og pasientenes huddose for
potensielt hoydose intervensjonsprosedyrer. Miller et al. (2003b) hevder i sin studie, som
inkluderte 709 forskjellige potensielt hoydose intervensjonsprosedyrer (hovedsakelig
embolisering og stentinnleggelse intervensjonsprosedyrer) utforte i hode, thoraks, abdomen
og bekken, at det var store variasjoner mellom doseparametere og maksimal huddose
(engelsk: Peak Skin Dose [PSD]) for ulike pasienter for samme typer intervensjonsprosedyrer.
Denne variasjonen ble forklart av pasient-relaterte faktorer (anatomiske utfordringer,
sykdommens alvorlighetsgrad), kompleksiteten av intervensjonsprosedyren, dosebesparende
tiltak benyttet underveis i intervensjonsprosedyren og intervensjonsradiologenes erfaring.
Studien til Kuhel;j et al. (2010), utfort pa 179 innleggelser av aorta stentgraft, viste en sterk
korrelasjon mellom Dose Areal Produkt (engelsk: Dose Area Product [DAP]) og huddosen
beregnet fra kumulativ dose (engelsk: Cumulative Dose [CD]) for intervensjonsprosedyrer der
feltstorrelsen hadde vert tilneermet konstant under hele prosedyren. For
intervensjonsprosedyrer der samvariasjonen var svakere var forklaringen enten at pasientene

var overvektige eller at det hadde oppstétt komplikasjoner underveis.

Miller et al. (2012) mener at det & estimere PSD pa bakgrunn av CD er palitelig. Ulempen
med CD er at den reflekterer den totale akkumulerte dosen i et referansepunkt for hele
hudomradet bestralt underveis i en intervensjonsprosedyre uten a ta hensyn til om hele
hudomradet har veart/ikke veert i primerstralefeltet (Fletcher, Miller, Balter, & Taylor, 2002;
Miller et al., 2003b, 2010, 2012). Isosenter er lokalisert i ulik avstand fra fokus pa forskjellige



angio/intervensjonsapparater, noe som medferer at CD males/beregnes i forskjellige avstander
fra fokus. Angio/intervensjonsapparater levert av ulike leveranderer maler/beregner de ulike
doseparametere pé forskjellige mater. Noen apparater har et innebygd ionisasjonskammer
med en diode som maler DAP og CD, mens andre oppnér de ulike doseparametere ved &
benytte ulike programvarepakker. For intervensjonsradiologer og radiografer er det nyttig &
vite hvordan disse doseparameterne forekommer og hvordan de mélte/beregnet doseverdiene

samsvarer med de faktiske doseverdiene.

Etter en langvarig og krevende intervensjonsprosedyre vil det vare en risiko for at det oppstar
deterministiske straleskader i det bestralte hudomradet dersom strdledosen er hoyere enn
terskeldosen. Avhengig av strdledosen kan deterministiske strdleskader vises umiddelbart (<
24 timer), etter noen dager, uker, maneder og ar (ICRP, 2000; Stecker et al., 2009). Pasienter
som har mottatt en huddose som vurderes a kunne gi en klinisk hudskade, mé informeres og
folges opp med hensyn til deterministiske straleskader (ICRP, 2000; Koenig et al., 2001a;
Miller et al., 2010; Stecker et al., 2009). Kato et al. (2012) viste i en prospektiv studie for
pasienter som hadde gjennomgatt PCI at hudforandringer var tydelige fire uker etter
intervensjonsprosedyren fant sted. Pa dette tidspunktet er de aller fleste pasientene skrevet ut
fra sykehus, og uten informasjon om risiko for deterministiske straleskader, er det trolig at
mange pasienter ikke ser en sammenheng mellom hudforandringer og
intervensjonsprosedyren som ble utfort fire uker tidligere. Avhengig av strdledosen har
erytem en tendens til & dukke opp i sykluser, og tidlig medikamentell behandling med
antihistaminer og/eller antipruritic kan hindre eller dempe oppstart av syklusen (Kato et al.,
2012). Retrospektive studier (Kuhelj et al., 2010; Padovani et al., 2005; Vano et al., 2001,
2005) har vist at pasienter som ikke hadde fatt informasjon om deterministiske straleskader
ikke husket hudforandringer, som ofte var pd ryggen, lang tid etter intervensjonsprosedyren
ble gjennomfert. En forutsetning for & kunne identifisere pasientene som skal falges opp og
for & kunne gi korrekt informasjon til pasientene om risiko for deterministiske straleskader er
at intervensjonsradiologene som gjennomfoerer prosedyrene har tilstrekkelig kunnskap om
estimering av huddose fra doseparameterne som er tilgjengelig pa

angio/intervensjonsapparatene (ICRP, 2000; NCRP, 2010; Stecker et al., 2009).

Hensikten med prosjektet er & identifisere pasienter som har mottatt en huddose > 3000 mGy i
forbindelse med potensielt hoydose intervensjonsprosedyrer utfert pa to sykehus, og om disse

pasientene har blitt fulgt opp 1 henhold til institusjonens og nasjonale retningslinjer.



Intervensjonsprosedyrene som er inkludert er emboliseringsprosedyrer, stentgraftinnleggelse,
perkutan transluminal angioplastikk (PTA) og/eller stentinnleggelse i abdominale og bekken
kar, TIPS. PCI er ekskludert, men erfaringer fra deterministiske straleskader etter PCI er tatt
med i teori og diskusjon. Som et ledd i prosjektet skal det utferes dosemalinger pa en
angio/intervensjonsapparat for 4 kartlegge i hvilken grad er det samsvaret mellom CD og den
faktiske huddosen pasienter mottar. Prosjektet skal ogsa kartlegge hvordan
intervensjonsradiologer forholder seg til doseparametere, estimerering av huddosen til
pasienter, rapporteringsrutiner for oppfelging av aktuelle pasienter med hensyn til

deterministiske straleskader.

Pé bakgrunn av dette enskes besvart disse forskningsspersmaélene:
* Hvordan kan CD beregnet av angio/intervensjonsapparatet bli brukt til & estimere
huddosen pasienten far underveis eller etter en utfert intervensjonsprosedyre?
* Er det gode nok rutiner for oppfelging av pasienter med hensyn til deterministiske
straleskader pa to sykehus innenfor OUS?
* Hva legges til grunn av intervensjonsradiologer for & bestemme hvilke pasienter som

folges opp og hvordan dette gjores i praksis?



2.0 TEORI

2.1 Miling av pasientdose pa et angio/intervensjonslaboratorium

Doseparametere tilgjengelig pé et angio/intervensjonsapparat er DAP, CD,
gjennomlysningstid og antall rentgenbilder. Disse doseparameterne er indirekte mal pé
pasientdose (CRCPD, 2010), og muliggjer en kontinuerlig nytte - risikovurdering for
intervensjonsradiologer underveis i en intervensjonsprosedyre (NCRP, 2010). Pasientdose kan
bli estimert fra disse utvalgte parameterne, men kan ikke beregnes neyaktig (Miller et al.,

2002, 2003b; NCRP, 2010).

2.1.1 DAP

DAP er et mal pa den totale mengde rontgenstriling som er gitt til en pasient (Miller et al.,
2010, 2012; Stecker et al., 2009). DAP angis i enheten Gy-cm” eller dekadiske prefikser av
denne (Staten Stralevern, 2005). I nyere artikler er DAP omtalt som kerma area product
(PKA) (Miller et al., 2012; NCRP, 2010; Stecker et al., 2009). DAP og PKA defineres likt, og
begrepene brukes om hverandre. DAP-malingen utfores enten med et innebygd
ionisasjonskammer plassert ved utgangen av rentgenreret eller via en innebygd programvare
(Miller et al., 2012). DAP inkluderer ikke tilbakespredt striling (Stecker et al., 2009). DAP er
uavhengig av avstanden fra fokus fordi doseutbyttet avtar med kvadratet av avstanden, mens
arcalet oker med kvadratet av avstanden (Miller et al., 2002, 2003b, 2010). DAP brukes ofte
for sammenligning av doser mellom intervensjonsprosedyrer og mellom ulike sykehus
(NCRP, 2010). DAP er en nyttig indikator for stokastiske strédleskader om hele stralefeltet
ligger innenfor pasienten, fordi da far man et mal pa den totale strdledosen som er gitt til
pasienten (Miller et al., 2002, 2010; NCRP, 2010). DAP alene er ikke et godt mal for
huddosen. En hoy straledose gitt til et lite hudomrade gir samme DAP som en lav strdledose
gitt til et stort hudomréde. Dette kan underestimere huddosen til pasient (Miller et al., 2002,
2012; NCRP, 2010). Estimering av huddose fra DAP har en potensiell feil pa minst 30 - 40 %
(Fletcher et al., 2002; Miller et al., 2002). DAP er vanskelig a bruke i praksis for estimering
av pasient huddose siden den er gitt i Gy-cm” (Miller et al., 2003a).

2.1.2 CD

CD, angitt i enheten Gy eller mGy, angir luftdosen akkumulert i et punkt kalt referansepunkt
(engelsk: Interventional Reference Point [IRP]) i en intervensjonsprosedyre (Stecker et al.,

2009). IRP er definert som et punkt langs sentralstrdlen, 15 cm fra isosenter i retning av fokus



pa isosentriske angio/intervensjonsapparater (International Electrotechnical Commission
[IEC], 2000). IRP er uavhengig av avstanden mellom fokus og detektor/bildeforsterker
(Balter, 2006; Miller et al., 2003a). Avhengig av pasientsterrelse, bordheyde og vinkling av
rontgenroret, kan IRP vare lokalisert enten utenfor pasientens hud, pa pasientens hud eller
inne 1 pasienten (Fletcher et al., 2002; Miller et al., 2002, 2012). Figur 1 viser plassering av
IRP i forhold til hudoverflaten ved ulike rorvinkler. Dette forholdet vil ogsa forandres ved
ulike bordheyder (Miller et al., 2002, s. 331).

Figur 1: Forandring av plassering og avstand mellom referansepunktet (*) og hudoverflaten
ved ulike rervinkler (Miller et al., 2002, s. 331).
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I forhold til den reelle huddosen vil CD vare underestimert nér IRP befinner seg inne i
pasienten. Dette opptrer for store rervinkler og for lave bordhegyder. Nar IRP ligger utenfor
pasienten (tynne pasienter og ved hagye bordheyder) blir CD derimot overestimert (Fletcher et
al., 2002). CD er som regel malt med et dosimeter integrert i angio/intervensjonsapparatet
(Miller et al., 2012). I litteraturen omtales CD ogsd som reference point air kerma (K )
(Balter, Hopewell, Miller, Wagner, & Zelefskyet, 2010; NCRP, 2010; Stecker et al., 2009)
eller som reference dose (Miller et al., 2010). Det ma tas hensyn til tilbakespredt straling,
bordplateattenuasjon og konvertering fra luft til vev nar CD skal sammenlignes med
huddosemalinger innhentet ved hjelp av film eller termoluminescensdosimeter (TLD) (Balter
et al., 2010). CD gir ingen informasjon om straledosens fordeling pa hudoverflaten, men den

er et anslag for den totale luftdosen summert over hele hudomradet som er blitt bestralt i lopet



av en intervensjonsprosedyre. Underveis i en intervensjonsprosedyre blir rentgenstraleknippet
forflyttet periodisk over ulike omrader pa pasientens hud. Derfor kan det hende at det samme
hudomradet ikke er i primarstralefeltet under en hel intervensjonsprosedyre. Dette kan
medfore til at risiko for deterministiske straleskader basert pa CD kan bli overestimert
(Fletcher et al., 2002; Miller et al., 2003b, 2010, 2012). S& lenge CD er under 2000 mGy er
det sikkert at terskeldose for deterministiske strdleskader ikke er blitt nddd med mindre
avstanden mellom fokus og pasientens hud er mindre enn vanlig (Tsalafoutas et al., 2006).
Stecker et al. (2009) anbefaler en CD pd 3000 mGy ber benyttes som grenseverdi for & kunne
definere at en huddose begynner a bli hoy underveis 1 en intervensjonsprosedyrer. Denne

verdien tilsvarer en PSD pé circa 1800 mGy (Stecker et al., 2009).

2.1.3 Gjennomlysningstid og antall rentgenbilder

Gjennomlysningstid er tiden en intervensjonsradiolog benytter gjennomlysningsapparaturen i
lopet av en intervensjonsprosedyre (NCRP, 2010). Gjennomlysningstiden er sledes ikke et
maél pd huddosen (Miller et al., 2010). Den gir ingen informasjon om doseraten som er
benyttet, pasientstorrelse, feltstorrelse eller andre tekniske forhold. Det samme gjelder for
antall rentgenbilder ogsd (Miller et al., 2003b). Gjennomlysningstid alene er derfor en darlig
indikator for estimering av risiko for deterministiske straleskader (Balter et al., 2010; Miller et
al., 2012). Hvis ikke andre doseparametere er tilgjengelig pa angio/intervensjonsapparatet,
kan gjennomlysningstid og antall rentgenbilder fra en intervensjonsprosedyre, brukt sammen
med pasientens hoyde og vekt, gi et bedre bilde av pasientdose enn gjennomlysningstid alene

(Miller et al., 2012; NCRP, 2010).

2.1.4 Dokumentasjon av pasientdose i det daglige

Ifolge Strélevernforskriften (2010) skal pasientdose registreres for hver enkelt undersegkelse
som gjennomfores. Det er forskjellige anbefalinger i litteraturen om hvilke doseparametere
som ber benyttes for & dokumentere dosebidraget i forbindelse med en
intervensjonsprosedyre. Ifelge CRCPD (2010), Miller et al. (2012) og NCRP (2010) skal
DAP, CD, gjennomlysningstid og antall rentgenbilder benyttes. Stecker et al. (2009)
anbefaler at DAP og CD skal dokumenteres, mens gjennomlysningstid og antall rentgenbilder
skal dokumenteres hvis ikke andre doseparametere er tilgjengelig pa
angio/intervensjonsapparatet. Ifelge Statens Strdlevern (2005) brukes folgende to
doseparametere i tilknytning til maling eller beregning av pasientdoser for gjennomlysning:

* dose ved inngang til hud (engelsk: Entrance Surface Dose [ESD]) i enheten mGy

¢ DAP i enheten cGy-cm” eller Gy-cm®



2.2 Deterministiske strialeskader pa hud

I intervensjonsprosedyrer er huden det organet med hayeste risiko for deterministiske
straleskader siden huden mottar den hoyeste strdledosen (Koenig et al., 2001a). I tillegg til
hud kan deterministiske straleskader etter bestraling forekomme ogsa i subkutant fett og
muskler (Balter et al., 2010; NCRP, 2010). Terskeldosen (enkeltfraksjon) for normal hud er
2000 mGy (ICRP, 2000). For de fleste pasienter vil kliniske hudforandringer forst
forekommer nar huddosen overstiger 5000 mGy (Balter et al., 2010; NCRP, 2010). Tabell 1
viser en oversikt over ulike deterministiske straleskader pé hud i tillegg til & angi dosenivéer

og tidsperspektiv pa de enkelte straleskadene.



Tabell 1

Ulike typer deterministiske strileskader (enkeltfraksjon) for hud pé nakke, overkropp, bekken,

sete og armer samt dosenivder og tidsperspektiv nar de kan oppstd (Stecker et al., 2009, s.

266).
Huddose
Range <2 uker 2 - 8 uker 6 - 52 uker >40 uker
(Gy)
0-2 Ingen observerbare effekter forventes
2-5 * Erytem * Forbigédende * Har * Ingen forventet
(transitorisk) epilasjon rekonvalesens
5-10 * Erytem * Epilasjon, * Helbredelse * Helbredelse
(transitorisk) erytem fra tidligere * Ved heyere doser
skader hudatrofi og/eller
* Ved hayere indurasjon
doser, mulig
langvarig
erytem
* Delvis
permanent
epilasjon
10-15 * Erytem * Epilasjon, * Total * Teleangiektasi
(transitorisk) erytem permanent * Hudatrofi og/eller
* Mulig vat/tert epilasjon indurasjon
deskvamasjon * Langvarig * Huden mulig er
ved hoyere crytem svakere og mer
doser utsatt for
* Helbredelse fra sekundaere skader
deskvamasjon
> 15 * Erytem * Epilasjon, * Hudatrofi * Teleangiektasi
(transitorisk) erytem * Sekundeaer * Dermal atrofi
* ¥dem, akutt * Vat ulcerasjon og/eller indurasjon
ulcerasjon ved deskvamasjon 1 omrader * Saret kan utvikle
svart hoye med seg til en dypere
doser langvarig vét lesjon
* Langsiktig deskvamasjon | ¢ Mulige sene
kirurgisk * Dermal hudskader
ingrep kan nekrose ved * Kirurgiske inngrep
veare heyere doser kan vere
nedvendig * Kirurgiske nedvendig

inngrep kan
vaere
nedvendig

"Hud dosimetri er antakelig ikke mer noyaktig enn = 50 %.
Refererer til straleindusert teleangiektasi.
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I en oversiktsartikkel beskriver Koenig, Mettler og Wagner (2001b) deterministiske
straleskader som er direkte relaterte til intervensjonsprosedyrer for 73 pasienter.
Intervensjonsprosedyrene som er nevnt i artikkelen er cerebral embolisering, PCI, TIPS og
radiofrekvensablasjon. Deterministiske straleskader er erythem, vit deskvamasjon
(hudflassing), akutt ulcerasjon, hudindurasjon (hudfortykkelse), sekundaer ulcerasjon,
teleangiektasi (utvidete kapillerer) og hudpigmentering.

Hyppigheten av alvorlige deterministiske straleskader er estimert til & forekomme mellom 1
til 10 per 100.000 intervensjonsprosedyrer. Noyaktig hvor hyppig straleskadene oppstar er
ikke kjent fordi disse ofte ikke gjenkjennes eller rapporteres (Miller et al., 2010; Steker et al.,
2009). En prospektiv studie av 400 pafelgende pasienter som hadde gjennomgéatt PCI
behandling viste at 6 pasienter (1,5 %) fikk erytem (Kato et al., 2012).

2.2.1 Faktorer som pavirker terskeldosen for hud

Terskeldose for hud varierer som folge av biologisk variasjon mellom pasienter (Balter et al.,
2010; Miller et al., 2002). I tillegg er det variasjon i stralefelsomhet for ulike hudomrader for
samme individ. Mens fremre del av halsen er det mest strdlefolsomme hudomradet, er hud pa
ryggen, fleksor- og ekstensoromradene av ekstremiteter, hodebunn, fremre thoraks, bakre del
av nakken, handflater og fotsaler mindre stralefolsomme (Balter et al., 2010; Koenig et al.,
2001a; NCRP, 2010). Etniske forskjeller i hudfarge er ogsa knyttet til forskjellige
strafolsomhet: personer med lys hud er mest stralefoelsomme (NCRP, 2010). Diabetes,
hypertyroidism, homozygotformen for ataxia telangiectasia gen, bindevevssykdommer er
ogsé kjent for & gke hudens stralefalsomhet signifikant (Koenig et al., 2001a; Miller et al.,
2010). Samme gjelder ogsa for kjemoterapeutiske stoffer (Koenig et al., 2001a; NCRP, 2010).
Overvektige pasienter har hoyere risiko for deterministiske straleskader sammenlignet med
normalvektige pasienter. Forklaringen er dérligere stralepenetrasjon og kortere avstand fra

fokus til pasientens hud (Miller et al., 2010).

Deterministiske straleskader kan vaere forarsaket av akkumulert huddose fra flere
intervensjonsprosedyrer, som individuelt gir utilstrekkelig huddose til & forarsake
deterministiske straleskader (Balter et al., 2010; ICRP, 2000; NCRP, 2010). Dette medferer at
terskelen for en enkelt intervensjonsprosedyre er lavere for pasienter som gjennomgér flere
intervensjonsprosedyrer hvor samme hudomrédet bestréles pa kort tid (Miller et al., 2002;
Stecker et al., 2009). Risiko for deterministiske strileskader for disse pasientene er avhengig
av storrelsen pd huddosen fra forste intervensjonsprosedyre og tidsintervallet mellom

intervensjonsprosedyrene (Balter et al., 2010; Miller et al., 2010). Tidsintervallet mellom
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intervensjonsprosedyrer er viktig pa grunn av to ulike prosesser som settes i gang etter
bestraling av et hudomrade: en reparasjonsprosess av deoxyribonucleic acid (DNA) i bestrélte
celler og en repopulasjon prosess for erstatning av drepte celler. Reparasjon av DNA tar som
regel 1 til 2 dager, mens repopulasjon fra overlevende, levedyktige celler, er en prosess som
kan ta opptil flere maneder. Healing prosessen starter med friske celler som migrerer fra
kanten av stralefeltet og inn mot midten av det bestrélte feltet (Balter et al., 2010; NCRP,
2010). Miller et al. (2010) hevder at et hudomrade som har mottatt en straledose som er
hayere enn 3000 mGy har ofte normalt utseende, men vil reagere annerledes enn normal hud
dersom den blir rebestralt. Dette medferer at strdledosene fra to prosedyrer som er utfort pa
kort tidsperiode ber adderes nar man skal vurdere eventuell risiko for straleskader (Balter et
al., 2010; ICRP, 2000; Miller et al., 2010; NCRP, 2010; Stecker et al., 2009). I litteraturen er
det ikke enighet om hvilket tidsintervall som skal vare gjeldende. Mens Stecker et al. (2009)
og Balter et al. (2010) antyder 60 dager mener Miller et al. (2010) 6 maneder. Det er helt klar
behov for studier der man ser n@rmere pé tidsaspektet ved estimering av risiko for
straleskader ved gjentatte intervensjonsprosedyrer. Det anbefales & opprettes et system pa
hvert sykehus for & fange opp disse pasientene som skal gjennomgé/har gjennomgétt flere

intervensjonsprosedyre (ICRP, 2000; Stecker et al., 2009).

Sterrelsen pa strilefeltet pavirker huddosen og hvor hurtig en eventuell straleskade repareres.
Tilbakespredt strdling fra pasienten eker med sterrelsen pa strélefeltet. Ved a benytte store
stralefelter er sannsynligheten for overlapp mellom stralefeltene ved ulike projeksjoner hoyere
enn dersom man benytter smé stralefelter (Balter et al., 2010). Hudskader fra sma strélefelter

heler seg fortere sammenlignet med storre stralefelter (Balter et al., 2010; NCRP, 2010).

2.2.2 Potensielt hoydose intervensjonsprosedyrer

De fleste intervensjonsprosedyrene kan resultere i hoye huddoser til pasienter til tross for at
de utferes av erfarne intervensjonsradiologer og det benyttes moderne intervensjonsapparatur
(Miller et al., 2003a). Faktorer som pasientsterrelse, anatomiske utfordringer, sykdommens
alvorlighetsgrad og type intervensjonsprosedyre kan gjore intervensjonsprosedyrene
langvarige og gi pasienten en betydelig straledose (NCRP, 2010). Noen typer
intervensjonsprosedyrer er klassifisert som potensielt haydose intervensjonsprosedyrer i
litteraturen (Miller et al., 2010; NCRP, 2010; Stecker et al., 2009). I henhold til NCRP (2010)
ber en type intervensjonsprosedyre klassifiseres som potensielt haydose dersom CD > 3000
mGy eller DAP > 30000 cGy-cm”i mer enn 5 % av prosedyrene. Hoyere doserate og bruk av

et begrenset antall projeksjoner er noen av hovedarsakene for ekt risiko for deterministiske
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straleskader for en normalvektig pasient etter disse intervensjonsprosedyrene (NCRP, 2010).
Eksempler pa potensielt hoydose intervensjonsprosedyrer er: embolisering, PCI, PTA og/eller
stentinnleggelse i abdomen/bekken arterier, stentgraftinnleggelse, TIPS (Miller et al., 2003b;
NCRP, 2010; Stecker et al., 2009).

2.3 Ulike mal for huddose

Ulike mél benyttes i1 forbindelse med gjennomferelse av en angiografi- og
intervensjonsprosedyre nér det gjelder huddose: inngangsdose til hud uten tilbakespredt
straling og inngangsdose til hud. I litteraturen finnes ogsa begrepet maksimal huddose som
brukes til & angi sannsynligheten og alvorligheten av deterministiske straleskader. Dette

begrepet forklares ogsa i dette avsnittet.

2.3.1 Inngangsdose til hud uten tilbakespredt striling

Inngangsdose til hud uten tilbakespredt straling (engelsk: Incident Dose [ID]) er definert som
absorbert dose til luft ved fokus - pasientens hud avstand, i fraver av pasienten. ID angis i Gy
eller mGy, og den inkluderer ikke tilbakespredt stréling fra pasient. ID eker nar avstanden
mellom fokus og pasientens hud eker (ICRP, 2000). ID beregnes ved & ta utgangspunkt i CD
og deretter benytte avstandsloven (Schueler, Kallmes, & Cloft, 2005).

2.3.2 Inngangsdose til hud

Inngangsdose til hud (ESD) er definert som absorbert dose i1 det bestralte hudomradet pa
pasienten inkludert tilbakespredt stréling fra pasienten. ESD angis i Gy eller mGy. ESD eker
ndr avstanden fra fokus til pasientens hud reduseres (ICRP, 2000). Tilbakespredt straling fra
en pasient varierer med strilekvalitet og feltstorrelse og angis av tilbakespredningsfaktor
(engelsk: Back Scatter Factor [BSF]). Bidraget fra tilbakespredning utgjer 10 - 40 % av den
totale huddosen (Statens Stralevern, 2005; Stecker et al., 2009). ESD er produktet av ID og
BSF (ICRP, 2000).

2.3.3 Maksimal huddose

Sannsynligheten og alvorlighetsgraden av deterministiske straleskader pd pasientens hud er
gitt av maksimal huddose (PSD) (Miller et al., 2012). PSD, angis i Gy eller mGy, og er
definert som den heyeste straledosen som er mottatt i det mest bestralte hudomradet (Fletcher
et al., 2002; Miller et al., 2010). PSD inkluderer dosebidrag bade fra primeer- og tilbakespredt
straling (Miller et al., 2010; Stecker et al., 2009). PSD er vanligvis begrenset til et lite omrade

av huden. Noyaktig sterrelse av PSD og hudomrddet som far den er enskelig & vite, men
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teknisk veldig vanskelig a finne (Fletcher et al., 2002; Miller et al., 2012). PSD omtales ogsé
som Dgkinmax (NCRP, 2012). Miller et al. (2012) har utarbeidet folgende rangering for
palitelighet for estimering av PSD fra ulike doseparametere som er tilgjengelig pé et
angio/intervensjonsapparat: bade fra DAP og CD (mest palitelig), kun fra CD, kun fra DAP
og sist fra bade gjennomlysningstid og antall rentgenbilder (minst palitelig).

Estimering av PSD er sannsynligvis innenfor + 50 % av den reelle huddose uten tilbakespredt
straling. Usikkerheten i estimering av PSD fra bdde gjennomlysningstid og antall bilder er
mellom +130 % og -70 %. Usikkerheten i estimering av PSD fra CD eller DAP antas & ligge
mellom disse to verdiene (Miller et al., 2012). Intervensjonsprosedyrer som er forbundet med

en hay CD er ogsé forbundet med en hoy PSD (Miller et al., 2003b).

2.4 Optimalisering av pasientdose

Strélevernforskriften (2010) setter krav til berettigelse og optimalisering av medisinsk bruk av
ioniserende stralingen. Dette betyr at fordelene ved bruk av stréling skal vaere storre enn
ulempene stralingen kan fordrsake. Med optimalisering menes at straleeksponeringen skal
holdes sé lav som praktisk mulig, sosiale og skonomiske forhold tatt i betraktning. Kravet om
optimalisering er ogsa kjent under akronymet ALARA (As Low As Reasonably Achievable).
Pasientdose kan bli optimalisert underveis i en intervensjonsprosedyre ut fra kravene til hver
enkelt situasjon (Wagner, 2007). Det er flere ulike tiltak som kan iverksettes for a
minimaliseres stralebelastningen i forbindelse med gjennomfering av en
intervensjonsprosedyre. Disse er oppsummert av NCRP (2000) etter gjennomgang av mer
detaljerte beskrivelser gitt i litteraturen (Koenig et al, 2001a; Mahesh, 2001; Miller et al.,
2010; Wagner et al., 2000). De viktigste tiltakene er:

* Redusere gjennomlysningstid ved & bruke pulset gjennomlysning. Avhengig av
situasjon kan det veere god nok a spare et giennomlysningsbilde (engelsk: Last Image
Hold [LIH]) framfor & eksponere eller & spare en gjennomlysningssekvens (engelsk:
fluoroscopy loop) framfor a kjere en digital substraktion angiografi (DSA) serie.
Blende inn strélefeltet ved & bruke LIH framfor gjennomlysning.

* Redusere antall rentgenbilder underveis i en intervensjonsprosedyre. Dette krever
bevisstgjoring og negye planlegging. Antall bilder per sekund ma reduseres slik at
viktig informasjon ikke blir mistet. Lengden pé seriene mé begrenses til kun &
innhente nedvendig informasjon. Serier med forskjellige programerte antall

rontgenbilder kan vare nyttige i noen situasjoner. Ut fra ensket informasjon, kan i
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noen tilfeller kun sparing av LIH og/eller av gjennomlysningssekvens vere
tilstrekkelig.

* A ha kontroll over tekniske faktorer: maksimere avstanden fra fokus til pasientens
hud, redusere avstanden mellom pasient og detektor/bildeforsterker, begrense bruk av
elektronisk forsterrelse. For intervensjonsprosedyrer pa barn kan eventuelt raster

fjernes.

Intervensjonsradiologenes erfaringer og praktiske ferdigheter er ogséd med pa & redusere
pasientdose (ICRP, 2000). Det ma tas hensyn til optimalisering av pasientdose og
dosemonitorering teknologi ved kjop av nye angio/intervensjonsapparater, selv om noen av
disse kan medfere ekstra kostnader. Om pasientdose kan reduseres betraktelig vil denne

ekstrakostnaden kunne vaere berettiget (NCRP, 2010).

I litteraturen er det beskrevet to enkle tiltak, som brukt sammen, er spesielt beregnet pa &
redusere PSD og sterrelsen pa hudomradet som mottar denne dosen underveis i en
intervensjonsprosedyre (Kato et al., 2012; Miller et al., 2002, 2010; NCRP, 2010). Det forste
tiltaket er & unnga a eksponere det samme hudomridet under hele intervensjonsprosedyren
ved a benytte forskjellige kombinasjoner av projeksjoner og/eller bordbevegelse. Det andre
tiltaket er & redusere storrelsen pa det mest bestrélte hudomradet ved a aktiv blende inn

stralefeltet slik at det unngas overlapp mellom stralefeltene ved forskjellige projeksjoner.

2.5 Informasjon og oppfelging av pasienter

Pasienter som har mottatt en huddose som vil kunne medfere kliniske hudskader ber
informeres og folges opp (ICRP, 2000; Koenig et al., 2001a; Miller et al., 2010; Stecker et al.,
2009). ICRP (2000) anbefaler at grenseverdien er pasienter som har fatt en estimert huddose >
3000 mGy. Stecker et al. (2009) anbefaler 4 benytte PSD > 3000 mGy eller CD > 5000 mGy
(om PSD ikke er tilgjengelig). Nar hverken informasjon om PSD eller CD er tilgjengelig pa
intervensjonsapparaturen anbefaler Stecker et al. (2009) at DAP > 50000 cGy-cm’ benyttes.
Denne DAP verdien er beregnet for en normalvektig pasient og for en feltstorrelse pa 100 cm’.
Verdien bar justeres etter den aktuelle feltstorrelsen. Hvis kun gjennomlysningstid er
tilgjengelig pa apparatet anbefales informasjon og oppfelging av pasienter for en
gjennomlysningstid > 60 minutter (Stecker et al., 2009). Gjennomlysningstid over 60 minutter

er ikke i seg selv en doseverdi, men det er en indirekte indikator pa en signifikant striledose.

Det er ingen selvfolge at lavere straledoser enn disse er trygge eller at hoyere straledoser enn
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disse alltid forarsaker deterministiske straleskader. Lavere grenseverdier enn disse ber
benyttes spesiell nér et hudomrade bestrales pa nytt (Stecker et al. 2009). Anbefalingene gitt
av Stecker et al. (2009) har blitt sitert i andre artikler og publikasjoner som CRCPD (2010),
Miller et al. (2010) og NCRP (2010).

Pasienter som blir vurdert til & ha en risiko for & utvikle deterministiske straleskader som
folge av en intervensjonsprosedyre mé fa informasjon om & observere det aktuelle
hudomradet. I tillegg ma de f& informasjon om hvilke forandringer de skal se etter,
tidsperspektivet og hvordan de skal forholde seg til eventuelle endringer som observeres. Det
er anbefalt at man utarbeider et kort informasjonsskriv som pasientene kan & med seg (ICRP,
2000; Miller et al., 2010; Stecker et al., 2009). Informasjon om risiko for deterministiske
straleskader til pasienter er viktig, spesiell i sjeldne tilfeller hvor hudskader kan vare meget
alvorlige (Balter et al. 2010; Koenig et al., 2001b). Alvorlige hudskader, som for eksempel
ulcerasjon, kan medfore til flere &r med smerter og kirurgiske inngrep. Pasientene kobler ikke
hudskadene til de gjennomgatte intervensjonsprosedyrene uten gitt informasjon om det. Dette
kan fore til unedvendige dermatologiske undersekelser og biopsier, sekundere
komplikasjoner og forsinkelse av diagnosen (Balter et al., 2010). At pasienter er informert om
risiko for deterministiske straleskader kommer ogsa til nytte i situasjoner hvor
intervensjonsprosedyrer har blitt utfort pa et annet sykehus. Da pasienten ofte kan vare den

eneste umiddelbare kilden til slik informasjon for intervensjonsradiologer (ICRP, 2000).

Formalet med oppfoelging av pasienter er & oppdage hudskader som kan kreve videre
behandling eller forlenget oppfelging (ICRP, 2000). Oppfelgingsplan innebarer at pasienter
undersokes 10 - 14 dager etter intervensjonsprosedyren (fysisk oppmete eller telefonsamtale)
for & oppdage eventuelle hudskader (hovedsakelig erytem). Erytem kan vaere et forstadium for
alvorlige og kroniske hudskader. Dersom erytem blir pavist, skal pasienten henvises videre til
dermatolog med detaljer om intervensjonsprosedyren og doseestimatet (ICRP, 2000; Miller et
al., 2010; Stecker et al., 2009). Noen deterministiske straleskader blir synlige noen méaneder
etter bestraling. Pasienten ber informeres om dette og oppfordres om & ta kontakt hvis skader
observeres eller ved usikkerhet (CRCPD, 2010). Informasjon om risiko for deterministiske
straleskader og oppfelgingsplan ber gis for pasientene forlater sykehuset (ICRP, 2000; Kato
et al., 2012; Kuhel;j et al., 2010; Stecker et al, 2009).
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2.6 Varslingsplikt

Ifolge Strélevernforskriften (2010) er det et krav at virksomheten skal utarbeide prosedyrer
for varsling av ulykker, uhell og unormale hendelser, og at alle virksomheter straks skal
melde om ulykker og unormale hendelser til Statens Stralevern. Eksempler pa hendelser som
onskes rapportert er forbrenningsskader eller andre strélerelaterte skader pa pasientens hud
(deterministiske straleskader) som et resultat av komplikasjoner under
undersekelsen/prosedyren eller dérlig arbeidsteknikk (Statens Stralevern, 2005).

Mindre hendelser, hvor dosene er lave og situasjonen er under kontroll, skal loggfares med
oversikt over hvilke tiltak som ble inngangsatt. Slike hendelser ber fanges opp av
virksomhetens kvalitetssystem og hindteres internt pa det niva som alvorlighetsgraden

fordrer. Strélevernet kan ved tilsyn be om a se pé dette (Statens Stralevern, 2005).

2.7 Kunnskap om striledoser

Ifolge Statens Stralevern er:
Kunnskap om strdledose til pasient er et viktig verktoy i forbindelse med
optimalisering av protokoller med tanke p& dosereduksjon, informasjon til pasient
om mottatt dose, og vurdering av risiko forbundet med undersekelsen (Statens
Stralevern, 2005, s. 36).
For a kunne ansld om det foreligger en risiko for deterministiske straleskader er det viktig at
personalet som utferer intervensjonsprosedyrene innehar nedvendig kunnskap og forstielse
om strdledoser og de ulike doseparameterne som er tilgjengelig pa et
angio/intervensjonsapparat (ICRP, 2000; NCRP, 2010; Stecker et al., 2009). Statens
Strélevern (2005) stiller krav til generell strdlevernkompetanse og apparatspesifikk opplaring
til personell som rutinemessig arbeider med intervensjonsradiologi. Et av temaene som inngar
i den generelle interne stralevernsopplaringen er strdlevernsterminologi og ulike
dosestorrelser. I tillegg stilles det krav til realfaglig kompetanse innenfor medisinsk fysikk:
Rontgenfysiker skal kunne bistd virksomheten i spersmél om strdlevern og
strdlebruk, dosimetriske malinger og kvalitetskontroll av apparatur og utstyr, samt
dose- og bildekvalitetsvurderinger i forbindelse med optimalisering av
undersekelsesprotokoller, etablering av representativ dose (Statens Stralevern, 2005,

s. 45).
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3.0 DESIGN AV MASTEROPPGAVEN

For a kunne besvare forskningsspersmélene ble det bestemt & gjennomfere 3 delstudier
heretter omtalt som studie A, B og C. Studie A er praktiske dosemalinger utfort pa et
angiografi- og intervensjonslaboratorium. Denne delen har en naturvitenskapelig tiln&erming
gjennom maling og analysering av kvantitative fysiske parametere. Studie B er en retrospektiv
gjennomgang av journalene til alle pasientene som har gjennomfert en eller flere
intervensjonsprosedyre(r) pa to sykehus innenfor OUS 1 en utvalgt tidsperiode. Studie C er en
sperreskjemaundersegkelse av intervensjonsradiologer som utfarer potensielt haydose
intervensjonsprosedyrer. Sperreskjema inkluderte spersmal om doseparametere,
rapporteringsrutiner om oppfelging av pasient. Metode, resultater og diskusjon for hver av de

tre delstudier vil bli beskrevet separat.
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4.0 STUDIE A: PRAKTISKE DOSEMALINGER

I dette kapittelet presenteres metode, resultater og diskusjon av resultatene for dosemélinger
utfort i et angiografi- og intervensjonslaboratorium.

4.1 Metode

Data ble samlet inn ved dosemaélinger pa General Electric (GE) Inova 3100 IQ
angio/intervensjonsapparat (GE Medical System, Paris, Frankrike). Detektorsterrelsen er 30

cm x 30 cm.

4.1.1 Utstyr benyttet for praktiske mélinger

GE Inova 3100 IQ angio/intervensjonsapparat. GE Inova 3100 1Q

angio/intervensjonsapparat kan utfere alle typer angiografi og intervensjonsprosedyrer.
Doseparametere tilgjengelig pd dette apparatet er DAP, CD, gjennomlysningstid og antall
rontgenbilder. Ifolge operatermanualen har dette apparatet en funksjon som heter
"Doseovervéking" som beregner CD og DAP (GE Healthcare, 2010, s. 45). Dosen beregnes ut
ifra parameterne for rentgenopptaksteknikk (spektralfiltrering, kV, mAs), rapportert av
rontgengeneratoren og basert pd mR/mAs - kalibreringsverdier. CD parameter beregnes for
IRP, og DAP beregnes basert pd kollimatordpningen (field of view [FOV] og kollimering).
IRP er plassert 15 cm fra isosenter mot fokus (57 cm fra fokus) (GE Healthcare, 2010, s. 46).
Dette vises pd monitoren som |15 cm.

Unfors Patient Skin Dosimeter (PSD) maleinstrument. Unfors PSD med fire

silisiumdetektorer ble brukt til & male stréledoser direkte pa angiografibordet. Unfors PSD
brukes i computer tomografi og gjennomlysningsprosedyrer for & monitorere inngangsdose til
pasientens hud i sanntid, inkludert tilbakespredt stréling. Doseverdiene oppgis i mGy eller
uGy. De sma sensorene kan plasseres hvor som helst pa kroppen og vises minimalt pa
rentgenbildet (Unfors, 2007, s. 2). Figur 2 viser maleinstrumentet Unfors PSD med tre

SENSOrcr.
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Figur 2: Unfors Patient Skin Dosimeter med tre sensorer.

Kalibrering av Unfors PSD anbefales utfort hvert ar (Unfors, 2007, s. 3).
Pleksiglass plater (PMMA-Polymetylmetakrylat). Femten pleksiglass plater a 1

cm tykkelse (35 cm x 35 cm) ble plassert oppa hverandre for & simulere en normal pasient
(figur 3).

Figur 3: Pleksiglass plater benyttet til & male huddose plasserte pd angiografibordet.
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4.1.2 Dosemilinger

Dosemalinger ble utfert for ulike kombinasjoner av bordheyder og rervinkler bade for enkle
og multiple eksponeringsserier. For hver enkelt bordhegyde ble eksponeringsserier med
forskjellige rervinkler kjort. Madrassen ble fjernet fra angiografibordet, og de fire sensorene
ble teipet direkte pé bordplaten, rett under pleksiglass platene og pé tvers av aksen mellom
anode og katode. Sensor 1 ble plassert til venstre pa angiografibordet, mens sensor 4 ble
plassert til hoyre. Sensorene ble satt ner hverandre. Figur 4 viser plasseringen av de fire
sensorene. Det ble ikke benyttet innblending av stralefeltet slik at alle sensorene befant seg
innenfor primerstrilefeltet. Ved noen projeksjoner med lave bordheyder og store rervinkler
maétte sensorene flyttes for at alle skulle vare innenfor primerstralefeltet. Avstanden mellom
sensorene ble uforandret. For hver doseméling ble det startet en ny undersegkelse pa
angio/intervensjonsapparatet slik at alle doseparametere (CD, DAP og gjennomlysningstid)
skulle nullstilles pa apparatet. Det ble alltid gjennomlyst i ett sekund for hver doseméling slik
at eksponeringsparametere som kV, mA, ms og filtrering (mmCu) ble stilt inn automatisk av

angio/intervensjonsapparatet.

Figur 4: De fire sensorene fra Unfors Patient Skin Dosimeter plassert pa angiografibordet.

Det ble regnet ut gjennomsnitt av strdledosene som ble mélt med de fire sensorene for hver
enkelt dosemaling. Disse gjennomsnittene omtales som ESDuyyors 1 denne oppgaven.

Dosemélinger for enkle eksponeringsserier. Enkle eksponeringsserier ble utfort
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med rervinkler som vanligvis benyttes ved gjennomfering av intervensjonsprosedyrer: Right
Anterior Oblique (RAO) 0°, RAO 20°, Left Anterior Oblique (LAO) 20°, RAO 40°, LAO 40°,
Kaudal (CAU) 15° og Kranial (CRA) 15°. Angiografibordet hadde forskjellige hayder i
forhold til isosenter: 110, 0, |5, |10, |15, |20 og |25 cm. Det var ikke mulig & gjennomfore
dosemalinger ved bordheyde |25 cm og rervinkler RAO 40° og LAO 40° da bordplaten
fysisk kolliderte med rentgenreret. Avstanden mellom toppen av pleksiglass platene og
detektor var lik for alle bordhgyder (14,5 cm) unntatt for bordhgyder |20 og |25 cm. For
disse to bordheydene var avstandene 19,5 og 24,5 cm siden detektoren ikke kunne senkes
lenger. Enkle ekponeringsserier ble utfort uten bruk av elektronisk forsterrelse. Folgende
innstillinger av angio/intervensjonsapparatet ble benyttet til dosemalingene:

* Eksponeringsprogram: DSA ”Aorta”

* Eksponeringsserie: 4 bilder per sekund (fps)

* Eksponeringsserie lengde: 4 s

* Eksponeringsdose: "Normal” (hgyere dose enn ved en gjennomsnitt pasient)

*  FOV: 30 cm (hvilket betyr ingen forsterrelse)
Innstillingene er like innstillinger som kan brukes underveis i en intervensjonsprosedyre.

Dosemélinger for multiple eksponeringsserier. Det ble utfort dosemaélinger for

multiple eksponeringsserier med forskjellige forstarrelser, rervinkler og bordheyder.
Malingene ble gjennomfert for felgende bordheyder: 0, |5, | 10, | 15, |20 og |25 cm.
Rorvinklene var innenfor RAO 40° og LAO 40° og innenfor CRA 15° og CAU 15°. De ulike
elektroniske forsterrelsene som ble benyttet var: 0 (FOV 30 cm), 1 (FOV 20 cm), 2 (FOV 16
cm) og 3 (FOV 12 cm, sterste forsterrelse). Avstandene fra toppen av pleksiglass platene og
detektor tilsvarte avstandene brukt under malinger for enkle eksponeringsserier. Folgende
innstilling av angio/intervensjonsapparatet ble benyttet til dosemalingene:

* Eksponeringsprogram: DSA ”Aorta”

* Eksponeringsserie: 7 fps

* Eksponeringsdose: "Normal”
Akkumulerte doseverdier fra de fire sensorene fra Unfors PSD, CD og DAP for hver
bordheyde ble registrert. Rorvinkel, elektronisk forsterrelse og eksponeringstid varierte for
hver av de inkluderte eksponeringsseriene og for de ulike bordheydene. Dosemalingene ble
utfort to ganger. Under forste dosemdlinger var sensorene plassert tett inntil hverandre, mens

under andre dosemaélinger var sensorene plassert med litt avstand fra hverandre.
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4.1.3 Registrering av data

Data som ble registrert:
¢ Fra Unfors PSD:
o Doseverdien fra hver av de fire sensorene (mGy).
* Fra GE Inova 3100 IQ angio/intervensjonsapparat:
o Doserate (mGy/min)
o CD (mGy)
o DAP (cGy-cm?)
o kV (kilovolt)
o mA (milli Ampere)
o ms (millisekund)

o mmCu (millimeter kobber)

4.1.4 Beregning av ID og ESD¢p

Mens CD gitt av GE Inova 3100 IQ angio/intervensjonsapparatet var beregnet i fast avstand
fra fokus (57 cm) varierte avstandene fra fokus til sensorene som malte ESDynyors ved ulike
bordhegyder og rervinkler. Den inverse kvadrat-loven (avstandsloven) ble benyttet for &
beregne ID fra CD for de samme avstandene fra fokus som ESDuynsors ble malt i. Huddosene
beregnet fra CD omtales som ESDcp i denne oppgaven. ESD¢p ble beregnet ved &
multiplisere ID og BSF. For en feltstorrelse pd 25 cm x 25 cm, 80 kV og 0,2 mmCu er BSF
lik 1,541 og vann-til-luft masseenergi absorpsjonskoeffisient ratio er lik 1,034 (Benmakhlouf,
Bouchard, Fransson, & Andreo, 2011). Siden ESDuynsors 02 ESDcp ble avrundet til en desimal
ble ogsd BSF avrundet til 1,5 mens vann-til-luft masseenergi absorpsjonskoeffisient ratio ble
avrundet til 1,0.

Nodvendige avstander for beregning av ID for enkle eksponeringsserier.

Beregning av ID krever at man har informasjon om folgende tre avstander (figur 5):

* Avstand A: Avstander fra fokus til toppen av angiografibordet

* Avstand B: Avstanden mellom fokus og detektor (konstant pd 114 cm)

* Avstand C: Avstander fra bordtoppen til detektor. Avstandene ble malt manuelt med
malebénd for disse rorvinklene: RAO 0°, RAO 20°, RAO 40° og CRA 15° ved
bordheyder: 110, 0, |5, |10, |15, {20 og |25 cm.

Avstanden A = Avstanden B - Avstanden C
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Figur 5: Avstander méalt/regnet ut pd GE Inova 3100 IQ angio/intervensjonsapparat.

Maling av avstand C: midten pd bade rontgenrer og detektor ble markert med teip i kryss.
Avstandene mellom midten av de to kryssene ble mélt med malebandet for de aktuelle
bordheydene og rervinklene. Bordplaten ble brukt til & markere lengden pa avstand C (figur
6).

Figur 6: Méling av avstand C for RAO 0° rervinkling [a: rentgenrer, b: detektor og d:
bordplate].

e
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Avstander nedvendige for beregning av ID for multiple eksponeringsserier. Den

neyaktige avstanden fra fokus til toppen av angiografibordet er meget utfordrende a finne ut
nér det kjores multiple eksponeringsserier med forskjellige rervinkler. For hver enkelt
eksponeringsserie inkludert i multiple eksponeringsserier ma denne avstanden regnes ut. Dette
er uaktuell & utfore i hverdagen. Det ideelle hadde vert & finne et gjennomsnitt av alle
avstandene for alle eksponeringsseriene ved hver bordhayde, og derfor ble benyttet samme

avstand som brukes ved RAO 20° og LAO 20°.

4.1.5 Usikkerheter i dosemilingene

Uansett hvilken dose maleinstrument brukes er det alltid usikkerheter ved malinger (Stecker
et al., 2009). Ifelge produsenten av Unfors PSD er usikkerhet i malinger: + 6 % ved 90 kVp, =
5% for 45° og = 10 % for 75° rervinkler (Unfors, 2007, s. 4). Feil i CD estimeringen og ved
beregning av DAP ligger innenfor et intervall pa +/- 30 % (GE Healthcare, 2010, s. 45). Ved
konstantkontroll utfert av fysikker er det krav pa mindre enn 10 % forskjell mellom
angio/intervensjonsapparatet sitt DAP og malt DAP av fysikere, og dette stemte ifolge siste
kontrollen. Disse usikkerhetene antas til & ha liten innvirkning pa dosemalingene, og derfor

ble de ikke tatt med i diskusjonen.

4.1.6 Statistisk analyse

Datamaterialet er analysert ved bruk av Microsoft Excel (Mac 2011, version 14.1.0, Microsoft
Corporation, Seattle, USA). Resultater for bade enkle og multiple eksponeringsserier er vist i
tabeller. Forholdet mellom ESDuypfors 0g CD, ID 0g ESDunfors, 0g mellom ESD¢p 0g ESDuynfors
ble fremstilt ved hjelp av punktdiagrammer for béde enkle og multiple eksponeringsserier.
Linezr regresjon er benyttet for 4 vise i hvilken grad er det en linezer sammenheng mellom ID
0g ESDunfors's, 0g mellom ESD¢p og ESDunsors’s tilpassning til en rett linje.
Regresjonsligningen og korrelasjonskoeffisienten (R?) for ID og ESDunfors, 0g for ESDcp og

ESDunfors blir vist i tabeller for bade enkle og multiple eksponeringsserier.

4.2 Presentasjon av resultater

I dette kapittelet vil resultater fra dosemélingene bli presentert, og de viktigste funnene vil bli
beskrevet. Resultatene av dosemalingene for enkle eksponeringsserier presenteres forst,

etterfulgt av presentasjon av resultatene for multiple eksponeringsserier.
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4.2.1 Praktiske dosemalinger for enkle eksponeringsserier

Resultatene fra dosemalingene for enkle eksponeringsserier er oppsummert i tabell 2 og 3
sammen med beregnet overestimering/underestimering, angitt i prosent (%), for CD og

ESDcp 1 forhold til ESDunfors. Oversikt over doseverdiene fra de fire sensorene til Unfors PSD,
DAP, doserate, eksponeringsparametere (kV, mA, ms) og filtrering (mmCu) samt
malte/beregnet avstander nedvendige for beregning av ID er a finne som vedlegg 1, 2, 3, 4 og
5. Alle fire sensorene registrerte forskjellige doseverdier for hver dosemaling (vedlegg 1, 2 og
6). Sensor 1 var utenfor primarstralefeltet for LAO 40° (bordheyde |20 cm) og LAO 20°
(bordhgyde |25 cm) (vedlegg 2). Disse to mélingene ble ikke tatt med videre i analysen.

26



Tabell 2

ESDunfors, CD, ID, ESDcp og beregnet overestimering/underestimering (%) av CD og ESD¢p

1 forhold til ESDunsors for enkle eksponeringsserier for bordheyder 110, 0, |5 og |10 cm.

Rontgenror- | ESDuynfors CDh D ESDcp 0" 0y
vinkler [°] [mGy] [mGy] [mG] [mGy]

Bordheyde 110 cm
LAO 40° 6,2 10 4,6 6,9 61,3 11,3
LAQO 20° 6,2 9 4,2 6,3 45,2 1,6
RAO 0° 6,2 9 4,3 6,6 45,2 6,4
RAO 20° 6,5 10 4,7 7,1 53,8 9,2
RAO 40° 6,7 9 4,1 6,2 34,3 -7,4
CRA 15° 6,2 9 4,2 6,3 45,2 1,6
CAU 15° 6,2 9 4,2 6,3 45,2 1,6

Bordheyde 0 cm

LAO 40° 7,1 8 5,0 7,5 12,7 5,6
LAQO 20° 6,4 7 4,4 6,6 9,4 3,1
RAO 0° 6,5 7 4,4 6,6 7,7 1,5
RAO 20° 7,4 8 5,0 7,5 8,1 1,4
RAO 40° 7,9 9 5,6 8,4 14 6,3
CRA 15° 6,5 7 4,4 6,6 7,7 1,5
CAU 15° 6,5 7 4,4 6,6 7,7 1,5

Bordheyde |S cm
LAO 40° 8,5 10 7,7 11,6 17,6 36,5
LAQO 20° 6,6 7 5,2 7,8 6,1 18,2
RAO 0° 5,7 6 4,3 6,5 5,2 14,0
RAO 20° 6,4 7 5,2 7,8 9,4 21,9
RAO 40° 8,3 9 6,9 10,4 8,4 25,3
CRA 15° 6,3 7 5,2 7,8 11,1 23,8
CAU 15° 6,2 6 4,5 6,8 -3,2 9,7

Bordheyde |10 cm
LAO 40° 8,9 6 5,6 8,4 -32,6 -5,6
LAQO 20° 7,4 6 5,2 7,8 -18,9 5,4
RAO 0° 7,5 6 5,1 7,7 -20,0 2,6
RAO 20° 8,8 7 0,1 9,2 -20,0 4,5
RAO 40° 9,9 8 7,5 11,3 -19.2 14,1
CRA 15° 8,2 7 0,1 9,2 -14.6 12,2
CAU 15° 8,1 7 0,1 9,2 -13,6 13,6

Overestlmerlng/underestlmerlng av CD 1 forhold til ESDyufors.
Overestlmerlng/underestlmerlng av ESD¢p 1 forhold til ESDynfors.
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Tabell 3

ESDunfors, CD, ID, ESDcp og beregnet overestimering/underestimering (%) av CD og ESD¢p

1 forhold til ESDunsors for enkle eksponeringsserier for bordheyder |15, |20 og |25 cm.

Rontgenror- | ESDuynfors CDh D ESDcp 0" 0y
vinkler [°] [mGy] [mGy] [mGy] [mGy]

Bordheyde |15 cm
LAO 40° 15,0 9 10,4 15,6 -40,0 4,0
LAO 20° 9,6 6 6,2 9,3 -37,5 -3,1
RAO 0° 7,8 5 5 7,5 -35,8 -3,8
RAO 20° 9,1 6 6,2 9,3 -34,0 2,2
RAO 40° 10,7 6 6,9 10,4 -43.,9 -2,8
CRA 15° 7,5 6 6,2 9,3 -20,0 24,0
CAU 15° 7,6 6 6,2 9,3 -21,0 22,4

Bordheyde |20 cm
LAO 40° 25,0 15 23,0 35,0 -40,0 14,0
LAQO 20° 11,7 6 7,8 11,7 -48,7 0
RAO 0° 9,1 5 6,0 9,0 -45,0 -1,0
RAO 20° 11,0 6 7,8 11,7 -45.,4 6,4
RAO 40° 17,5 10 15,4 23,1 -42,8 32,0
CRA 15° 9,0 6 7,5 11,3 -33.,3 26,0
CAU 15° 9,5 6 7,5 11,3 -36,8 18,9

Bordheyde |25 cm
LAQO 20° 14,5 7 9,6 14,4 -51,7 -0,6
RAO 0° 11,4 5 74 11,1 -56,1 -2,6
RAO 20° 13,9 6 11,2 16,8 -56,8 20,9
CRA 15° 11,3 6 9,2 13,8 -46,9 22,1
CAU 15° 11,8 7 10,7 16,1 -40,6 36,4

i Overestimering/underestimering av CD i forhold til ESDyygors.
” Overestimering/underestimering av ESDcp i forhold til ESDypors.

Grafisk fremstilling av CD og ESDunfors for forskjellige bordheyder og rervinkler er vist i
figur 7. Figur 8 viser grafisk fremstilling av forholdet mellom ID og ESDuyyfors, 0g mellom

ESDc¢p 0og ESDunfors.
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Figur 7: Forholdet mellom CD og ESDuyufors for ulike bordheyder og rervinkler for enkle
eksponeringsserier.

25
ABordhoyde 710 cm
-
20 EBordhoyde 0 cim
6 ¢ Bordhoyde | S cm
g 15
= XBordhoyde |10 cm
g XBordhoyde |15 cm
a 10
5 ©Bordhoyde |20 cm
< Bordhoyde |25 cm
O T T T T T
0 5 10 15 20 25
CD [mGy]

Figur 7 viser at det ikke alltid er en 1:1 relasjon mellom ESDypsors 0g CD. For bordhegyder lik
eller lavere | 10 cm er CD underestimert i forhold til ESDypfors, mens for en bordheyde lik

eller over |5 cm er CD overestimert 1 forhold til ESDuynsors. Det samme gjelder for nesten alle
rorvinklene ved samme bordheyder ogsd. Overestimeringen eller underestimeringen av CD i

forhold til ESDunsors Vises ved hjelp av den rette linjen som starter i origo (0,0).
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Figur 8: Forholdet mellom ID og ESDunfors, 0g mellom ESDcp 0g ESDunsors for enkle
eksponeringsserier.
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Figur 8 viser at ID er underestimert i forhold til ESDunsors for alle de enkle
eksponeringsseriene. ESD¢p er bdde overestimert og underestimert i forhold til ESDyyfors for
ulike vinkler ved forskjellige bordheyder. Disse overestimeringene og underestimeringene
vises i1 grafen ved hjelp av den rette linjen som starter i origo (0,0). Figuren viser ogsé at det
er en sterk sammenheng mellom ID og ESDuynsors, 0g mellom ESD¢p 0g ESDynfors ut fra

tilpassningene av punktene til de to line@re trendlinjene: ID og ESD-CD.

Det ble regnet ut formel for trendlinje (y) og R* for bade ID og ESDcp som funksjon av
ESDuynfors. Disse vises 1 tabell 4.

Tabell 4

Formel for trendlinje (y) og R? for ID 0g ESDunfors, 0g for ESDcp 0g ESDunfors for enkle
eksponeringsserier.

Formel for trendlinje [y] R
ID og ESDuynfors 0,9003x - 1,4002 0,94
ESDcp 0g ESDunfors 1,3626x - 2,1793 0,94
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Tabell 4 viser at det er en sterk lineaer sammenheng mellom ID og ESDuyasers (R* = 0,94), og

mellom ESDcp 0g ESDuntors (R* = 0,94).

4.2.2 Praktiske dosemalinger for multiple eksponeringsserier

Det er presentert kun resultatene fra forste multiple dosemélinger siden det ikke var noe

forskjell mellom resultatene fra begge dosemalingene. ESDypyors, CD, ID, ESD¢cp samt

beregnet overestimering/underestimering (%) for CD og ESD¢p i forhold til ESDypors er

oppsummert i tabell 5. Doseverdiene registrerte av de fire sensorene fra Unfors PSD, DAP og

beregnet avstand A finnes i eget vedlegg (vedlegg 6).

Tabell 5

ESDunfors, CD, ID, ESDcp og beregnet overestimering/underestimering (%) av CD og ESDcp

1 forhold til ESDunsors for multiple eksponeringsserier.

Bordhﬂyde ESDUnfors CD 1D ESDCD o * o ok
0 (1)
[cm] [mGy] | [mGy] | [mGy] [mGy]
Bordheyde 0 cm 172,1 236 147,9 221,9 37,1 28,9
Bordheyde |5 cm 144,5 160 119,3 179,0 10,7 23,9
Bordheyde |10 cm 208,5 204 178,1 267,2 -2,1 28,1
Bordheyde |15 cm 2142 172 178.2 267,3 -19.7 24,8
Bordheyde |20 cm 2432 168 218,3 327,5 -30,9 34,6
Bordheyde |25 cm 236,5 134 205,7 308,6 -43,3 30,5

i Overestimering/underestimering av CD i forhold til ESDyygors.

” Overestimering/underestimering av ESDcp i forhold til ESDypfors.

Grafisk fremstilling av CD og ESDungors for ulike bordheyder er vist i figur 9. Figur 10 viser

grafisk fremstilling av forholdet mellom ID og ESDuynfors, 0g mellom ESD¢p 0g ESDuynfors.
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Figur 9: Forholdet mellom CD og ESDuynfors ved ulike bordheyder for multiple
eksponeringsserier.
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Figur 9 viser at CD blir overestimert eller underestimert i forhold til ESDypgrs avhengig av

bordheyde. CD blir underestimert for bordheyder lik eller under |10 cm, mens for

bordheyder lik eller over |5 cm er resultatet en overestimering sammenlignet med ESDunfors.

En rett linje som starter i origo (0,0) viser overestimeringen eller underestimeringen av CD i

forhold til ESDynfors.

Figur 10: Forholdet mellom ID og ESDuyxfors, 0g mellom ESD¢p 0g ESDuynfors for multiple
eksponeringsserier.
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Figur 10 viser at ID er underestimert i forhold til ESDygfors, mens ESD¢p er overestimert i

forhold til ESDuynors for alle dosemélingene. Dette vises ved hjelp av en rett linje som starter 1
origo (0, 0). Figuren viser ogsd at mellom ID og ESDuyxfors, 0g mellom ESDcp 0g ESDunfors €r
det en sterk lineeer sammenheng ut fra tilpassningene av punktene til de to trendlinjene: ID og

ESD-CD.

Det ble regnet ut formel for trendlinje (y) og R* for ID og ESDcp som funksjon av ESDunfors.

Resultat av disse tilpassningene er vist i tabell 6.

Tabell 6

Formel for trendlinje (y) og R? for ID 0g ESDunfors, 0g for ESDcp 0g ESDunfors for multiple
eksponeringsserier.

Formel for trendlinje [y] R’
ID og ESDuynfors 0,9515x-18,73 0,99
ESDcp 0g ESDunfors 1,4272x-28,038 0,99

Tabell 6 viser at det er en sterk lineaer sammenheng mellom ID og ESDuyasers (R* = 0,99), og

mellom ESD¢p 0g ESDuntors (R* = 0,99).

4.3 Diskusjon studie A: Praktiske doseméalinger

Béde underveis og etter en intervensjonsprosedyre er PSD en viktig parameter for a kunne
vurdere en eventuell risiko og alvorlighetsgrad av deterministiske strleskader (Miller et al.,
2012). Av alle doseparameterne tilgjengelig pa et angio/intervensjonsapparat hevder Miller et
al. (2012) og Stecker et al. (2009) at CD alene er en god erstatning for estimering av PSD. Pa
monitoren pa GE Inova 3100 IQ vises den akkumulerte CD beregnet i IRP for hele
intervensjonsprosedyren. CD gjenspeiler ikke hvorvidt hele strdledosen er gitt til samme
hudomradet eller ei (Fletcher et al., 2002; Miller et al., 2003b, 2010, 2012). Det er kjent at
faktorer som variasjon i bordheyder og rervinkler i tillegg til pasientsterrelse vil pavirke IRPs
plassering i forholdt til pasientens hud, som igjen vil pavirke forholdet mellom CD og PSD
(Fletcher et al., 2002; Miller et al., 2002, 2003b, 2012). P& bakgrunn av dette, og med hensyn
til oppgavens lengde ble det valgt & utfore doseméalinger for a pavise hvordan bordheyder og
rervinkler pavirker forholdet mellom CD og ESDunsors, 0g forholdet mellom ESD¢p og

ESDunfors 1 €n intervensjonsprosedyre.
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Det var viktig at alle sensorene var i primerstralefeltet for & kunne male PSD. Derfor ble
doser malt av sensorer som havnet utenfor primarstralefeltet ikke tatt med i analysen av
datamaterialet. Resultatene viser at selv om alle fire sensorene ble plassert ner hverandre og
var 1 primerstralefeltet registrerte de forskjellige doseverdier. Dette var som forventet siden
straleintensiteten varierer inne i primarstralefeltet med straledivergens og rervinkler
(Bushong, 2013). Ved 0° rervinkling var strileintensiteten sterst i midten av strélefeltet og
nest storst pa katodesiden. Dette var ikke i samsvar med det som ble beskrevet i litteraturen
nemlig at strileintensiteten skulle vare storst pa katodesiden (Bushong, 2013).
Stréleintensiteten er minst pa anode siden som folge av hal-effekten (Bushong, 2013), og
dette stemte med dosemalingene. Ved andre rervinkler enn 0° var stréleintensiteten sterst pa
den siden av strélefeltet som var naermest rontgenreret grunnet avstandsloven (vedlegg 1, 2 og
6). For enkle eksponeringsserier ble kun en projeksjon brukt. For multiple eksponeringsserier
ble ulike projeksjoner brukt, men innblending av stralefeltet ble ikke benyttet, og dermed var
alle sensorene i1 primerstralefeltet. Av den grunn antas at ESDuynfors 0g PSD er naermest like 1

alle dosemalingene bade for enkle og multiple eksponeringsserier.

Praktiske dosemalinger for enkle eksponeringsserier muliggjorde kartlegging av samvariasjon
mellom CD og ESDunfors for ulike kombinasjoner av bordheyde og rervinkler. Elektronisk
forsterrelse ble ikke benyttet under disse malingene. Testmalinger utfort pé forhand viste at
elektronisk forsterrelse ikke hadde noe innvirkning pa forholdet mellom CD og ESDuynfors.
Ved 4 bruke elektronisk forsterrelse okte ESDynpfors, men det gjorde de andre doseparameterne
ogsa, inkludert CD. I tillegg var det ogsa fare for at noen av sensorene ville kunne falle
utenfor primerstralefeltet. Forholdet mellom CD og ESDunfors var heller ikke pavirket av
avstanden mellom toppen av pleksiglass plater og detektor. Denne avstanden varierte for lave
bordheyder (|20 og |25 cm). Ifelge litteraturen ved & oke denne avstanden er en del av
tilbakespredt straling som ikke nér detektoren. Dette forer til redusert kontrast i rentgenbilde.
For a4 kompensere dette oker rontgenreret dosen, noe som forer til at huddosen eker ogsa
(Wagner, Archer, & Cohen, 2000). Dosemalinger for multiple eksponeringsserier ble utfort
for & simulere en intervensjonsprosedyre med mange eksponeringsserier kjort med
forskjellige projeksjoner og elektronisk forsterrelser. Bordhgyden 110 cm ble utelatt fra
simuleringen da denne bordheyden ikke kunne benyttes under intervensjonsprosedyrer pa
grunn av stor arbeidsbelastning pa skuldrene til intervensjonsradiologene (dérlig ergonomisk
forhold). Ved diagnostisk angiografi er derimot denne bordheyden nyttig for at hele omrade

av interesse blir tatt bilde av (for eksempel bekken).
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Dosemalingene viste at forholdet mellom CD og ESDunsors var pavirket av hvilke bordheyder
og rarvinkler som ble benyttet (figur 7 og 9). Sammenlignet med ESDuyngors var CD
underestimert med opptil 50 % for bordheyder lik eller under | 10 cm og overestimert med
opptil 60 % for bordheyde lik eller over |5 cm (tabell 2, 3 og 5). Dette var som forventet ut
ifra avstandsloven, da avstanden mellom sensorene pa angiografibordet og fokus varierte med
endring av bordheyder og rervinkler (vedlegg 5), mens CD alltid ble beregnet i IRP (57 cm
avstand fra fokus for GE Inova 3100 1Q). Som felge av dette var ESDynygors lavest ved den
hayeste bordheyden brukt i dosemalingene (lengst avstand fra fokus) og sterst ved bordhgyde
125 cm (kortest avstand fra fokus) (tabell 2, 3 og 5). For de laveste bordhgydene og store
rorvinkler kunne det ha vert en liten sjanse for at Unfors PSD sine sensorer fanget
lavenergetiske og lekkasjestraling fra rontgenreret ogsa. Dersom dette var tilfelle, kunne dette
ha pévirket resultatene. I hvilke grad lavenergetiske og lekkasjestraling pavirket dosene mélt
med Unfors PSD var usikkert, siden det ble ikke utfort dosemélinger rettet mot dette. For
bordheyder mellom |5 cm og |10 cm ble antatt at CD og ESDuypsors Var tilnaermet like siden
ESDunfors inkluderer tilbakespredt straling, mens CD ikke gjorde det (tabell 2 og 5). Ved store
rorvinkler minskes avstanden fra fokus til sensorene jo nermere bordplaten kommer fokus.

Derfor var ESDunsors storst ved 40° rervinkler ved bordheyde |20 cm (tabell 3).

Ifolge operatermanualen for GE Inova 3100 IQ for en bordheyde |15 cm og 0° rervinkling er
IRP plassert pé pasientens hud i fraveer av madrassen (GE Healthcare, 2010, s. 46). I denne
situasjonen skulle PSD vare likt produktet av CD og BSF (BSF = 1,5). For enkle
eksponeringsserier betydde dette at ESDyysors burde veere registrert 7,5 mGy. Praktiske
dosemalinger viste at ESDuyysors var 7,8 mGy. Forskjellen pa 0,3 mGy kunne skyldes
usikkerheter 1 maling av ESDuyusors 0g/eller beregning av CD, og det ble regnet som ubetydelig.
Multiple eksponeringsserier viste at for en bordheyde |15 cm var ESDuynsors ikke lik produktet
av CD og BSF (172 mGy - 1,5 = 258 mGy), men lavere (214,2 mGy) (tabell 5). Forklaringen
kunne vere at IRP havnet enten pé pasientens hud (ved 0° rervinkel) eller inn i pasienten (ved
de andre projeksjonene) noe som gjorde at underestimeringen av CD 1 forhold til ESDuypfors
var lavere (20 %) enn ved enkle eksponeringsserier (35,8 %). Dette ma det tas hensyn til 1
hverdagen nar PSD til en pasient skal estimeres ved en intervensjonsprosedyre utfort ved

denne bordheyden i situasjoner samme hudomradet er i primerstrilefeltet.

De praktiske dosemalingene viste at s& lenge CD var under 3000 mGy og bordhgyden var lik

eller over |5 cm ville huddosen vare mindre enn 3000 mGy selv om hele dosen var gitt til
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samme hudomrédet. Ved lavere bordheyder enn denne kunne pasienten derimot ha mottatt en
huddose pa 3000 mGy selv om CD var lavere enn 3000 mGy. Ifelge Stecker et al. (2009) er
en CD pa 3000 mGy grensen for at huddosen begynner & bli hoy underveis i en
intervensjonsprosedyre. I situasjoner med kompliserte og langvarige
intervensjonsprosedyrene og en CD som narmer seg 3000 mGy, ber det vurderes, ut fra
situasjonen, om alle dosebesparende tiltak er tatt i bruk for & redusere risiko og
alvorlighetsgraden av deterministiske straleskader. Ifolge dosemalingene er okning av
avstanden mellom fokus og pasientens hud et av de beste dosebesparende tiltak man kan
igangsette, spesielt i situasjoner hvor intervensjonsradiologene er avhengige av en nermest

fast projeksjon for & kunne behandle pasienten.

For alle stréledoser over terskelverdien vil alvorlighetsgraden av deterministiske stréleskader
oker (ICRP, 2000; Stecker et al., 2009). Det er derfor enskelig a vite forholdet mellom ESD¢p
0g ESDunfors for & kunne estimere hvilke hudskader er det forventet at pasienten eventuell vil
kunne fa. Dosemalingene viste at ID var underestimert i forhold til ESDunsors (figur 8 og 10).
Dette er funn som er i trdd med hva man kunne forvente da ID beregnes fra CD som ikke
inkluderer tilbakespredt striling. ESD¢p var overestimert med opp til 37 % i forhold til
ESDunfors for de fleste malingene (tabell 2, 3 og 5). P4 noen dosemaélinger for enkle
eksponeringsserier var ESD¢p underestimert 1 forhold til ESDyyfors med verdier mellom 1 %
0g 5,6 %. Underestimering forekommer for ulike kombinasjoner av bordheyde og rervinkel,
og det var ikke noe menster i resultatene. Det er en sterk lineaer sammenheng mellom ESD¢p
0g ESDunfors (tabell 4 og 6). Dette medferer at ESDcp, forutsatt at denne beregnes pé korrekt
méte, kan vaere et godt estimat for huddosen hvis hele straledosen gis til et omrade av huden.
Ut fra denne verdien kan det vurderes forventet alvorlighetsgrad av stréleskaden etter en

intervensjonsprosedyre.

Béde underveis og etter en avsluttet intervensjonsprosedyre er det nyttig & vite CD, benyttet
bordhegyder og rervinkler, og om et omrade av huden har veart i primerstrilefeltet hele tiden
for & kunne vurdere om pasienten har mottatt en huddose pa 3000 mGy eller hayere.
Dosemaélingene stemmer med det som ble beskrevet i litteraturen om at CD vil vaere
underestimert i forhold til den reelle huddosen nar IRP befinner seg inne i pasienten (dette
opptrer for store rervinkler og for lave bordheyder), og overestimert nir IRP ligger utenfor
pasienten (tynne pasienter og ved hagye bordheyder) (Fletcher et al., 2002). Dette ma tas
hensyn til nar anbefalingene til Stecker et al. (2009) brukes i hverdagen, bade underveis (CD
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> 3000 mGy) eller ved avsluttet intervensjonsprosedyre (CD > 5000 mGy). Estimering av
alvorlighetsgraden for deterministiske strileskader basert pd CD (ESDcp) er overestimert ut
ifra dosemalingene, noe som er i trdd med det som star i litteraturen (Fletcher et al., 2002;
Miller et al., 2003b, 2010, 2012). Disse mélingene er utfort for & bli bedre kjent med
angio/intervensjonsapparatet ndr det gjelder forholdet mellom CD og huddose. Resultatene
viser at ved a vite cirka bordheyde og/eller mye bruk av sterke rorvinkler kan det vurderes om

terskeldosen har blitt nddd bade underveis og etter en avsluttet intervensjonsprosedyre.
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5.0 STUDIE B: RETROSPEKTIV GJENNOMGANG AV
PASIENTJOURNALER

I dette kapittelet presenteres metode, resultater og diskusjon av resultater for den retrospektive
gjennomgangen av radiologiske pasientjournaler fra sykehusets radiologiske

informasjonssystem (Radiology Information System [RIS]) og pasientjournal.

5.1 Metode

Retrospektiv gjennomgang av pasientjournaler til pasienter som i perioden fra 01.06.09 til
31.12.11 hadde gjennomfort en eller flere potensielt hoydose intervensjonsprosedyre(r) der
den mottatte huddosen var estimert til 4 veere > 3000 mGy pé to utvalgte sykehus: sykehus A

og sykehus B.

5.1.1 Identifisering av intervensjonsprosedyrer

Intervensjonsprosedyrer som var gjennomfort i den aktuelle tidsperioden ble identifisert ved
gjennomgang av rentgensystemene til de to sykehusene (sykehus A: Kodak Carestream RIS,
version 10.0.4.2, Eastman Kodak Company, United States, 2006; sykehus B: Syngo
Workflow Browser VB30E, Copyright 1998-2009, Siemens AG, Osterrike).
Undersgkelsesdato, pasientens kjonn og fedselsar, angio/intervensjonslaboratorium, DAP, CD,
gjennomlysningstid og typer intervensjonsprosedyrer ble hentet ut for intervensjonsprosedyrer
pa sykehus A med dokumentert CD > 3000 mGy. Pa grunn av manglende registrering av CD
pa sykehus B ble det bestemt at seleksjonskriterium skulle vaere DAP > 12000 ¢Gy-cm”
(estimert til & tilsvare CD > 3000 mGy basert pd datamaterialet fra sykehus A). Foruten CD
ble de samme data hentet ut for pasientene fra sykehus B som for pasientene ved sykehus A.
Antall rentgenbilder var ikke dokumentert pa ingen av sykehusene. Pasienter, som hadde
gjennomgétt flere intervensjonsprosedyrer i lopet av et tidsintervall pd mindre enn 60 dager
der det samme hudomradet var blitt bestrilt og summen av CD var > 3000 mGy, ble ogsa

inkludert.

5.1.2 Beskrivelser i RIS, intervensjonsskjema og pasientjournal

For alle aktuelle intervensjonsprosedyrene ble beskrivelsene i RIS lest. Dersom beskrivelsen
inneholdt informasjon om straledoser og/eller risiko for straleskader, ble det gjort oppslag 1
pasientens journal og notater fra samme dato som intervensjonsprosedyren fant sted og de
pafelgende dagene ble gjennomgétt. Noen intervensjonsradiologer rapporterer pa en skjema

kalt intervensjonsskjema om behov for observasjon/oppfelging av pasienter. Disse
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intervensjonsskjemaene finnes og brukes pa de to sykehusene for alle pasientene.
Intervensjonsskjemaene for alle aktuelle pasientene pa sykehus B ble gjennomgatt, men ikke

pa sykehus A.

5.1.3 Behandling og oppbevaring av data

Alle data i studien ble oppbevart og lagret i en separat mappe pa forskningsserveren pa OUS i

henhold til intern retningslinjer (vedlegg 7 og 8).

5.1.4 Angio/intervensjonsapparater

De inkluderte pasientene hadde fétt utfort sin(e) intervensjonsprosedyrer pa et av disse fire

angio/intervensjonslaboratoriene presentert i tabell 7.

Tabell 7

Oversikt over angio/intervensjonsapparater pa sykehus A og B 1 perioden 01.06.09 til
31.12.11.

Angio/intervensjonsapparat Land Installasjonsar Sykehus
Siemens Angiostar Plus Tyskland 1999 A
Siemens Multistar TOP Tyskland 1999 A
GE Inova 4100 1Q Frankrike 2008 A
GE Inova 3100 1Q Frankrike 2004 B

5.1.5 Intervensjonsprosedyrer inkluderte i studien

Intervensjonsprosedyrer som gjennomferes i underekstremiteter/overekstremiteter eller
prosedyrer med lave doserater (for eksempel innleggelse/bytte av nefrostomi katetre,
innleggelse/bytte/skrelling av hemodialyse katetre, diagnostisk angiografi) ble ekskludert fra
studien. For disse intervensjonsprosedyrene er risiko for deterministiske straleskader ekstrem
lav (NCRP, 2010). Dette medferer at intervensjonsprosedyrer som ble inkludert i denne
studien var:

* Stentgraftbehandling av thorakal og abdominal aorta

* Emboliseringsprosedyrer av blodérer i thoraks, abdomen og bekken

* PTA og/eller stentinnleggelse i blodérer i abdomen og bekken

e TIPS

39



Disse fire typer intervensjonsprosedyrene er alle definert som potensielt hoydose

intervensjonsprosedyrer i litteraturen (Miller et al., 2010; NCRP, 2010; Stecker et al., 2009).

5.1.6 Doseregistrering

For den aktuelle tidsperioden (01.06.09 til 31.12.11) ble folgende doseparametere lagret 1
RIS:

¢ Sykehus A: DAP (cGy-cm®), CD (mGy) og gjennomlysningstid (min).

* Sykehus B: DAP (cGy-cm®) og gjennomlysningstid (min).

5.1.7 Innsamling av data for sykehus A og B

Pa sykehus A, for hver enkelt dag i den utvalgte tidsperioden, ble det sokt i RIS etter
kombinasjoner av Undersokelse (Intervensjon kar abdomen, Intervensjon kar bekken,
Intervensjon kar nyrer, Intervensjon kar over, Intervensjon kar thoraks) og
Undersokelsesgruppe (Intervensjonsradiologi, PTA) som var gjennomfert pd angiografi- og
intervensjonslaboratoriene. Ved & dobbeltklikke pd pasientenes navn fikk man frem en liste
som viste tidspunkt for alle rentgenundersokelser som pasientene hadde gjennomgétt, og man
kunne enkelt avgjere om pasientene hadde gjennomfort flere slike intervensjonsprosedyrer i
lopet av 60 dager. P4 sykehus B var det mulig & gjennomfere et sgk for hele den aktuelle
tidsperioden. Sgket ble utfert via kombinasjon av felgende filtre Undersokelser og Liste for
kvitterte undersokelser. Intervensjonsprosedyrer som embolisering, PTA, stentgraft og stent
ble gjennomgatt. Ved & sortere alfabetisk pa pasientenes navn kunne det oppdages pasienter
som hadde gjennomfoert mer enn en intervensjonsprosedyre i lopet av 60 dager. Antall

aktuelle intervensjonsprosedyrer ble registrert for begge sykehusene.

5.1.8 Ettertanker etter datainnsamling fra begge sykehus

Etter gjennomgang av data som ble samlet inn (DAP, CD og gjennomlysningstid) ble det
valgt 4 folge anbefalingen gitt av Stecker et al. (2009) om at pasienter med en dokumentert
CD > 5000 mGy skulle felges opp med hensyn til deterministiske straleskader pa sykehus A.
Pa sykehus B ble ogsa fulgt anbefalingen gitt av Stecker et al. (2009) om at pasienter med en
dokumentert DAP > 50.000 cGy-cm” skulle folges opp. I tillegg ble inkludert pa dette
sykehuset, pasienter som hadde en DAP > 22.000 cGy-cm” og en gjennomlysningstid pa

narmest en time ut fra data fra sykehus A.
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5.1.9 Statistisk analyse

Data er analysert ved bruk av Microsoft Excel (Mac 2011, version 14.1.0, Microsoft
Corporation, Seattle, USA) og Statistical Package for the Social Sciences (SPSS Statistics 21,
IBM, New York, USA). Deskriptiv statistikk er benyttet for presentasjon av datamaterialet.
Ensidig Kolmogorov-Smirnov test ble brukt for 4 underseke om dataene var normalfordelte.
Det ble benyttet ikke-parametriske tester for & underseke statistiske sammenhenger mellom
variabler. Tosidig Mann-Whithey U test ble brukt for & underseke om det er signifikant
forskjell i alder mellom menn og kvinner. Korrelasjonen mellom doseparametere (DAP, CD
og gjennomlysningstid) ble undersekt ved hjelp av Pearson korrelasjonskoeffisient og
tilherende p-verdi. Disse blir vist i tabell. Forholdet mellom doseparametere (DAP, CD og
gjennomlysningstid) ble fremstilt ved hjelp av punktdiagrammer. Linear regresjon er benyttet
for & undersoke tilpassning av doseparametere verdier til en lineer trendlinje.
Regresjonsligningen og korrelasjonskoeffisienten (R?) blir vist i tabell. Statistisk signifikans

er satt til 5 % 1 alle tester.

5.2 Presentasjon av resultater

Dette kapittelet starter med en beskrivelse av pasientpopulasjonen som fikk behandling pa
henholdsvis sykehus A og B. Videre presenteres de aktuelle intervensjonsprosedyrene fra de
to sykehusene, etterfulgt av en statistisk analyse av mulige sammenhenger mellom
doseparametere (DAP, CD og gjennomlysningstid) for disse intervensjonsprosedyrene.
Resultatene vil bli presentert ved hjelp av tabeller, soylediagrammer og punktdiagrammer. De

viktigste funnene vil bli beskrevet.

5.2.1 Pasientpopulasjon

Totalt antall pasienter, som fikk gjennomfort en eller flere potensielt hoydose
intervensjonsprosedyrer i perioden fra 01.06.09 til 31.12.11 pa sykehus A og B, er vist i tabell
8. I tillegg vises antall pasienter som har mottatt en estimert huddose > 3000 mGy og antall
pasienter som hadde beskrivelser i RIS og/eller pasientjournal og/eller intervensjonsskjema
om strdledoser og/eller risiko for strileskader. Aldersfordeling for de 29 pasientene med en
estimert huddose > 3000 mGy pa sykehus A og B vises i figur 11. Pasientpopulasjonen fordelt

pa menn og kvinner, og tilsvarende alder, vises i tabell 9.
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Tabell 8

Totalt antall pasienter som hadde gjennomfert en eller flere intervensjonsprosedyrer, antall

pasienter med estimert huddose > 3000 mGy (inkludert i studien) og antall pasienter med

beskrivelser 1 RIS og/eller pasientjournal og/eller intervensjonsskjema om striledoser og/eller

risiko for straleskader (positiv funn) fordelt pa sykehus A og B i perioden 01.06.09 til

31.12.11.
Totalt antall Antall pasienter Antall pasienter
pasienter inkludert med positiv funn
Sykehus A 702 20 (2,8 %) 3
Sykehus B 166 9 (5.4 %) 2
Totalt 868 29 (3,3 %) 5

Figur 11: Aldersfordeling for de 29 pasientene med estimert huddose > 3000 mGy pé
sykehus A og B i perioden 01.06.09 til 31.12.11.

Antall pasienter
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Pa begge sykehus behandles pasienter fra 18 ar. Figur 11 viser at det er en liten forskjell 1
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aldersfordelingen i de to pasientgruppene. Variasjonene er gitt av sykdommene som

behandles pa hvert sykehus.
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Tabell 9

Fordeling pa kjenn og alder for de 29 pasientene med estimert huddose > 3000 mGy pa

sykehus A og B 1 perioden 01.06.09 til 31.12.11.

Menn Kvinner Total
Sykehus Sykehus Sykehus | Sykehus | Sykehus | Sykehus
A B A B A B
Antall
pasienter 15 8 5 1 20 9
Alder
Gjennomsnitt | 67(12,4") | 60,8(15,9") | 67(20,3") 63 67(14,17) | 61(14,9")
Range 34— 82 29-79 3383 33-83 | 29-79

’ Standardavvik

Tabell 9 viser at pd sykehus A er gjennomsnittsalderen heyre (67 &r) enn pa sykehus B (61 ér).

Det er ingen signifikant forskjell i alder mellom menn og kvinner for alle pasientene fra de to

sykehusene (Mann-Whitney U test, p = 0,65).

5.2.2 Resultater fra sykehus A

De 20 pasientene som ble inkludert i studien hadde gjennomfort totalt 23

intervensjonsprosedyrer i den valgte tidsperioden (tabell 10). Tre av disse pasientene hadde

gjennomfort to intervensjonsprosedyrer med mindre enn 60 dager mellomrom (pasient 6: 28

dager; pasient 11: 21 dager; pasient 12: samme dag). Disse intervensjonsprosedyrene er

presentert som prosedyre [a] og [b]. For disse pasientene ble i tillegg doseparametere fra

begge intervensjonsprosedyrer summert og vist i tabell 10.
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Tabell 10

Oversikt over intervensjonsprosedyrer hvor den estimerte pasient huddose var > 3000 mGy og
tilherende doseparametere fra sykehus A 1 perioden 01.06.09 til 31.12.11.

Gjennom-
Pasient | Intervensjonsprosedyre DAP CD lysningstid
nr. [cGy-cm’] [mGy] [min]
1 Abdominal stentgraft 67846 5387 43,10
2 Selektiv angiografi av mesenterial
kar og embolisering av en gren av 82075 7832 38,00
gastro-duodenalis
3 Abdominal stentgraft 97457 11120° 121,2
4 Selektiv angiografi av mesenteriale
kar og embolisering av milt arterien 70775 6223 78,37
5 Abdominal stentgraft 67707 5404 81,10
6[a] Embolisering av venstre arteria 80290 5853 13,58
iliaca interna
6[b] Fenestrert abdominal stentgraft 37696 4658 85,50
Summerte doseparametere 117986 10511 99,48
7 Abdominal stentgraft 80749 7035 42,7
8 Stent i vena cava inferior, bekken
vener og vena femoralis communis 136689 10000 143,30
bilateral
9 Abdominal stentgraft 49883 6631 92,10
10 Abdominal stentgraft 50569 5214 34,50
11[a] | Embolisering venstre arteria iliaca 37486 5151 78,50
interna og polarterien venstre nyre
11[b] | Abdominal stentgraft 12717 1287 41,50
Summerte doseparametere 50203 6438 120,40
12 [a] | Embolisering hoyre iliaca interna 21371 4019 22,43
12 [b] | Abdominal stentgraft 24608 2207 22,00
Summerte doseparametere 45979 6226 44.43
13 Abdominal stentgraft 71721 8510 39
14 Abdominal stentgraft 51746 5786 69,3
15 PTA truncus coeliacus og stent i
arteria mesenterica superior 30558 5565 83,34
16 Stent i hoyre iliaca communis og
PTA arteria iliaca interna 22162 6546 76,03
17 Forsekt embolisering arteria
mesenterica inferior 90340 6058 26,44
18 Abdominal stentgraft 44084 5779 113,5
19 Stent i vena cava inferior og iliakal
vener bilateral 60414 5436 106,3
20 Stent 1 venstre vena iliaca 68815 5341 91,3
communis

"For intervensjonsprosedyrer som resulterer i straledoser over 9999 mGy fremvises CD slik “s###%” pd
intervensjonsapparatet. Samtidig vises det beregnet prosent av 2 Gy. I RIS var beregningen dokumentert som
552 % av 2 Gy. CD er 11120 mGy.

“Beregnet prosent av 2 Gy var ikke dokumentert i RIS, og CD ble derfor antatt & vare minst 10000 mGy.
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For tre pasienter inneholdt RIS informasjon om straledoser og/eller risiko for deterministiske

straleskader:

Pasient [3]: "PS. Sveert langvarig prosedyre. Pd grunn av langvarig gjennomlysningstid og
mange eksponeringer md pasienten observeres for eventuell hudforandringer pa
grunn av strdleskade.”

Pasient [8]: "Prosedyren var krevende, og det ble brukt relativ mye tid, engangsutstyr,
rontgenstrdler og kontrastmiddel.”

Pasient [15]: "Beregnet straledose til hud er 5500 mGy. Pasienten ble informert om mulig
komplikasjoner.”

For ingen av disse tre pasientene ble det funnet informasjon i pasientjournal som kunne

bekrefte at pasientene hadde blitt fulgt opp med hensyn til eventuelle straleskader.

Intervensjonsskjemaer ble ikke funnet pd dette sykehuset hverken i RIS, sykehuset bilde og
kommunikasjonssystem (Picture Archiving and Communication System [PACS]) eller i

pasientjournal.

5.2.3 Resultater fra sykehus B
Totalt var det 9 pasienter som hadde fatt gjennomfort 9 intervensjonsprosedyrer i den valgte
tidsperioden (tabell 11). Ingen av disse pasientene hadde gjennomfort flere

intervensjonsprosedyrer i lgpet av en periode pa 60 dager.
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Tabell 11

Oversikt over intervensjonsprosedyrer hvor den estimerte pasient huddosen var > 3000 mGy

og tilhgrende doseparametere fra sykehus B 1 perioden 01.06.09 til 31.12.11.

Gjennom-
Pasient | Intervensjonsprosedyre DAP lysningstid
nr. [cGy-cm?] [min]
1 Thorakal stentgraft 54510 34,33
2 Thorakal stentgraft 36239 51,41
3 Embolisering pseudoaneurisme i aorta 51294 20,09
ascendes
4 Embolisering av pseudoaneurisme i aorta 52805 108
ascendens og venstre arteria iliaca interna
5 Thorakal stentgraft 45329 39,27
6 Embolisering av arteriell bledning 1 hoyre 50007 72
iliopsoas muskel
7 TIPS og embolisering av varicer fra vena porta 45581 132,2
8 Embolisering av lever arterien 60266 28,22
9 Embolisering av arteria gastroduodenalis 27763 55,16

Pa dette sykehuset ble intervensjonsskjemaene skannet i PACS sammen med rentgenbildene

fra intervensjonsprosedyren. For to av pasientene var det skrevet notater i RIS om risiko for

deterministiske straleskader, og for en av dem var det i tillegg skrevet notater bade pa

intervensjonsskjema og i pasientjournal:

Pasient [7]: "Meget tidskrevende prosedyre med lange gjennomlysningstid. Det foreligger

risiko for utvikling av straleindusert hudskade. Pasienten bor observeres med
henblikk pa dette.”
Pasient [9/: "Vellykket prosedyre, men langvarig prosedyre med mye straling. Behandlende

avdeling gjores oppmerksom pd eventuell huderytem.’
Intervensjonsskjema: “Lang prosedyre med mye strdling. Huderytem.’

Pasientjournal (sykepleier notater): “"Hud/vev: Gitt rapport om erythem pd ryggen

’

’

etter lang prosedyre med mye straling (i forbindelse med coiling). Ikke noe rodhet da

anmerke ved stellet i morges.’

Figur 12 viser fordeling av de 32 intervensjonsprosedyrene etter typer potensielt hoydose

1

intervensjonsprosedyrer utfort pa sykehus A og B.
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Figur 12: Fordeling av de 32 intervensjonsprosedyrene hvor den estimerte pasient huddosen
var > 3000 mGy etter typer potensielt haydose intervensjonsprosedyrer pa sykehus A og B 1

perioden 01.06.09 til 31.12.11.
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Figur 12 viser at det utfores bade forskjellige og samme typer potensielt haydose

intervensjonsprosedyrer pa de to sykehusene. Som felge av dette er ulike typer potensielt

heydose intervensjonsprosedyrer som gir opphav til heye straledoser pa begge sykehusene.

Innleggelse av thorakal stentgraft og TIPS prosedyrer utfores kun pa sykehus B. Innleggelse

av abdominal stentgraft, PTA og/eller stentinnleggelse i arterier og rekanalisering av vener

med innleggelse av stent utferes mest pa sykehus A. Emboliseringsprosedyrer utfores pa

begge sykehus, men mest pa sykehus B.

Pé sykehus B ble alle intervensjonsprosedyrene utfort pd et angiografi- og

intervensjonslaboratorium, mens pa sykehus A ble alle intervensjonsprosedyrene utfort pa tre

angiografi- og intervensjonslaboratorier (figur 13).
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Figur 13: Fordeling av de 23 intervensjonsprosedyrene hvor den estimerte pasient huddosen
var > 3000 mGy pa angiografi- og intervensjonslaboratorier pd sykehus A i perioden 01.06.09
til 31.12.11.
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Figur 13 viser at pd alle tre angio/intervensjonsapparatene, som er levert av ulike leveranderer,
har blitt utfert intervensjonsprosedyrer hvor pasienter har mottatt hoye huddoser. Dette, til
tross for at intervensjonsprosedyrene har blitt utfert av samme erfarne intervensjonsradiologer.
Variasjonene i antall prosedyrer pa hvert apparat forklares av hyppigheten av typer potensielt

heoydose intervensjonsprosedyrer utfort pd hvert angiografi- og intervensjonslaboratorium.

5.2.4 Deskriptive resultater

Det ble undersgkt om data som ble samlet inn pa begge sykehusene (alder, DAP, CD og

gjennomlysningstid) var normalfordelte. Resultatene vises i tabell 12.

Tabell 12

p-verdi fra undersgkelse om data samlet inn fra de to sykehusene er normalfordelte (Ensidig
Kolmogorov-Smirnov test).

Data p-verdi Resultat
Alder p=0.005 Ikke-parametrisk
DAP p=0.060 Parametrisk
CDh p=0.002 Ikke-parametrisk
Gjennomlysningstid p=0.000 Ikke-parametrisk
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Tabell 12 viser at fordelingen av alder, CD og gjennomlysningstid ikke er normalfordelt,
mens DAP er det. Det ble derfor bestemt & benytte ikke-parametriske tester for & undersoke

sammenhenger mellom ulike data.

Det ble valgt & analysere sammenhengen mellom gjennomlysningstid og DAP for begge
sykehusene og typer intervensjonsprosedyrer samlet (figur 14). Det var for {4 data til & kunne
analysere sammenhengen mellom disse to doseparametere for hvert enkelt sykehus og for
hver enkelt type potensielt heydose intervensjonsprosedyre. Sammenhengen mellom DAP og
CD, og mellom gjennomlysningstid og CD vises for alle intervensjonsprosedyrene samlet pa
sykehus A (figur 15, 16). Dette er tilfelle for Pearson korrelasjonskoeffisient og tilhgrende p-

verdi ogsa.

Figur 14: Gjennomlysningstid og DAP for de 32 intervensjonsprosedyrene utfort pa de to
sykehusene hvor den estimerte pasient huddosen var > 3000 mGy i perioden 01.06.09 til
31.12.11.
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Figur 14 viser at det ikke er en linezer ssmmenheng mellom gjennomlysningstid og DAP.

Tilpassning av punktene til den linezre trendlinjen bekrefter dette.
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Figur 15: DAP og CD for de 23 potensielt haydose intervensjonsprosedyrene utfert pa
sykehus A hvor den estimerte pasient huddosen var > 3000 mGy 1 perioden 01.06.009 til
31.12.11.
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Figur 15 viser at det er en sammenheng mellom DAP og CD ut fra tilpassningen av punktene

til den lineaere trendlinjen.

Figur 16: Gjennomlysningstid og CD for de 23 intervensjonsprosedyrene utfort pa sykehus A
hvor den estimerte pasient huddosen var > 3000 mGy i perioden 01.06.09 til 31.12.11.
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Figur 16 viser at det ikke er en linezer ssmmenheng mellom gjennomlysningstid og CD. Dette

bekreftes av tilpassningen av punktene til den lineare trendlinjen.

Formel for trendlinje (y), R?, Pearson korrelasjonskoeffisient (r) og tilherende p-verdi for
je (y

sammenhenger mellom ulike doseparametere for de to sykehusene vises i tabell 13.

Tabell 13

Formel for trendlinje (y), R, Pearson korrelasjonskoeffisient (r) og tilhgrende p-verdi for
sammenhenger mellom ulike doseparametere for de to sykehusene.

Pearson
Formel for trendlinje | korrelasjons-
R’ (y) koeffisient (r) p-verdi
DAP og CD 0,599 0,056x + 2636,2 0,774 0,00"
Gjennom-
lysningstid og 0,059 175,4x+44307 0,242 0,183
DAP
Gjennom-
lysningstid og 0,222 28,13x +4071 0,472 0,023
CD
“p =0,000015

Ifolge tabell 13 er det en svak linezer sammenheng mellom gjennomlysningstid og CD (R*=
0,222), men ingen linezer ssmmenheng mellom gjennomlysningstid og DAP (R*= 0,059).
Derimot er det en lineaer sammenheng mellom DAP og CD (R*= 0,599). Dette vises ogsi av
formler for trendlinjer. Det er ikke statistisk signifikant korrelasjon mellom
gjennomlysningstid og DAP (r = 0,242; p > 0,05) eller mellom gjennomlysningstid og CD
(r=0,472; p > 0,05). Derimot ble det pavist en statistisk signifikant korrelasjon mellom DAP
og CD (r=10,774; p <0,05).

5.3 Diskusjon studie B: Retrospektiv gjennomgang av pasientjournaler

Ifolge resultatene var det 868 pasienter som hadde fatt gjennomfort en/flere
intervensjonsprosedyre(r) pa de to sykehusene, og 29 av disse pasientene (3,3 %) hadde en
estimert huddose > 3000 mGy (tabell 8). Beskrivelser i RIS om striledoser og/eller risiko for
deterministiske straleskader ble funnet for 5 pasienter, men det var kun en pasient som ble
undersekt med hensyn til erytem pd avdelingen dagen etter intervensjonsprosedyren. Det ble
ikke funnet notater i RIS om videre oppfelging av pasienter med hensyn til deterministiske

straleskader etter at de hadde forlatt sykehusene.
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I litteraturen er det angitt typer intervensjonsprosedyrer som antas & vare potensielt haydose
intervensjonsprosedyrer (Miller et al., 2003b; NCRP, 2010; Stecker et al., 2009). Samme
typer intervensjonsprosedyrer ble ogsa inkludert i denne studien: emboliseringsprosedyrer,
TIPS prosedyrer, stentgraftinnleggelse (abdominal aorta og thorakal aorta), PTA og/eller
stentinnleggelse i abdomen/bekken/mesenteriale kar (tabell 10 og 11).
Intervensjonsprosedyrene ble utfort pé fire ulike angio/intervensjonsapparater (tabell 7). Pa
begge sykehusene var rutiner for kvalitetskontroll og jevnlig vedlikehold i henhold til
retningslinjer gitt i Strlevernforskriften (2010). Arlig service ble utfert av leveranderer og
dose kontroll/kalibrering av DAP ble utfort av fysikere pa begge sykehus. Alle
angio/intervensjonsapparatene hadde dosebesparende teknikker/programmer, og alle
intervensjonsprosedyrene ble utfert av erfarne intervensjonsradiologer etter ALARA-
prinsippet. Resultatene fra studien viser at 96,7 % av totalt pasienter behandlet pa begge
sykehusene hadde mottatt en huddose < 3000 mGy (tabell 8), noe som betyr at de fleste
intervensjonsprosedyrene var ukompliserte og raskt utfert. Det er alltid enskelig & holde
huddosen under terskeldosen, men det er ikke alltid lett & gjennomfore i praksis (Miller et al.,
2002). Dette bekreftes ogsé av resultatene som viser at 3,3 % av pasientene har mottatt hoye
huddoser (tabell 8). Ifelge Miller et al. (2002) kan pasientsterrelse, anatomiske utfordringer
eller sykdommens alvorlighetsgrad gjore intervensjonsprosedyrene langvarige og oke
pasientdose. Disse faktorene kan ikke knyttes direkte til de 32 intervensjonsprosedyrene i
etterkant, men det kan antas at de kan vere arsakene til hgye striledoser ut fra beskrivelsene
funnet i RIS: “sveert langvarig prosedyre”, prosedyren var krevende”, “meget tidskrevende
prosedyre” eller "langvarig prosedyre”. Hoye doserater, mye bruk av elektronisk forsterrelse
og mange eksponeringer er ofte nedvendige for & kunne plassere coiler, stenter eller
stentgrafter med millimeter presisjon. Dette medferer okt pasientdose. Pasientenes vekt var
ikke rutine & dokumentere i RIS pé de to sykehusene. Det finnes heller ikke slike anbefalinger
fra Statens Strdlevern. Det hadde vart nyttig & vite vekt for hver enkelt pasient for a kunne se
om det var en sammenhengen mellom pasientenes vekt og verdiene til doseparametere for
disse pasientene. Det er vist at overvektige pasienter fir hoyere huddose enn tynnere pasienter
(Miller et al., 2010; Stecker et al., 2009). Variasjon i alder pé pasienter var gitt av
sykdommene som ble behandlet pa begge sykehusene. Angio/intervensjonsapparater var ikke
programmerte til 4 ta hensyn hverken til kjonn eller alder nar det gjaldt strdledoser. Menn var
overrepresentert pa de to sykehusene (tabell 9), men det var altfor fi data til & kunne trekke en

konklusjon angéende drsaken. Den kunne vare sykdom- eller vektbetinget.
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Korrelasjonen mellom doseparameterne (DAP, CD og gjennomlysningstid) stemmer med
resultatene fra studien til Miller et al. (2003a), selv om studien inkluderte langt flere
intervensjonsprosedyrer enn denne studien: gjennomlysningstid korrelerte bedre med CD enn
DAP og at korrelasjonen mellom DAP og CD var sterk (tabell 13). Regresjonsanalysen viser
at cirka 6 % (R*=0,059) av variasjonen i DAP var gitt av gjennomlysningstid, og cirka 22 %
(R*=0,222) av variasjonen i CD var gitt av gjennomlysningstid (tabell 13). Dette bekrefter at
gjennomlysningstid maler tid, og péavirker i lite grad strdledosen til hver enkelt pasient. Cirka
60 % (R*= 0,599) av variasjonen i CD var gitt av DAP (tabell 13). Bade DAP og CD enten
ble beregnet ut fra eksponeringsparameterne ved hjelp av en programvare eller ble malt ved
hjelp av en ionisasjonskammer med en diode pd angio/intervensjonsapparatene tilgjengelig pa
de to sykehusene. Derfor variasjonen mellom disse to doseparametere var gitt av arealet som
var i1 DAP verdien, men ikke i CD verdien. Dette har blitt beskrevet av Miller et al. (2003a)

0gsa.

Ut fra datamateriale som ble samlet inn i denne studien skal diskusjonen fokusere pa daglig
registrering av doseparametere, pasienter som hadde gjennomfort flere
intervensjonsprosedyrer innen 60 dager og oppfelging av pasienter med hensyn til

deterministiske straleskader.

5.3.1 Prosedyrer for daglig registrering av doseparametere

Ifolge Strélevernforskriften (2010) skal det foretas individuell registrering av
stralebelastningen til hver enkelt pasient for hver prosedyre som gjennomfores. Registrering
av dose i det daglige ble utfort ulik pd de to sykehusene. Pa sykehus A ble DAP, CD og
gjennomlysningstid dokumentert, mens pé sykehus B var DAP og gjennomlysningstid som
ble dokumentert. Hverken DAP eller gjennomlysningstid er gode utgangspunkt for estimering
av huddosen (Fletcher et al., 2002; Miller et al., 2002, 2003a, 2010, 2012; Stecker et al.,
2009). Det er krav fra Statens Strilevern (2005) & dokumentere inngangsdosen til hud for hver
intervensjonsprosedyre, noe som i praksis betyr dokumentering av CD. P4 alle de fire
apparatene pa de to sykehusene ble CD fremvist pd monitorene sammen med de andre
doseparameterne. Pa bakgrunn av kravet fra Statens Stralevern (2005), og at estimering av
PSD fra CD er mer palitelig enn estimering av PSD fra kun DAP eller gjennomlysningstid
(Miller et al., 2012), mé sykehus B forandre sin prosedyre for daglig registrering av

doseparametere.
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Pa sykehus A var to angio/intervensjonsapparater som kun viste CD opptil 9999 mGy.
Verdier over dette ble vist slik 7#x#:#%” p4 monitoren, og CD ble vist som prosent av 2 Gy (%
2 Gy). Denne beregningen ble ikke fremvist pd monitoren, og derfor en matte ha kunnskap
om denne beregningen og hvor den fantes pa apparatet. For en pasient ble % 2 Gy
dokumentert i RIS som 552 % av 2 Gy i fravaer av CD verdien. Det er enkelt & beregne CD fra
dette i ettertid: 11120 mGy (tabell 10). For en annen pasient, som hadde dokumentert en
betydelig DAP, ble hverken CD eller % 2 Gy dokumentert i RIS. Ut fra DAP antas at CD var
over 9999 mGy, og dermed ble CD verdien ikke fremvist p& monitoren. Radiografen, som
dokumenterte doseparameterne, viste nok ikke at % 2 Gy kunne dokumenteres i stedet. For
denne pasienten var den eksakte CD ikke mulig & beregne i ettertid. Det kunne bare antas at
CD verdien var minst 10000 mGy (tabell 10). Prosedyren for daglig registrering av
doseparameterne ma inneholde slike variasjoner for fremvisning av CD. Prosent av 2 Gy er en
nyttig informasjon som er like viktig & dokumentere i RIS som de andre doseparameterne.
Siden prosedyren for dokumentering av doseparametere i RIS pa sykehus A inneholder ikke

informasjon om % 2 Gy mé denne forandres, og alle radiografene ma informeres om det.

5.3.2 Pasienter som hadde gjennomfert flere intervensjonsprosedyrer innen 60 dager

Pé sykehus A var det to pasienter som hadde gjennomfert to intervensjonsprosedyrer i lopet
av en maned, og en tredje pasient som hadde gjennomfert to intervensjonsprosedyrer pa
samme dag (tabell 10). I denne oppgaven ble det valgt & se pé intervensjonsprosedyrene utfort
pa en pasient i lopet av 60 dager, siden det var den mest anbefalte tidsperioden 1 litteraturen
(Balter et al., 2010; NCRP, 2010; Stecker et al., 2009). Ifolge litteraturen (Balter et al., 2010;
ICRP, 2000; Miller et al., 2010; NCRP, 2010; Stecker et al., 2009) vil sannsynligheten for
deterministiske straleskader gke signifikant ved rebestriling av samme hudomrade i lopet av
kort tid selv om huddosene, fra forste og andre intervensjonsprosedyre, er utilstrekkelig pa
egen hdnd til & forarsake slike straleskader. Som foelge av bestralingen kan hudceller bli drept,
og antallet drepte celler varierer med strdledosen. En repopulasjonsprosess fra overlevende,
levedyktige celler settes 1 gang, og avhengig av straledose som ble gitt, kan denne prosessen
ta opp til flere maneder (Balter et al., 2010; Miller et al., 2010; NCRP, 2010; Stecker et al.,
2009). Alle tre pasientene skulle behandles endovaskulert med stentgraft, og i forkant av
denne behandlingen métte pasientene behandles med embolisering av ulike blodérer. Etter
emboliseringsprosedyrene hadde pasientene en dokumentert CD mellom 4000 - 6000 mGy.
Det var til pasientenes beste & planlegge intervensjonsprosedyrene med sa kort mellomrom av
intervensjonsradiologene. Men dette innebar at repopulasjonsprosessen kanskje ikke var helt

fullfort for pasientenes hud ble bestrélt pa nytt. Huden var mest sannsynlig mer strélefolsom
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da, og dermed en lavere straledose enn terskeldosen kunne vare nok til & gi deterministiske
straleskader. Som regel under emboliseringsprosedyrer kan samme hudomrade veare i
primarstralefeltet under hele prosedyren. Hvis dette var tilfelle, skulle disse tre pasientene ble
fulgt opp med tanke pd deterministiske strileskader ifelge retningslinjene pa dette sykehuset
(huddose > 2000 mGy). I tillegg skulle intervensjonsradiologene tenke pd neste
intervensjonsprosedyre ogsa hvor samme hudomradet skulle rebestrales. Det var ikke nevnt
noe 1 beskrivelsene til emboliseringsprosedyrene i RIS om huddosen, oppfelging med hensyn
til deterministiske straleskader og at pasientene skulle gjennomga en intervensjonsprosedyre
til. Det er derfor behov for et system som kan fange opp disse pasientene som gjennomferer
flere intervensjonsprosedyrer i lopet av kort tid pé et sykehus, noe ICRP (2000) og Stecker et
al. (2009) understrekker viktigheten av. Pa det tidspunktet den retrospektive studien ble utfort
var det ikke etablert et slik system pé de to utvalgte sykehusene. Disse tre pasientene ble
fanget opp pé sykehus A ved a soke pd alle intervensjonsprosedyrene pasientene hadde utfort
pa dette sykehuset, og ved a lese doseparametere for hver enkelt intervensjonsprosedyre.
Stecker et al. (2009) anbefaler at en méte a utfere dette pa er at intervensjonsradiologer
beskriver i RIS om doseparametere fra den utferte intervensjonsprosedyren, og eventuell at
pasienten har vert eller skal gjennomgé en intervensjonsprosedyre til i lopet av 60 dager. Av
erfaring er det ikke rutine i praksis & sjekke doseparametere dokumenterte i RIS fra forrige
intervensjonsprosedyren(e) av intervensjonsradiologene, mens beskrivelsen(e) blir alltid lest
av dem pa begge sykehusene. Derfor vil anbefalingen til Stecker et al. (2009) mest sannsynlig
fungere bra i praksis, men er begrenset til at pasienten behandles pa samme sykehus. Hvis
intervensjonsprosedyren utferes pa et annen sykehus er det vanskelig & ha et slik system om
da ikke alle sykehusene er tilknyttet samme RIS. Retningslinjene for oppfelging av pasienter
som har mottatt haye huddose pd sykehus A inneholdt ikke informasjon om pasienter som
hadde gjennomfort flere intervensjonsprosedyrer med heye huddoser i lapet av kort tid.

Derfor mé retningslinjene oppdateres.

5.3.3 Oppfelging av pasienter med hensyn til deterministiske strialeskader

Alle medisinske prosedyrer og intervensjoner er baserte pa vurdering av risiko-nytte analysen
(NCRP, 2010). Risiko for deterministiske straleskader er liten sammenlignet med andre
alvorlige komplikasjoner underveis i intervensjonsprosedyrer, og derfor ber en
intervensjonsprosedyre aldri avbrytes pd grunn av risiko for deterministiske straleskader
(ICRP, 2000; Miller, 2008; Stecker et al., 2009). Ifelge beskrivelsene fra RIS
(intervensjonsprosedyrene ble aldri avbrutt pa grunn av hgye huddoser) jobbet

intervensjonsradiologene pa begge sykehusene 1 trdd med en god klinisk praksis som tilsa at
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den kliniske fordelen av en vellykket intervensjonsprosedyre som forbedret pasientens
livslengde/kvalitet overskredet nesten alltid mulig skade av pasienten pa grunn av stréling.
Sykehus A hadde retningslinjer for oppfelging av pasienter etter prosedyrer med hoye
huddoser. Retningslinjene inneholdt informasjon som var av interesse for
intervensjonsradiologer og radiografer: terskeldose for oppfelging av pasienter,
doseparametere som skulle dokumenteres i RIS, hvordan rapportering, informasjon og
oppfelging av pasient skulle gjennomferes. Nyttig informasjon som maétte gis til pasienten var
ogsé inkludert: hvilket hudomréde som skulle observeres, hvilke hudforandringer skulle ses
etter og hvem som skulle kontaktes i tilfelle funn. I tilknytting til prosedyren hadde det blitt
laget en skriftlig informasjon til pasienten ogsd. Ifelge retningslinjene fra sykehus A var
terskeldosen for oppfolging av pasienter med hensyn til deterministiske straleskader en
huddose > 2000 mGy. Denne studien er retrospektiv, og datamaterialet som ble samlet inn
kunne ikke gi noe informasjon om hvorvidt samme hudomrade har veert/ikke veert i
primarstralefeltet under hele intervensjonsprosedyren, informasjon om bordheyder eller
projeksjoner brukt underveis. Av den grunn ble det valgt & bruke anbefalingene til Stecker et
al. (2009) for & identifisere hvilke pasienter som burde ha blitt fulgt opp, det vil si alle
pasientene med en dokumentert CD > 5000 mGy (tilnermet en PSD > 3000 mGy). Sykehus B
hadde ikke en slik prosedyre pa det tidspunktet denne studien ble gjennomfert. P4 tross av
dette ble det ikke funnet noe forskjell nar det gjaldt pasienter som skulle ha blitt informert og
fulgt opp med hensyn til deterministiske strileskader pa de to sykehusene. For ingen av de
fem pasientene (med beskrivelser 1 RIS om strdledoser og/eller risiko for deterministiske

straleskader) ble funnet oppfelgingsplan etter at de ble skrevet ut fra sykehus.

Det ble funnet store variasjoner i hvordan beskrivelsene om striledoser og observasjon av
pasientenes hud ble utfort i RIS av intervensjonsradiologer. Noen beskrivelser var konkrete
og lett & forsta av andre helsepersonell (klinikere, sykepleiere) som for eksempel at pasienten

»

matte observeres for "hudforandringer pda grunn av strdleskade”, risiko for utvikling av
straleindusert hudskade”, "huderytem”. Andre beskrivelser som “det ble brukt relativ
mye...rontgenstrdler”, ”Beregnet straledose til hud er 5500 mGy. Pasienten ble informert om
mulig komplikasjoner” var veldig lite konkrete og kanskje ikke si lett & tolkes av andre
helsepersonell enn de som jobbet innen radiologi. Det er usikkert om hvilke kunnskap
klinikere og sykepleiere har om straledoser og deterministiske straleskader. Det er ikke sikkert
at de forstod hva bruk av mye rentgenstraler betydde eller at selv om pasienten hadde blitt

informert om mulige komplikasjoner, métte allikevel hudomradet observeres for pasienten
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forlot sykehuset. Det kan ikke trekkes en entydig konklusjon om at formuleringen/sprak er
hovedproblemet for at kun en av pasientene ble observert med hensyn til deterministiske
straleskader da han/hun var innlagt pa sykehus. Pa tross av konkrete beskrivelser om
hudobservasjon, ble allikevel observasjon ikke utfert i de alle fleste tilfeller. Ingen av
beskrivelsene i RIS inneholdt hvor neyaktig pa kroppen hudobservasjonen skulle utfores.
Som regel er det huden pa pasientens rygg som skal observeres, siden pasienten ligger
vanligvis i ryggleie og rentgenreret er under angiografibordet. Men ogsa andre hudomréader
kan vaere aktuelle & observeres etter en intervensjonsprosedyre, som for eksempel ved mye
bruk av sideprojeksjoner. Med tanke pé dette, ma en ideell beskrivelse i RIS inneholde tydelig
informasjon om risiko for deterministiske stréleskader og hvor neyaktig pa kroppen
observasjonen skal gjares. Ifolge ICRP (2000) og Stecker et al. (2009) ber disse pasientene bli
informert om risiko for deterministiske straleskader, om hudomrédet som skal observeres og
f4 skriflig informasjon for de forlater sykehuset. Dersom hudforandringer oppstar skal
pasienten henvises videre til dermatolog med detaljer om prosedyren og doseestimat. Selv om
sykehus A hadde en slik skriftlig informasjon var det usikkert om de tre pasientene hadde fatt
den, siden det var ikke beskrevet noe i RIS om dette. Det var kun en pasient som, ifelge
beskrivelsen i RIS, fikk informasjon om mulig komplikasjoner som folge av en beregnet
huddose pa 5500 mGy. Tidspunktet til & gi en slik informasjon ma velges riktig slik at
pasintene forstar den muntlige informasjonen riktig. Etter en intervensjonsprosedyre, som har
vart krevende og langvarig, er det ikke sikkert at pasientene er mottakelig for en muntlig
informasjon om deterministiske straleskader. I tillegg er det vanlig at pasientene far bade
smertestillende og avslappende medisiner underveis i intervensjonsprosedyren. Det ble ikke
funnet beskrivelser i RIS om at pasientene hadde ringt for & melde om oppdaget
hudforandringer pa sykehus A. Deterministiske strdleskader vises, avhengig av dose, tidligst
etter noen dager (Kato et al., 2012; Stecker et al., 2009). Kato et al (2012) konkluderte i sin
prospektive studie at kun godt trent helsepersonell kunne oppdage erytem etter bare tre dager.
Tydelig hudforandringer ble observert etter 4 uker, og noen pasienter hadde i tillegg
vondt/klee i det bestrélte omrddet. Pa det tidspunktet er de aller fleste pasientene skrivet ut fra
sykehus. Uten informasjon om deterministiske straleskader er det ikke sikkert at pasienten
kobler eventuelle hudforandringene til intervensjonsprosedyren. Koenig et al. (2001b)
beskriver at pasienter, uten informasjon om deterministiske straleskader, oppsekte en
dermatolog da hudforandringer ble oppdaget. Dermed tok det lang tid for & stille riktig
diagnose og starte eventuell behandling. I tilfeller med mest alvorlige stréleskadene

(ulcerasjon) ble biopsi tatt noe som var unedig og frarddet, siden biopsien kunne etterlate en
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kronisk ulcerasjon. Derfor er det nyttig & gi til pasienter bdde muntlig og en skriftlig
informasjon, hvor det beskrives hvilke forandringer som skal observeres og hvor pa kroppen
og telefon nummeret som disse pasientene kan ringe i tilfelle hudforandringer oppdages. En
slik informasjon ber gis uten unedvendig & urolige pasienten, og knytte denne risiko til nytten
av utforte intervensjonsprosedyren. Siden det kan vare vanskelig for pasienter & eksaminere
huden pa ryggen anbefales at parerende kan utfere dette (Miller et al., 2010; Stecker et al.,
2009). Kato et al. (2012) rapporterer ogsa viktigheten av & oppdage hudforandringer raskt av
hensyn til utvikling av kreft senere i livet, spesiell for pasienter som far gjentatte
intervensjonsprosedyrer hvor samme omrade av huden bestréles. I den skriftlige informasjon
som skal gis til pasienter fra sykehus A anbefales 4 unnga sol ved oppdaget hudforandringer
noe som er i trdd med anbefalingene gitt av Kreftforeningen etter avsluttet strdlebehandling

(Kreftforeningen, 2013).

5.3.4 Etiske aspekter

Prosjektet er godkjent av Forskningsutvalget pd Avdeling for Radiologi og Nuklezrmedisin
pa OUS (vedlegg 9), Personvernombudet pd OUS (vedlegg 10 og 11) og av avdelingsleder
Hans-Jorgen Smith (vedlegg 12 og 13) og muntlig av enhetsledere for bererte avdelinger.
Dette masterprosjektet er en kvalitetsstudie med intern kvalitetssikringsformél. Sykehusene
som ble inkludert i den retrospektive studien ble anonymisert som sykehus A og sykehus B.

Avidentifisering av datamateriale. Avidentifisering ble utfort ved a registrere ikke-

sensitive personopplysninger som fedselsar, kjonn og rentgennummer (unikt
identifikasjonsnummer for hver enkelt intervensjonsprosedyre i RIS), og doseparametere
dokumenterte i RIS (DAP, CD og gjennomlysningstid). Korte utdrag fra beskrivelser i RIS,
intervensjonsskjema og pasientjournal ble ogsa hentet ut. Det ble laget en kodeliste som
koblet et lopenummer til rentgennummeret for de utvalgte intervensjonsprosedyrene.
Kodelisten ble oppbevart innelést pa et kontor.

Informert samtykke fra pasienter. Det ble ikke hentet inn informert samtykke fra

pasienter som fikk en estimert huddose > 3 Gy. Personvernombudet p4 OUS ga fritak for
dette (vedlegg 11). Foresporsel om samtykke til et forskningsprosjekt om strdledose og
oppfelging av pasienter med hensyn til deterministiske strleskader ville kunne skape
ungdvendig bekymring for pasientene det gjelder. Pasientene vil ikke kunne bli identifisert i

senere publikasjoner. Deltagelse i studien vil ikke medfere noen ulemper for pasientene.
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6.0 STUDIE C: SPORRESKJEMAUNDERSOKELSE

I dette kapittelet presenteres metode, resultater og diskusjon av sperreskjemaundersegkelsen.
6.1 Metode

6.1.1 Utvalg av respondenter

Det ble utfort en strukturert sperreundersekelse blant intervensjonsradiologene som jobbet pa
de to sykehusene. Respondentene ble valgt ut ifra hvilke typer intervensjonsprosedyrer de
utforte. Da fokus for dette prosjektet var potensielt hoydose intervensjonsprosedyrer ble 14
intervensjonsradiologer som utforte slike intervensjonsprosedyrer inkludert. Det ble ikke satt
noen begrensing i erfaring. Det ble vurdert om sperreskjemaundersgkelsen skulle inkludere
radiografer som jobbet fast pa angiografi- og intervensjonslaboratorier. Det er
intervensjonsradiologer som har det formelle ansvaret for & informere pasienten om risiko
som folge av straling, beskrive dette i RIS samt bestemme eventuell oppfelging av pasienter
med hensyn til deterministiske straleskader. Basert pa denne vurderingen ble det bestemt at

sparreskjemaundersokelsen skulle kun inkludere intervensjonsradiologene.

6.1.2 Oppsett av strukturerte sporreskjema

Hensikten med sperreskjemaundersokelsen var & kartlegge hvordan rutinene er i praksis fra en
pasient behandles og til eventuell pasienten folges opp med hensyn til deterministiske
straleskader. Derfor ble det laget et egenprodusert strukturert sperreskjema. Forst inneholdt
sperreskjemaet spersmal om konkrete strdledoser, hvilke faktorer som pévirket straledoser og
rutiner for oppfelging av pasienter med hensyn til deterministiske straleskader. Etter en
pilotstudie der en intervensjonsradiolog ble bedt om & besvare spersmélene i sporreskjemaet
maétte sperreskjemaet endres: spersmélene angdende straledoser og faktorer som pévirket
straledosen til en pasient matte strykes. Disse trengte altfor mange svaralternativer som kunne
ha gitt ikke entydige tolkbare resultater siden det var usikkert hvor mange respondenter man
kunne forvente & fa av de maksimum 14 respondenter. Spersmélene om oppfelging av
pasienter med heye huddoser ble ogsa mer konkret formulert etter giennomgangen.
Sperreskjema starter med spersmal om respondentenes forhold til doseparametere underveis
og etter en utfert intervensjonsprosedyre. Neste sparsmalene berorer samarbeidet mellom
respondenter og radiografer nar det gjelder doseverdier. Videre stilles konkrete spersmal om
doseparametere og huddose, rapportering om oppfelging og informering av klinikere. Noen

av spersmélene ble lagd som skaleringsspersmél med svaralternativer langs en skala med tre
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eller fire alternativer. Pa de forste fire skaleringsspersmaélene var et av

svaralternativene “Noen ganger”. Dette svaret dekte en skala mellom “alltid” og ~aldri”.

Respondentene ble bedt om a besvare hvert enkelt spersmal med ett av svaralternativene. Kun

sporsmél 5 hadde fem svaralternativer og kunne settes ring rundt ett eller flere svaralternativer.

Sperreskjema som ble sendt til intervensjonsradiologer:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

Hvor ofte folger du med doseverdier (DAP, CD og gjennomlysningstid) pd monitoren
underveis i en intervensjonsprosedyre?

1. Alltid

2. Noen ganger

3. Ved langvarig intervensjonsprosedyrer

4. Aldri

Hvor ofte sjekker du doseverdier (DAP, CD og gjennomlysningstid) etter en utfort
intervensjonsprosedyre?

1. Alltid

2. Noen ganger

3. Ved langvarig intervensjonsprosedyrer

4. Aldri

Informerer radiografen deg om doseverdier (DAP, CD og gjennomlysningstid)
underveis en langvarig intervensjonsprosedyre?

1. Alltid

2. Noen ganger

3. Aldri

4. Onsker ikke & bli forstyrret mens jeg jobber

Informerer radiografen deg om doseverdier (DAP, CD og gjennomlysningstid) etter
en langvarig intervensjonsprosedyre?

1. Alltid

2. Noen ganger

3. Aldri

Hvilke doseparametere legger du vekt péd nér du skal rapportere at pasienten skal
folges opp mht deterministiske skader (du kan sette ring rundt flere svaralternativer )
1. DAP

2. CD

3. Gjennomlysningstid

4. Alle

5. Vetikke

Vet du om avdelingen har prosedyrer for oppfelging av pasienter mht deterministiske
skader?

1. Ja

2. Nei

3. Vetikke
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7) Hvordan vil du rapportere at pasienten skal folges opp for mulige deterministiske

skader?

1. Pé intervensjonsskjema som folger pasienten

2. Beskrivelse i RIS

3. Beskrivelse bade i RIS og pd intervensjonsskjema

4. Rapporterer 1kke fOrdi..........ooiiiiiii

8) Hvor mange ganger har du i lepet av de siste 2 ar rapportert at pasienten skal folges
opp mht deterministiske skader?

1. Ingen
2. <5 ganger
3. > 5 ganger
9) Hyvis du har rapportert at pasientene skal felges opp: Har du informert klinikeren?
1. Ja
2. Nei

10) Hvis du har informert klinikeren: Har klinikeren fulgt opp dine pasienter mht
deterministiske skader?

1. Ja

2. Nei

3. Vet ikke
Tusen takk!

6.1.3 Felgebrev til sporreskjema

Det ble laget et kort folgebrev til sperreskjema med navnet Til intervensjonsradiologer ved
Oslo Universitetssykehus” (vedlegg 14). Folgebrevet inneholdt kort informasjon om
prosjektansvarlig, formalet med og godkjennelse av mastergradsprosjektet og praktisk

informasjon om sperreskjemaundersekelsen.

6.1.4 Praktisk gjennomferelse av sperreskjemaundersokelsen

Hver respondent fikk en konvolutt som inneholdt et sperreskjema, et folgebrev og en
svarkonvolutt med den interne jobbadressen til prosjektansvarlig pd. Hver respondent fikk
utlevert konvolutten personlig fra prosjektansvarlig. Muntlig informasjon om konvoluttens
innhold, hvordan sperreskjemaet skulle returneres og tilbakemelding om resultater etter at
mastergradsprosjektet var avsluttet, ble gitt til hver enkelt respondent. Alle respondentene fikk
bade muntlig og skriftlig informasjon om at sperreskjemaet var anonymisert. Alle
konvoluttene ble delt ut i lopet av en periode pd 3 dager siden ikke alle respondentene var pa
jobb samtidig. Alle utfylte sperreskjemaene ble returnert i lopet av 2 uker. Ved innlevering
fikk skjemaene fortlopende tildelt et lopenummer. Det ble ikke sendt ut pdminnelser.

Respondentene ble informert pd forhand om at de nar som helst kunne trekke seg fra studien.
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6.1.5 Statistisk analyse

Alle svarene fra de utfylte sparreskjemaene ble lagt inn i Microsoft Excel (Mac 2011, version
14.1.0, Microsoft Corporation, Seattle, USA). Resultater blir vist i form av sektordiagrammer.
Antall svar for hvert svaralternativ er vist med tall i hvert sektordiagram. Svaralternativene

som ikke ble valgt av respondenter blir vist utenfor sektordiagrammet for hvert spersmal.

6.2 Presentasjon av resultater

I dette kapittelet presenteres resultatene fra sporreskjemaundersekelsen. Tretten av 14
respondenter (93 %) besvarte sporreskjema. En oversikt over svarene fra den enkelte

respondenten er presentert i vedlegg 15.

6.2.1 Presentasjon av resultater for hvert enkelt spersmal

Figur 17: Oversikt over i hvilken grad respondentene folger med pé doseverdier (DAP, CD
og gjennomlysningstid) underveis i en intervensjonsprosedyre (spersmal 1).

Alltid
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Figur 17 viser 1 hvilken grad respondentene angir at de folger med doseverdier (DAP, CD og
gjennomlysningstid) underveis i en intervensjonsprosedyre. En respondent svarte ”Ofte” selv
om det ikke var ett av svaralternativene. Dette svaret ble tolket og kategorisert som Noen

ganger”.
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Figur 18: Oversikt over i hvilken grad respondentene folger med pa doseverdier (DAP, CD
og gjennomlysningstid) etter en utfert intervensjonsprosedyre (spersmal 2).
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Figur 18 viser 1 hvilken grad respondentene angir at de sjekker doseverdier (DAP, CD og
gjennomlysningstid) etter en utfert intervensjonsprosedyre. De seks respondentene som
svarte ”Aldri” pa at de sjekket doseverdiene underveis svarte at ”Aldri” (n = 2) eller ”Ved
langvarig intervensjonsprosedyrer” (n = 3) eller "Noen ganger” (n = 1) sjekket doseverdiene
etter en intervensjonsprosedyre. To respondenter svarte "Noen ganger” pa bade speorsméil 1 og
2. Fem respondenter som svarte ”Ved langvarige intervensjonsprosedyrer” at de sjekket
doseverdiene underveis, svarte at de sjekket doseverdiene ”Ved langvarige
intervensjonsprosedyrer” (n = 2) eller "Noen ganger” (n = 3) etter en utfort

intervensjonsprosedyre.

63



Figur 19: Oversikt over i hvilken grad respondentene angir 4 bli informert av radiografen om
doseverdier (DAP, CD og gjennomlysningstid) underveis i en langvarig
intervensjonsprosedyre (sporsmal 3).
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Figur 19 viser i1 hvilken grad respondentene angir at de blir informert av radiografen om
doseverdier (DAP, CD og gjennomlysningstid) underveis i en langvarig
intervensjonsprosedyre. Respondentene som svarte ”Aldri” pd dette spersmélet svarte at de
selv sjekket doseverdiene ”Noen ganger” (n = 1) eller ”"Ved langvarige

intervensjonsprosedyrer” (n = 2) eller ”Aldri” (n = 1) underveis i en intervensjonsprosedyre.

Figur 20: Oversikt over i hvilken grad respondentene angir a bli informert av radiografen om
doseverdier (DAP, CD og gjennomlysningstid) etter en langvarig intervensjonsprosedyre
(sporsmal 4).
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Figur 20 viser 1 hvilken grad respondentene angir & bli informert av radiografen om
doseverdier (DAP, CD og gjennomlysningstid) etter en langvarig intervensjonsprosedyre.
En respondent svarte "Oftest” pa dette spersmalet selv om det ikke var ett av
svaralternativene. Dette svaret ble tolket og kategorisert som “Noen ganger”. Respondenten
som svarte ”Aldri” pd bade spersmal 3 og 4, svarte "Noen ganger” pa at han/hun selv sjekket
doseverdier etter en utfort intervensjonsprosedyre. To respondenter som svarte ”Alltid” pa
dette spersmélet, svarte at de ”Aldri” sjekket doseverdier underveis i en
intervensjonsprosedyre. Samtidig svarte begge at de ”Aldri” (n = 1) eller ”Ved langvarig

intervensjonsprosedyrer” (n = 1) sjekket doseverdier etter en utfort intervensjonsprosedyre.

Figur 21: Oversikt over hvilke doseparametere respondentene angir at de vektlegger nér de
skal rapportere at pasienten skal folges opp mht deterministiske straleskader (sporsmal 5).
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Figur 21 viser hvilke doseparametere respondentene angir at de vektlegger nar de skal
rapportere at pasienten skal folges opp med hensyn til (mht) deterministiske straleskader. Pa
dette spersmélet kunne respondentene velge flere svaralternativer. De 13 respondentene gav
totalt 17 svar. Det var slik respondentene kombinerte svaralternativene:

* Kun "DAP” (n = 1), bdde "DAP” og ”Gjennomlysningstid” (n = 3).

* Kun ”CD” (n =2), bdde "CD” og ’Gjennomlysningstid” (n = 1).

*  Kun "Gjennomlysningstid” (n = 4), bade ”Gjennomlysningstid” og "DAP” (n = 3),

bade ”Gjennomlysningstid” og ”CD” (n = 1).
e Alle (n=2).

En av respondentene skrev ogsa “Fysiker” selv om det ikke var ett av svaralternativene. Dette
svaret ble tatt videre i1 diskusjonen.
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Figur 22: Oversikt over i hvilken grad respondentene angir at de vet om avdelingen har

prosedyrer for oppfelging av pasienter med hensyn til deterministiske straleskader (spersmaél
6).
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Figur 22 viser i hvilken grad respondentene angir at de vet om avdelingen har prosedyrer for
oppfelging av pasienter mht deterministiske strdleskader. Av de fem respondentene som
svarte ’Nei” var det to respondenter som viste sikkert at det ikke fantes en slik prosedyre. En
av dem rettet spersmalet slik "Har avdelingen din prosedyre for oppfelging av pasienter mht
deterministiske skader?” slik at svaret var tydelig ”Nei”. Den andre respondenten skrev Vet
at det ikke finnes”. For de resterende tre respondentene var det vanskelig & fastsla med
sikkerhet om de mente “Nei, vi har ikke” eller ”Nei, vet ikke”. Det ble valgt & kategorisere og
tolke svarene som “’Nei” siden svaralternativet ”Vet ikke” fantes ogsa. Alle svarene har blitt

kategorisert slik respondentene hadde gitt dem.
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Figur 23: Oversikt over i hvilken grad respondentene angir at de rapporterer at pasienten skal

folges opp for mulige deterministiske straleskader (spersmal 7).

(PasDoc) Pa
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Figur 23 viser hvordan respondentene angir at de rapporterer at pasienten skal felges opp for

mulige deterministiske strleskader. En respondent svarte "PasDoc” (pasientjournal) selv om

det ikke var ett av svaralternativene. Svaret presenteres selvstendig i sektordiagrammet og tas

videre i diskusjon.

Figur 24: Oversikt over i hvilken grad respondentene angir antall ganger de har rapportert at

pasienten skulle folges opp med hensyn til deterministiske straleskader (spersmal 8).

>5 ganger
[n=0]

Figur 24 viser hvordan respondentene angir antall ganger de har rapportert at pasienten skulle

folges opp mht deterministiske stréleskader.
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Figur 25: Oversikt over i hvilken grad respondentene angir at de har informert klinikeren om

a observere pasienten med hensyn til deterministiske straleskader (spersmal 9).

Figur 25 viser 1 hvilken grad respondentene angir at de har informert klinikeren om a
observere pasienten mht deterministiske straleskader. Det var atte respondenter som
svarte "Ingen” pa spersmél 8. Fem av dem svarte ikke videre pé dette spersmélet, mens de

resterende tre respondentene svarte ”Ja” (n = 2) eller ”Nei” (n = 1) pé dette sporsmaélet.

Figur 26: Oversikt over i hvilken grad respondentene angir at klinikeren har fulgt opp
pasientene med hensyn til deterministiske straleskader (spersmal 10).
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Figur 26 viser 1 hvilken grad respondentene angir at klinikeren har fulgt opp pasientene mht

deterministiske straleskader.

6.2.2 Informasjon om intervensjonsskjema pa sykehus A og B

Intervensjonsskjema er laget av ansvarlig intervensjonsradiolog og fagradiograf for
angiografi- og intervensjonsseksjonen. Dette skjemaet inneholder det samme pa de to
sykehusene: navn pa intervensjonsradiolog(er) som har utfert intervensjonsprosedyren, navn
pa radiograf(er), nedvendige blodpravesvar for intervensjonsprosedyren, utstyr som har blitt
brukt til behandling, medikamenter som pasienten har fatt i forbindelse med behandlingen,
lokalisasjon av punksjonsstedet, klokkeslett for avsluttet prosedyre, liggetid for pasienten etter
prosedyren, kort beskrivelse av utferte intervensjonsprosedyren, eventuelle beskjeder for
observasjon av pasienten (med tanke pd bledning/deterministiske stréleskader ogsé videre) og
telefonnummer(e) til intervensjonslaboratorium. Det er bade intervensjonsradiologer og
radiografer som fyller ut dette skjemaet. Pa sykehus A ble ikke disse intervensjonsskjemaene

funnet. Pa sykehus B ble de skannet i PACS for alle pasientene.

6.3 Diskusjon studie C: Sporreskjemaundersokelse

Sperreskjemaundersegkelsen avdekker at respondentene er mer interesserte av d vite
doseverdier etter en utfort intervervensjonsprosedyre enn underveis, og at det er en god
samarbeid mellom respondenter og radiografer nar det gjelder informasjon om doseverdier.
Undersokelsen viser at respondentene har begrenset kunnskap om hvilke doseparametere skal
vedlegges nar det gjelder pasient huddose etter en intervensjonsprosedyre. Rapportering om
oppfelging av pasienter og informering av klinikerne gjores ulik av respondentene. I denne
sperreskjemaundersgkelsen blir potensielt heydose intervensjonsprosedyrer omtalt som
langvarige intervensjonsprosedyrer siden sperreskjemaet ble laget i forkant av denne
oppgaven. Etter gjennomgang av resultatene ble det valgt a fokusere i diskusjonen pa
viktigheten av doseparametere og rutiner for rapportering om oppfelging av pasienter og

informering av klinikere.

6.3.1 Viktigheten av doseparametere

Pa begge sykehusene vises doseparametere (DAP, CD og gjennomlysningstid) i sanntid pé
monitoren gjennom hele intervensjonsprosedyren. Ved a folge med pa doseparametere
underveis 1 en intervensjonsprosedyre kan respondentene ha en kontinuerlig nytte-
risikovurdering (NCRP, 2010). Resultatene fra retrospektiv gjennomgang av pasientjournaler

(studie B) bekrefter at de aller fleste intervensjonsprosedyrene gjennomferes uten noe
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vanskeligheter og med lave doseverdier (tabell 8). Dette kan veare forklaringen pa hvorfor
nesten halvparten av respondenter svarer at de ikke folger med pa doseparametere underveis i
en intervensjonsprosedyre (figur 17). Respondentene konsentrerer seg om rask utferelse av
selve intervensjonsprosedyren, og dermed tenker mindre pé pasientens stradledose. Nesten
halvparten av respondentene oppgir at de folger med doseverdier underveis i langvarige
intervensjonsprosedyrer (figur 17). Det er alltid enskelig at pasientdose, og huddose, skal
holdes sé lav som praktisk mulig (ALARA - prinsippet). Men underveis i langvarige
intervensjonsprosedyrer kan doseverdiene bli betydelige hoye. Hayere doserate, bruk av et
begrenset antall projeksjoner, anatomiske utfordringer er bare noen fa faktorer som oker
huddosen betraktelig i disse prosedyrene. Selv om det er beskrevet i litteraturen at alvorlige
hudskader etter en intervensjonsprosedyre er ekstrem sjelden (Kato et al., 2012; Miller et al.,
2010; Stecker et al., 2009) ma allikevel jobbes alltid for & redusere denne risikoen. Derfor er
informasjon om doseverdier underveis i en slik intervensjonsprosedyre nyttig. I tillegg til &
jobbe etter ALARA - prinsippet, kan tiltak som gar direkte pa & redusere PSD og sterrelsen pa
hudomradet som far denne brukes (Kato et al., 2012; Miller et al., 2002, 2010; NCRP, 2010)..
Av erfaring avbrytes ikke en intervensjonsprosedyre kun pé grunn av risiko for
deterministiske straleskader. Men denne risikoen kan tas i diskusjon i de sjeldne tilfellene
hvor langvarige intervensjonsprosedyrer ma avbrytes av andre arsaker, som for eksempel
pasientens tilstand. Resultatene fra sperreskjemaundersegkelsen viser at respondentene er mer
interesserte i & sjekke doseverdier etter en avsluttet intervensjonsprosedyre enn underveis
(figur 18). P4 denne méaten kan respondentene vurdere hvilke pasienter som har en gkt risiko
for deterministiske strileskader og trenger videre oppfelging. Det er kun 2 respondenter som
oppgir at de ”Aldri” felger med doseverdier hverken underveis eller etter en avsluttet
intervensjonsprosedyre (figur 18). Risiko for deterministiske stréleskader er alltid nevnt i
litteraturen sammen med de andre risikoer/komplikasjoner for intervensjonsprosedyrer (ICRP,
2000; NCRP, 2010; Stecker et al., 2009). Derfor mé respondentene alltid ta hensyn til

doseverdier bade underveis og etter en utfert intervensjonsprosedyre.

I lopet av sin utdanning laerer radiografene om strélebiologi, strdlevern og stralefysikk.
Radiografene har séledes en betydelig kunnskap om stralingens vekselvirkninger og effekt pa
biologisk materiale og vev, i tillegg til kjennskap til ulike stralevernsprinsipper. Radiografer i
Norge har et tilfredsstillende nivé i kunnskap, ferdigheter og kompetanse i stralevern
sammenlignet med ICRP (2009) sine anbefalinger (Silkoset, Widmark, & Friberg, 2013).

Samarbeid om strilehygiene pa et angiografi- og intervensjonslaboratorium er et felles ansvar
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mellom intervensjonsradiologer og radiografer. De samarbeider tett mot samme maél: & gi best
mulig behandling til pasienter med sa lav strdledose som praktisk mulig. Innen litteraturen er
det anbefalt at andre helsepersonell enn intervensjonsradiologer (for eksempel radiografer)
folger med pa doseverdier underveis i en intervensjonsprosedyre (NCRP, 2010; Stecker et al.,
2009). Sperreskjema avdekker at respondentene er for det meste trygge pa at de blir informert
av radiografen om heye doseverdier bdde underveis og etter en avsluttet
intervensjonsprosedyre (figur 19 og 20). Mens intervensjonsradiologer er mest fokusert pa a
folge katetre og mandrenger pa monitorene, er det enklere for radiografene & folge med
doseverdier og bidra med informasjon om dem, i tillegg til andre oppgaver. Siden pé ingen av
de to sykehusene finnes retningslinjer for hvilke konkrete doseverdier respondentene skal
informeres av radiografer underveis i intervensjonsprosedyren, informeres mest sannsynlig
respondentene om forskjellige doseverdier, som radiografene selv vurderer at det betyr
betydelig huddoser. Stecker et al. (2009) anbefaler en CD pa 3000 mGy som en begynnelse pa
at huddosen begynner 4 bli hoy underveis i en intervensjonsprosedyre. A ta utgangspunkt i en
slik referanse ville kunne gjore det enklere & informere respondentene underveis. Det var fire
respondenter som svarte at ”Aldri” de ble informert av radiografen om doseverdier underveis
(figur 19). Dette kan tolkes ved at respondentene har utfert langvarige
intervensjonsprosedyrer med doseverdier som radiografene mente at de ikke var hoye nok til &
informere respondentene eller at radiografene ikke har lagt merke til doseverdier eller de
verget seg for & informere respondenten mens han/hun jobbet. Ingen av respondenter

svarte “Onsker ikke & bli forstyrret mens jeg jobber” (figur 19), og dette er nyttig informasjon
for radiografene som jobber med dem 4 vite. A informere respondenter underveis i prosedyren

m4i gjores pa et passende tidspunkt og pa en mate som ikke gjor pasienten urolig.

Det er rutine pa begge sykehusene at radiografene dokumenterer doseverdier i RIS etter
avsluttet prosedyre. En svakhet med RIS pé de to sykehusene er at intervensjonsradiologer
ikke ser disse verdiene nar de skal beskrive utferte prosedyrene. Radiografer har dermed en
viktig rolle i informasjon om doseverdier av intervensjonsradiologer. Etter en avsluttet
intervensjonsprosedyre anbefaler Stecker et al. (2009) en CD > 5000 mGy som referanse for &
folge opp pasienter med hensyn til deterministiske strleskader. Det er enklere & folge denne
referansen enn retningslinjene for sykehus A hvor det stir mottatt huddose > 2000 mGy.
Ulempen med en slik retningslinje som pa sykehus A, er at &pner for en individuell vurdering
av radiograf(er) & estimere dosebidraget ut ifra tilgjengelige doseparametere. Dette kan fore til

at respondentene informeres ulikt av radiografer. Informasjon om doseparametere etter en
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avsluttet langvarig prosedyre er nyttig for respondenter med hensyn til vurdering av risiko for
deterministiske straleskader, informasjon av pasienten om mottatt dose, beskrivelse i RIS om
risiko for deterministiske skader og informasjon til klinikeren som skal folge pasienten pa

avdelingen.

For a kunne bestemme hvilke pasienter som trenger oppfelging mé respondentene ha
kunnskap om hvilke doseparametere som er nyttige for dette formélet. Doseparameterne
tilgjengelig pa et angio/intervensjonsapparat er indirekte mél pd pasientdose (CRCPD, 2010).
I sperreskjema blir det stilt et sparsmél om selve doseparametere som respondentene
vektlegger nér de skal rapportere at en pasient skal folges opp med hensyn til deterministiske
straleskader. Spersmalet omfatter ikke konkrete doseverdier, noe som gjor det vanskelig a si
noe om hvilken grenseverdi respondentene mener at det er nedre grenseverdi for hver
doseparameter ndr det gjelder oppfelging av pasienter. Sperreskjemaundersekelsen avdekker
at respondentene har begrenset kunnskap om ulike doseparametere og pasient huddose. Mer
enn halvparten vektlegger gjennomlysningstid nar de skal vurdere oppfelging av pasienter
(figur 21). Faktorer som pévirker straledosen til pasienter vises ikke i gjennomlysningstiden
(Miller et al., 2010), noe som gjenspeiler seg ogsé i resultater fra studie B (tabell 10 og 11).
Det er ikke en lineaer sammenheng mellom gjennomlysningstid og DAP eller mellom
gjennomlysningstid og CD (tabell 13). Konsekvensen av a bruke gjennomlysningstid til dette
formalet kan vere at for intervensjonsprosedyrer med korte gjennomlysningstider, men
allikevel betydelige straledoser, blir ikke pasientene fulgt opp. DAP er ikke en nyttig
indikator for risiko for deterministiske straleskader (Miller et al., 2002, 2012; NCRP, 2010).
For samme DAP-verdi kan huddosen variere betydelig avhengig av bruk av elektronisk
forsterrelse. I tillegg er avstanden fra fokus til pasientens hud nyttig & vite. Derfor er det
meget komplisert & regne ut ID fra DAP. Respondentene bor veare forsiktige nir de gjor
vurderinger for oppfelging av pasienter basert pa disse to doseparameterne nér andre
doseparametere tilgjengelig pa apparatet egner seg bedre (Miller et al., 2012; Stecker et al.,
2009). Det er 3 respondenter som vektlegger CD nar de skal rapportere oppfelging av
pasienter (figur 20). CD regnes/beregnes i et referansepunkt som er 15 cm fra isosenter mot
fokus. Isosenteret er plassert i ulik avstand fra fokus pa forskjellige
angio/intervensjonsjonsapparater. Ifelge resultater fra praktiske dosemalinger (studie A) er det
nyttig & vite ved hvilke bordheyde CD overestimerer, er lik eller underestimerer den reelle
huddosen til pasient pd hvert enkelt apparat. I tillegg mé det tas hensyn om et omride av

huden har hele tiden vert 1 primarstralefeltet underveis i hele intervensjonsprosedyren. Pa

72



tross av disse ulempene har Miller et al. (2012) rangert estimering av PSD fra kun CD som
palitelig, noe som stettes av Stecker et al. (2009) ogsa. Deterministiske straleskader (erytem)
har blitt beskrevet i litteraturen for en CD pé 6 Gy (Balter et al., 2010; Kato et al., 2012).
Intervensjonsprosedyrer assosierte med hay CD ble ogsé assosierte med hey PSD (Miller et
al., 2003b). En av respondentene nevner at han/hun involverer fysikeren for a beregne
huddosen. Etter krav fra Statens Strélevern (2005) har fysikere, som jobber pa radiologiske
avdelinger, betydelig kunnskap om dosimetriske malinger og kan beregne blant annet
huddosen til en pasient ut fra doseparametere. Selv om ingen respondenter svarte Vet ikke”
viser variasjonene i svarene at det trenges mer undervisning om doseparametere tilgjengelig
pa hvert angio/intervensjonsapparat. Undervisning om doseparametere for helsepersonell som
jobber med angiografi og intervensjon anbefales ogsé av Statens Stralevern (2005), og det ber

gjentas med bestemt frekvens etter behov.

6.3.2 Rutiner for rapportering om oppfolging av pasienter og informering av klinikere

Ifolge Strélevernforskriften (2010) kreves det at alle virksomheter skal ha utarbeidet
arbeidsprosedyrer for varsling av ulykker, uhell og unormale hendelser. Respondenter fra to
ulike sykehus har blitt inkludert i sperreskjemaundersekelsen. En svakhet med den er
anonymisering av respondenter, noe som gjor det umulig 4 skille svarene til de respondentene
som tilherer samme sykehus. Dette for & kunne se om svarene er riktige med tanke pa at kun
ett av sykehusene hadde retningslinjer for oppfelging av pasienter etter prosedyrer med hoye
huddoser. Intervensjonsradiologer er den viktigste gruppen som ber fa opplaring i en slik
prosedyre. Retningslinjer pa sykehus A serger for at alle pasientene fér lik informasjon og
oppfelging, og alle intervensjonsradiologer folger samme rapportering rutiner forutsatt at de
som utferer intervensjonsprosedyrene kjenner til og felger opp denne prosedyren. En slik
prosedyre skal alltid vaere i utvikling ut fra de funnene pé pasienter og vere apen for bedre
oppfelging/rapportering rutinene. Spersmél 6, som omhandler hvorvidt avdelingen har
prosedyrer for oppfelging av pasienter mht deterministiske skader, kunne ha vart utydelige
for respondenter. Svaralternativet ”Nei” kan tolkes bade som “Nei, vet ikke” eller ”Nei, vi har
ikke”. Det ble vurdert & sende dette spersmaélet pd nytt. Ulempen ville ha veart at ikke alle
respondentene ville onske om & svare pd nytt eller de kunne ha gitt et annet svar enn
opprinnelig. Derfor ble svarene tatt i diskusjon slik de ble gitt av respondentene. Nesten
halvparten av respondenter oppgir at de ikke vet om det finnes en slik prosedyre pé deres
arbeidsplass (figur 22). Dette kan tolkes bdde som svikt i opplaring av prosedyrer tilgjengelig
pa avdelingen eller at respondentene som jobber med intervensjonsprosedyrer ikke har

etterlyst en slik prosedyre. Selv om det er sjelden at intervensjonsprosedyrene gir hoye
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huddoser, er risiko allikevel til stedet, og derfor ma pasienten folges opp med hensyn til dette.
Like mange respondenter svarer at sykehuset hvor de jobber har ikke en slik prosedyre (figur
22). En konsekvens av at sykehuset mangler en slik prosedyre kan vare at pasienter som
trenger oppfolging ikke blir fulgt opp eller at hver enkelt intervensjonsradiolog lager sine
egne rutiner om oppfelging. Dette er ikke onskelig. Behandlingen gitt til hver enkelt pasient
skal ikke vere avhengig av hvem som utferer intervensjonsprosedyren. Det er kun 3

respondenter som vet at det finnes en slik prosedyre pa deres arbeidsplass (figur 22).

Alle utforte intervensjonsprosedyrer beskrives av intervensjonsradiologer i RIS. Disse
beskrivelsene blir oversendt og inkludert i pasientens journal. Klinikere leser beskrivelsen av
den utferte intervensjonsprosedyren i pasientens journal. P4 begge sykehusene finnes det et
intervensjonsskjema. Formalet med dette skjemaet er & informere helsepersonell som tar imot
pasienten pa avdelingen om den utferte intervensjonsprosedyren. Sperreskjemaundersgkelsen
avdekker at rapportering om oppfelging av pasienter med hensyn til deterministiske
straleskader gjores ulikt av respondenter. Ni respondenter oppgir at de rapporterer via
beskrivelse 1 RIS (figur 23). Siden RIS er radiologisk pasientjournal er en selvfolge at slike
beskrivelser skal utferes der. Rapportering i RIS er nyttig bade for klinikere og i tilfeller hvor
pasienten kommer til en ny intervensjonsprosedyre hvor samme/nesten samme hudomride
skal bestréles pd nytt. Retrospektiv gjennomgang av pasientjournaler (studie B) viser at for
pasientene hvor rapporteringen om risiko for deterministiske strdleskader ble gjort kun via
RIS ble det ikke funnet notater i pasientjournalen om at observasjon av hudomradet ble utfort
av klinikere. Siv av de 9 respondenter svarer at i tillegg til RIS de rapporterer via
intervensjonsskjema (figur 23). Fordelen med dette kan vaere at sykepleiere som har ansvar
for pasienten pa avdelingen blir ogsa informert om risiko for deterministiske straleskader
(usikkert om sykepleierne har tilgang til & lese beskrivelser i RIS). Det ble funnet i studie B at
observasjon av hudomrddet pa en pasient ble utfort av en sykepleier etter beskjed via
intervensjonsskjema fra intervensjonsradiologen. Tre respondenter svarer at de

rapporterer ’Pa intervensjonsskjema som folger pasienten” (figur 24). P4 begge sykehusene
blir intervensjonsskjemaet sendt med pasientkurven tilbake til avdelingen. Pa sykehus B ble
disse skjemaene funnet i PACS. Intervensjonsradiologer har alltid tilgjengelig bade
rontgenbildene og dette skjemaet pa dette sykehuset. Pa sykehus A ble ikke disse
intervensjonsskjemaene funnet hverken i RIS/PACS eller i pasientjournal. Det betyr at de er
ikke tilgjengelig hverken for intervensjonsradiologer eller klinikere. Dette gjor at rapportering

kun via intervensjonsskjema kan vere suboptimal. En respondent svarte "PasDoc”. Det kan
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hende at han/hun mente at beskrivelsene fra intervensjonsprosedyrene i RIS blir fort over i
pasientjournal. I retningslinjer for oppfelging av pasienter etter prosedyrer med hoye
huddoser pé sykehus A er det beskrevet hvordan rapporteringen skal gjores: bdde i RIS og pa
intervensjonsskjema. Dette gjor at rapporteringen gjores likt av alle intervensjonsradiologene

og serger for at alt helsepersonell som folger pasienten pé avdelingen blir informert.

Stralevernforskriften (2010) krever at mindre hendelser som er under kontroll skal loggferes,
mens store hendelser (for eksempel forbrenningsskader) enskes rapportert, og derfor mé
pasientene folges opp. Spersmalene om rapportering av pasienter og informasjon av
klinikerne (spersmél 8 og 9) kan ha blitt misforstatt av respondenter. Tre av respondentene
som svarte “Ingen” pa spersmal 8, har allikevel valgt & svare videre pa spersmal 9 og 10.
Grunnen kunne vere at det ikke ble spesifisert “de siste 2 arene” for disse to spersmalene.
Svarene som ble gitt av disse respondenter var nyttig informasjon, og av den grunn ble det
valgt 4 ta dem videre i diskusjon. I sperreskjemaundersekelsen svarer noen respondenter om
at de har rapportert at pasienter skulle folges opp 1 lopet av de siste to drene (figur 24) og at de
har informert klinikeren ogsa som hadde ansvar for pasienten om dette (figur 25). Fordelen
med & informere ansvarlig kliniker direkte er at vedkommende kan fé svar pa eventuelle
spersmél umiddelbart. Siden dette prosjektet har ikke inkludert klinikere er det vanskelig &
trekke noen konklusjoner om hvor mye kunnskap de har om deterministiske straleskader og
oppfelging av pasienter med tanke pa dette. Nesten alle respondentene angir at de ikke vet om
klinikeren har fulgt opp pasientene, mens 1 respondent svarer at klinikeren har fulgt opp
pasienten (figur 26). Det ville ha vaert interessant a finne ut hva denne oppfelgingen hadde
bestatt av. I praksis er vanlig at intervensjonsradiologer holder seg oppdatert via klinikere om
pasientens tilstand etter en intervensjonsprosedyre. Derfor & folge med pd om strdleskader har
blitt observert pa pasientens hud burde ikke vare et unntak. Studie B avdekket at ingen av
klinikere hadde dokumentert i pasientjournal at pasientene hadde blitt observert med tanke pa

deterministiske straleskader for de hadde forlatt sykehuset.

6.3.3 Metode kritikk

Béde intervju og sperreskjemaundersokelse kunne ha blitt benyttet som metode for denne
studien. Ved intervju var det mulig & stille utfyllende spersmal som var helt nedvendige for &
gi en best mulig dekkende beskrivelse av handlinger (Dalland, 2007). I denne studien var det
14 intervensjonsradiologer som var aktuelle. Ulempen med & intervjue alle var prosjektets
lengde. Intervjuene, transkribering og bearbeiding av data ville vaert en tidskrevende prosess

som matte beskrives detaljert i prosjektet. Dersom man kun hadde valgt ut noen fa av
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intervensjonsradiologene ville det vaert en risiko for at man ikke hadde fétt et representativt
bilde av praksisen. En annen ulempe med & bruke kun noen fa intervensjonsradiologer ville ha
vart anonymiseringen. Det er utfordrende & anonymisere informanter i sma, oversiktlige
enheter. Det ville ha vart en utfordring & presentere data uten at informanten kunne kjenne
seg igjen. Muligheten for at informanten ikke ville ha vert uenig i tolkningen kunne ha veert

til stedet ogsa.

A velge et strukturert sperreskjema ga muligheten for 4 inkludere alle
intervensjonsradiologene. Det er lettere & bearbeide data og det er ikke sa tidkrevende &
gjennomfore som et intervju. Anonymiseringen er enklere & gjennomfore ogsd. Ulempen med
denne metoden er at den gir generell informasjon uten 4 kunne gé i dybden (Dallan, 2007).
Siden var det viktig & inkludere alle intervensjonsradiologene ble strukturert sperreskjema
valgt som metode. Det beste ville ha vert & dele alle sparreskjemaene til alle respondentene
samtidig etter et mote eller lunsj pa hvert sykehus. Alle utfylte sperreskjemaene kunne samles
med en gang i en konvolutt etter at de ble fylt ut. Ulemper var at ikke alle respondentene var
pa jobb samtidig, og at kanskje det hadde vart vanskeligere & trekke seg fra undersekelsen i
narvar av sine kolleger. Maten sperreskjemaene ble valg & deles ut &pnet for at

respondentene kunne ha snakket med hverandre noe som kunne ha pévirket resultatene.

6.3.4 Etiske aspekter knyttet til sperreskjemaunderseokelsen

Etiske aspekter ved sperreskjemaundersokelsen er knyttet til anonymisering av respondenter.
Siden intervensjonsmiljoet er relativt lite ble det ikke stilt spersmal om kjeonn, erfaring eller
alder til respondenter. Alle svarkonvoluttene var merket med jobbadressen til
prosjektansvarlig pd, og alle utfylte sporreskjemaer ble sendt med internpost. I den
retrospektive gjennomgangen av pasient journaler ble det hentet ut informasjon fra
beskrivelser som intervensjonsradiologene som besvarte sporreskjemaene hadde utfort. Ved &
anonymisere sporreskjemaer var det ingen mulighet for & koble konkrete vurderinger fra

beskrivelser av intervensjonsprosedyrer til den enkelt intervensjonsradiolog.
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7.0 AVSLUTNING

Doseparametere som vanligvis er tilgjengelig pé et angio/intervensjonsapparat (DAP, CD,
gjennomlysningstid og antall bilder) kan ikke uten videre benyttes til a fremskaffe et korrekt
estimat for huddose til en pasient som gjennomgér en intervensjonsprosedyre.
Doseparameteren som det anbefales a benytte der eksakte dosemalinger ikke foreligger er CD
(Miller et al, 2012; Stecker et al., 2009). Dosemalinger utfort pd GE Inova 3100 IQ viste at
forholdet mellom CD/ESD¢p 0g ESDuntors Var betydelig pavirket av kombinasjonen av
bordheyde og rervinkel, og resultatet kunne vare en over- eller underestimering péd opptil

60 %. Det finnes klare retningslinjer bade for hvordan pasienter skal informeres og for
hvordan pasienter skal folges opp dersom de mottar en hoy huddose i forbindelse med en
radiologisk intervensjonsprosedyre (Statens Strdlevern, 2005), og disse skal vare godt kjent
av alt helsepersonell som jobber med angiografi og intervensjonsprosedyrer. Det var kun
sykehus A som hadde retningslinjer for oppfelging av pasienter etter intervensjonsprosedyrer
med hoye huddoser. Den retrospektive gjennomgangen av RIS og pasientjournaler viste at
ingen av pasientene med estimert huddose > 3000 mGy hadde blitt fulgt opp 1 henhold til
institusjonens (sykehus A) og nasjonale retningslinjer. Terskeldosen for oppfelging av
pasienter skal vare enkel & forholde seg til for intervensjonsradiologer og radiografer som for
eksempel CD > 5000 mGy (Stecker et al., 2009) istedenfor en huddose > 2000 mGy (sykehus
A). Deterministiske straleskader kan gis av akkumulerte huddoser fra flere
intervensjonsprosedyrer som er utfort i lopet av 60 dager (Balter et al., 2010; Stecker et al.,
2009). Ingen av sykehusene hadde pa det tidspunktet et system for & kunne identifisere
pasienter som hadde gjennomfort flere intervensjonsprosedyrer pa sa kort tid. Doseparametere
som ifelge Statens Stralevern (2005) skal registreres for hver intervensjonsprosedyre er DAP
og CD. Prosedyren om daglig registrering av doseparametere péa sykehus B mé oppdateres
slik at den blir i henhold til gjeldende nasjonale retningslinjer. Det er videre at dersom CD
fremvises annerledes av angio/intervensjonsapparatet (for eksempel som % av 2 Gy pa et av
angio/intervensjonsapparatet pa sykehus A) sd mé informasjon om dette vare inkludert i
prosedyrene. Studien viste videre at intervensjonsradiologene som jobber pé de to utvalgte
sykehusene har begrenset kunnskap om samsvar mellom doseparametere fremstilt pa
apparatet og pasientens huddose. Apparatspesifikk undervisning med fokus pa
doseparametere er derfor nedvendig for alle som jobber med angiografi og intervensjon. Pa de
to sykehusene er det per i dag ikke konsensus om terskeldose som skal legges til grunn for at

radiografen skal varsle for & informere intervensjonsradiologen(e) om at huddosen begynner a
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bli hey underveis i en intervensjonsprosedyre. Stecker et al. (2009) anbefaler CD > 3000 mGy,
og dette er en grense som er enkelt & forholde seg til underveis i en intervensjonsprosedyre.
Ifolge Stecker et al. (2009) tilsvarer en CD pd 3000 mGy en PSD pa cirka 1800 mGy. Det ble
ikke identifisert en gjeldene praksis for rapportering om oppfelging av pasienter og

informering av klinikere om dette pa ingen av de to sykehusene.
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Vedlegg 1 - Doserverdier malt av de fire sensorne til Unfors PSD og DAP for enkle
eksponeringsserier for bordheyder 110, 0, |5 og |10 cm

Reontgenrer | Sensor 1 Sensor 2 Sensor 3 Sensor 4 | DAP
vinkler [°] [mGy] [mGy] [mGy] [mGy] [cGyem?]
Bordheyde 110 cm
LAO 40° 5,638 6,069 6,458 6,76 216
LAO 20° 5,764 6,144 6,382 6,461 193
RAO 0° 6,044 6,329 6,336 6,178 187
RAO 20° 6,827 6,841 6,412 5,968 226
RAO 40° 6,739 6,9 6,687 6,335 206
CRA 15° 5,999 6,304 6,286 6,149 191
CAU 15° 6,03 6,311 6,292 6,072 192
Bordheyde 0 cm
LAO 40° 6,415 6,935 7,444 7,755 214
LAO 20° 5,974 6,363 6,605 6,621 185
RAO 0° 6,291 6,583 6,62 6,419 187
RAO 20° 7,553 7,696 7,366 6,87 214
RAO 40° 8,367 8,345 7,743 7,106 241
CRA 15° 6,383 6,683 6,657 6,443 189
CAU 15° 6,3 6,587 6,613 6,351 193
Bordheyde |S cm
LAO 40° 7,852 8,422 8,75 9,141 322
LAO 20° 6,237 6,619 6,737 6,862 225
RAO 0° 5,624 5,846 5,819 5,808 194
RAO 20° 6,349 6,536 6,418 6,327 216
RAO 40° 8,481 8,56 8,232 7,974 302
CRA 15° 6,05 6,303 6,353 6,408 211
CAU 15° 6,017 6,31 6,262 6,247 207
Bordheyde |10 cm
LAO 40° 7,782 8,502 9,406 10,02 194
LAO 20° 6,828 7,338 7,721 7,795 194
RAO 0° 7,321 7,678 7,703 7,409 199
RAO 20° 9,038 9,223 8,803 8,142 225
RAO 40° 10,67 10,57 9,733 8,76 251
CRA 15° 7,996 8,413 8,345 8,027 210
CAU 15° 7,872 8,293 8,355 8,016 212




Vedlegg 2 - Doserverdier malt av de fire sensorne til Unfors PSD og DAP for enkle
eksponeringsserier for bordheyder |15, |20 og |25 cm

Reontgenror Sensor 1 | Sensor 2 Sensor 3 | Sensor 4 DAP
vinkler [] [mGy] [mGy] [mGy] [mGy] [cGyem?]
Bordheyde |15 cm
LAO 40° 12,07 14,34 16,28 17,26 340
LAO 20° 8,453 9,605 10,19 10,13 228
RAO 0° 7,586 8,196 7,958 7,382 192
RAO 20° 9,356 9,718 9,008 8,155 222
RAO 40° 11,83 11,63 10,33 9,179 232
CRA 15° 7,505 7,973 7,256 7,292 195
CAU 15° 7,547 8,021 7,515 7,502 229
Bordheyde |20 cm
LAO 40° 2,124 21,01 25,65 28,42 537
LAO 20° 10,25 11,7 12,5 12,43 235
RAO 0° 8,537 9,435 9,536 9,12 192
RAO 20° 11,19 11,72 11,09 10,17 223
RAO 40° 19,83 18,03 14,71 1,933 376
CRA 15° 8,954 9,616 8,743 8,785 223
CAU 15° 9,211 10,03 9,349 9,358 237
Bordheyde |25 cm
LAO 20° 1,2297° 13,09 14,93 15,39 241
RAO 0° 10,83 12,03 11,86 10,85 198
RAO 20° 14,43 15,13 13,91 12,22 233
CRA 15° 11,02 12,24 11,11 11,04 231
CAU 15° 11,52 12,69 11,63 11,41 240

Sensor 1 var utenfor primerstréalefeltet.



Vedlegg 3 - Eksponeringsparametere (kV, mA, ms) og filtrering (mmCu) gitt av GE
Inova 3100 IQ for enkle eksponeringsserier for bordheyder 110, 0, |5 og |10 cm

Rentgenror | Dose rate
vinkler [°] [mGy] kV mA ms mmCu
Bordheyde 110 cm
LAO 40° 116 75 179 54 0,2
LAO 20° 103 74 175 52 0,2
RAO 0° 101 74 175 50 0,2
RAO 20° 122 76 178 56 0,2
RAO 40° 111 75 175 54 0,2
CRA 15° 102 74 175 51 0,2
CAU 15° 103 74 175 51 0,2
Bordheyde 0 cm
LAO 40° 94,9 75 179 44 0,2
LAO 20° 82,2 74 175 41 0,2
RAO 0° 83 74 175 42 0,2
RAO 20° 95,9 75 179 45 0,2
RAO 40° 108 76 177 49 0,2
CRA 15° 83,4 74 175 42 0,2
CAU 15° 85,4 74 175 42 0,2
Bordheyde |S cm
LAO 40° 117 83 138 45 0,2
LAO 20° 81,7 76 144 40 0,2
RAO 0° 70,5 74 134 40 0,2
RAO 20° 78,6 75 142 40 0,2
RAO 40° 110 82 144 43 0,2
CRA 15° 71,5 75 141 40 0,2
CAU 15° 76,3 75 140 40 0,2
Bordheyde |10 cm
LAO 40° 71,3 74 154 40 0,2
LAO 20° 71,3 74 154 40 0,2
RAO 0° 73,1 75 155 40 0,2
RAO 20° 82 76 165 40 0,2
RAO 40° 91,9 77 176 41 0,2
CRA 15° 71,5 75 159 40 0,2
CAU 15° 77,8 76 160 40 0,2




Vedlegg 4 - Eksponeringsparametere (kV, mA, ms) og filtrering (mmCu) gitt av GE
Inova 3100 IQ for enkle eksponeringsserier for bordheyder |15, |20 og |25 cm

Rentgenror | Dose rate
vinkler [°] [mGy] kV mA ms mmCu
Bordheyde |15 cm
LAO 40° 110 86 125 49 0,2
LAO 20° 73,4 76 146 40 0,2
RAO 0° 62,1 74 134 40 0,2
RAO 20° 71,5 76 144 40 0,2
RAO 40° 74,9 76 149 40 0,2
CRA 15° 71,6 76 125 40 0,2
CAU 15° 73,5 76 126 40 0,2
Bordheyde |20 cm
LAO 40° 173 90 105 55 0,1
LAO 20° 75,8 77 150 40 0,2
RAO 0° 62 74 134 40 0,2
RAO 20° 71,9 76 144 40 0,2
RAO 40° 121 89 115 53 0,2
CRA 15° 71,6 76 127 40 0,2
CAU 15° 76 76 132 40 0,2
Bordheyde |25 cm
LAO 20° 77,7 77 152 40 0,2
RAO 0° 64,1 75 136 40 0,2
RAO 20° 75,1 76 149 40 0,2
CRA 15° 74,2 76 129 40 0,2
CAU 15° 77 76 133 40 0,2




Vedlegg 5 - Avstander malt/beregnet for GE Inova 3100 IQ

Bord- Rentgenror Avstand A Avstand B Avstand C
hoyde vinkler [°] [fokus-bordtopp] | [fokus-detektor] | [bordtopp-detektor]
[cm] [cm] [cm] [cm]
110 0° 82 114 32
20° 83 114 31
40° 84 114 30
15° 83 114 31
0 0° 72 114 42
20° 72 114 42
40° 72 114 42
15° 72 114 42
5 0° 67 114 47
20° 66 114 48
40° 65 114 49
15° 66 114 48
410 0° 62 114 52
20° 61 114 53
40° 59 114 54
15° 61 114 53
V15 0° 57 114 57
20° 56 114 58
40° 53 114 61
15° 56 114 58
420 0° 52 114 62
20° 50 114 64
40° 46 114 68
15° 51 114 63
125 0° 47 114 67
20° 45 114 69
15° 46 114 68

Avstandene for 20° og 40° er de samme for bdde LAO og RAO rervinkler.

Avstandene for 15° er de samme for baide CRA og CAU rervinkler.




Vedlegg 6 - Doserverdier malt med de fire sensorne fra Unfors PSD, DAP og avstand A
for multiple eksponeringsserier

Bordheyde | Sensor 1 | Sensor 2 | Sensor 3 | Sensor 4 DAP Avstand
[cm] [mGy] [mGy] [mGy] [mGy] | [cGyem’] | A [cm]
Bordheyde

0 cm 165,3 174 174,9 174,2 1791 72
Bordheyde

1S em 140,3 146,2 146,1 145,3 2329 66
Bordheyde

110 cm 200,7 211,3 211,7 210,2 2049 61
Bordheyde

115 em 208,7 217,9 216,7 213,6 2546 56
Bordheyde

120 cm 239,2 248,5 245,8 239,1 2140 50
Bordheyde

125 ecm 229,3 240,3 240,8 235,6 1507 46
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Zangani Livia Adriana livzan R AT ; 1_4 B 7L N
{
Side 1 av 1
Dato: 01.12.2009

Versjon: 1.1b




Vedlegg 8 - Kopi svar om opprettelse av mappe pa forskningsserveren pa OUS

Fra: Aksel Sogstad

Sendt: 31. juli 2012 11:11

Til: Livia Zangani

Emne: FW: 321904 er avsluttet

Hei

Da har du fitt tilgang til: K:\Forskning\Forskningsstudier\12-1969 Hoye straaledoser.
Vennlig hilsen

Aksel Sogstad

personvernradgiver
Oslo Universitetssykehus HF



Motetema:

Til:
Kopi:
Dato dok:

Dato meote:

Referent:
Tilstede:

Forfall:

Vedlegg 9 - Kopi svar fra Forskningsutvalget (FU-ARN) pa OUS

FU-ARN

Faste medlemmer

Sendes ledere, og legges pa intranett
02.12.2011
30.11.2011

|

Saksliste (folgende saker ble dreftet/orientert om):

Saksnr.:

Sakstittel/-innhold

Ansvar

Frist

69/11

Livia Adriana Zanganis masteroppgave: Hvordan
estimeres hud dosen til en pasient etter en
intervensjonsprosedyre, og hvordan fglges disse
pasientene opp? Per holdt en kort redgjgrelse. Det finnes
ikke rettningslinjer for oppfglging av disse pasientene.
Zangani ma innga avtaler med de som gjgr
undersgkelsene. Siden hun ma inn i pasientjournal- ma
hun ha alle rettigheter. Dette krever pasient samtykke.
Det presiseres fra FU at det md sgkes personvernombud
eller REK (ved gnske om publisering). Rddet fra FU er at
hun fremmer en forespgrsel til REK om prosjektet trenger
REK godkjenning. REK svarer pa slike forespgrsler innen
en uke.




Vedlegg 10 - Seknad Personvernombudet pa OUS

Oslo

Meldeskjema for internt kvalitetsregister, kvalitetsstudie, (\
universitetssykehus

helsetjenesteforskning og annen forskning utenfor REKs mandat, samt
helseregistre som grunnlag for flere studier og kvalitetsformal

Skjema for melding av:
1) Kvalitetsstudier, helsetjenesteforskning og annen forskning
utenfor REKs mandat, og
2) Helseregister som grunnlag for flere studier og kvalitetsformal, og
3) Intern kvalitetssikring
som omfatter bruk av person- og helseopplysninger og humant
biologisk materiale.

Utfylt skjema m/vedlegg inkl samtykke sendes: personvern@oslo-universitetssykehus.no
Se styrende dokumenter i e-handbok:

e Forskningsinstruks, spesielt for forankring av forskning i avdeling og klinikk

o Prosedyre - Kvalitetsstudie, helsetjenesteforskning og annen forskning utenfor REKs
mandat — formalisering

o Kvalitetssikring - Godkjenning av interne kvalitetsregistre

A. INFORMASJON OM S@KER OG STUDIENS NAVN OG FORMAL

1 INFORMASJON OM S@KEREN (For studier/registre som OUS er databehandlingsansvarlig for, ma prosjektieder ha et formelt forhold il
OUS, dvs. veere ansatt eller via avtale vaere under instruksjonsmyndighet av OUS.)

Navn og stilling: Avdeling hvor prosjektet gjennomfgres:

Livia Adriana Zangani Avdeling for Radiologi og Nuklesermedisin, Bilde og Intervensjonsklinikken
Radiograf 1 Klinikk:

Veilieder:

Therese Seierstad, PhD
Forskningsansvarlig

Avdeling for Radiologi og Nukleaermedisin
Oslo universitetssykehus

Telefonnummer: E-postadresse:
livzan@ous-hf.no

2 PROSJEKTETS/REGISTERETS NAVN / TITTEL

Oppfalging av pasienter som mottar haye straledoser (huddoser) ved intervensjonsundersgkelser ved Oslo
Universitetssykehus.

3 BESKRIV FORMALET (HOVEDMAL OG DELMAL VED PROSJEKTET/REGISTERET)

Formalet med prosjektet er & kartlegge hvor mange pasienter som mottar mer enn 3 Gy i huddose ved
intervensjonsundersgkelser, og om disse pasientene fglges opp i henhold til institusjonens og nasjonale retningslinjer.
Prosjektet skal ogsa kartlegge hvordan intervensjonsradiologene estimerer huddosen til pasienter.

4 PROSJEKTBESKRIVELSE, kort (bakgrunn, metoder, anvendte metoder, evt. prelimingere resultater).
Praktisk info: Hvilke pasienter/personer (antall) skal inkluderes, inklusjonsperiode (spesielt rekrutteringstid der avdelingen er
involvert), fra hvor, pa hvilken méate, av hvem, behov for innsats fra OUS-ansatte osv.

Bakgrunn:

Ifelge Statens Stralevern har det veert en gkning i antall, type og kompleksitet av intervensjonsradiologiske prosedyrer i de
siste ti arene. Dette har medfart gkte straledoser til bade pasient og helsepersonell som er involvert i disse prosedyrene.
Stralevernforskriften § 19 (2010) krever at deterministiske straleskader pa pasientens hud, som et resultat av
komplikasjoner under undersgkelsen/prosedyren eller darlig arbeidsteknikk, skal varsles til Statens Stralevern.
Deterministiske skader er karakterisert ved at de oppstar over en terskeldose. Terskeldosen for normal hud er 2 Gy, og
kan forarsake erytem. Effekten er ikke observert med mindre terskeldosen er overkredet. Eksempel: epilasjon,
"forbrenninger" og ulcerasjoner.

Metode:

Utskriftstidspunkt: 07.01.14 09:05 Denne versjonen av registreringsskjemaet ble godkjent 28.10.2011 Side 1 av 2




Oslo

helsetjenesteforskning og annen forskning utenfor REKs mandat, samt universitetssykehus

Meldeskjema for internt kvalitetsregister, kvalitetsstudie, @
helseregistre som grunnlag for flere studier og kvalitetsformal

Del A: En retrospektiv gjennomgang av alle pasienter som har gjennomgatt en eller flere intervensjonsprosedyre(r) ved
Oslo Universitetssykehus i perioden 01.06.2009 til 31.12.2011. Gjennomgangen gjeres ved & ga gjennom listene i
institusjonens Radiologiske Informasjons System (RIS). For pasienter der den estimerte huddosen som fglge av den
gjennomfarte undersgkelsen er over 3 Gy hentes folgende opplysninger ut fra RIS: dose-areal-produkt verdien (DAP),
kumulativ dose verdien (CD) og gjennomlysningstid. | tillegg hentes oppfalgningsplanen fra RIS og pasientens journal ut.
| lzpet av den oppgitte tidsperioden er det forventet at ca. 50 av 1000 pasienter har mottatt mer enn 3 Gy.

Del B: Kartlegging av intervensjonsradiologers kunnskap om hvordan huddosen til pasient estimeres og hvilke
oppfalgingsrutiner som foreligger dersom den estimerte straledosen overskrider 3 Gy (spgrreskjemaundersgkelse).

i) Gjelder meldingen kvalitetsstudie, | ii) Gjelder meldingen opprettelse av iii) Gjelder meldingen opprettelse av internt
helsetjenesteforskning, eller annen | helseregister/tematisk register, som | kvalitetsregister?
forskning utenfor REKs mandat? skal brukes for flere studier? (jmf. § 26 i Helsepersonelloven)

XJa [ Nei OJa X Nei OJa [X Nei

Oppgi ansvarlig leder

5 PROSJEKTPERIODE
(Perioden omfatter rekruttering og til og med publisering, og oppbevaring av opplysninger og / eller biologisk materiale deretter.
Egne regler for interne kvalitetsregistre.)

Oppstart: Avslutning:
01.01.2012 01.01.2015

Utskrifistidspunkt: 06.01.14 11:23 Denne versjonen av registreringsskjemaet ble godkjent 28.10.2011 Side 2 av 7




Meldeskjema for internt kvalitetsregister, kvalitetsstudie, Osl
helsetjen_esteforskning og annen forsknin_g utenfor REKS ma?dat, samt U:“? ersitetssykehus
helseregistre som grunnlag for flere studier og kvalitetsformal

B. MELDING OM BRUK AV PERSONOPPLYSNINGER

(for forskningsstudier, kvalitetssikringsstudier, kvalitetssikring og annen aktivitet som medferer behandling/bruk av
personopplysninger, inkl. avidentifiserte/kodede opplysninger)

6 RETTSLIG GRUNNLAG FOR BEHANDLING AV PERSONOPPLYSNINGENE1

6.1  Samtykke

Skal det innhentes skriftlig samtykke fra den registrerte? [ Ja X Nei
Hvis nei, begrunn hvorfor: Dette er et prosjekt som avdelingen har stor nytte av at gjennomfares. Det er ogsa viktig for fremtidige pasienter at
det er etablert gode rutiner for oppfalging av denne pasientgruppen. Av mange hundre pasienter som skal giennomgaes er det forventet at kun
data fra ca. 50 pasienter vil innga i studien. Foresparsel om samtykke til et forskningsprosjekt om straledose og oppfalging vil kunne skape
ungdvendig bekymring. Pasientene vil ikke kunne bli identifisert i senere publikasjoner. Deltagelse i studien vil ikke medfgre noen ulemper for
pasientene.

P4 forsiden av sparreskjemaet som skal deles ut til intervsjonsradiologene vil det veere informasjon om studien. De Vil o0gsa motta bade muntlig
og skriftlig informasjon om at det er frivillig & besvare spgrsmalene.

Skal det innhentes skriftlig samtykke fra andre enn den registrerte? [ Ja X Nei
Huvis ja, av hvem?
Hvis barn inkluderes, angi alder

Skal det sgkes om unntak fra taushetsplikt? [ Ja X Nei

ELLER
6.2  Annet som hjemler melding, angi arsak/hjemmel:

7 DETALJER OM PROSJEKTETS INFORMASJONSBEHANDLING
Folgende ansvar gjelder ifm innsamling, registrering og bruk av personopplysninger:
« opplysningene skal veere tilstrekkelige og relevante i forhold il formalet med den planlagte databehandling
« opplysningene skal veere korrekte og oppdaterte

'71 Type personopplysninger databehandlingen / prosjektet skal omfatte:

ﬁ1.1 Ikke-sensitive personopplysninger 71.2 Sensitive personopplysninger (jf. personopplysningsloven §2nr.8)
Identifikasjonsopplysninger Prosjektet omfatter opplysninger om
[ Navn, adresse, fedselsdato [ rasemessig eller etnisk bakgrunn, eller politisk, filosofisk eller religizs
O Fedselsnummer (11 siffer) oppfatning
[ Fingeravtrykk, iris [ at en person har veert mistenkt, siktet, tiltalt eller demt for en straffbar
Annet: Rentgennummer, fadselsar, kjgnn handling
helseforhold
Opplysninger om trediepersoner (familie/slektning) [0 seksuelle forhold
[ Navn, adresse, fedselsdato [ fagforeningstilherighet
[0 Fedselsnummer (11 siffer) . .
[ Annet: Presiser nzermere: Stralebelastning og oppfalging
Behandles spesielt inngripende opplysninger, i sa fall hvilke? Nei
Adferdsopplysninger Angi sterrelsesorden pa antall inkluderte: Ca. 50 blir giennomgatt og ca. 1000 blir
[ Loggfering av adferd registrert
[ Preferanser (gnsker, behov og lignende)
[ Annet:
7.2 Utvalg
Informasjonsbehandlingen omfatter opplysninger om (beskriv ogsa eventuell kontrollgruppe):
X Pasienter ved OUS X Ansatte i egen virksomhet [ Elever/studenter/ [ Tilfeldig utvalgte
barnehagebar!
[ Pargrende [ Adgangskontrollerte agebam [ Seleksjonsutvalgte
Medlemme
[ Pasienter ved andre [ Friske frivillige = i ! [] Andre, utdyp

sykehusf/institusjoner

! som hovedregel skal informert samtykke innhentes.
Utskriftstidspunkt: 06.01.14 11 23 Denne versjonen av registreringsskjemaet ble godkjent 28.10.2011 Side 3 av7
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Meldeskjema for internt kvalitetsregister, kvalitetsstudie, CN o
universitetssykehus

helsetjenesteforskning og annen forskning utenfor REKs mandat, samt
helseregistre som grunnlag for flere studier og kvalitetsformal

FB Innsamling av opplysningene

Hvordan samles personopplysningene inn?
X Manuelt Elektronisk (bilde og tekst) [ Videoopptak [J Lydopptak [J Annet (beskriv hvordan):

[] Fra den registrerte selv

Hvor innhentes personopplysningene fra?
: P pplysning Annet (beskriv hvor fra): RIS (Radiology Information System) og pasientjournal

Gjennomgang av informasjon i RIS
Hvordan oppnas kontakt med de som skal inkluderes? 2 gang d

Hvis innsamling av personopplysninger skal gjgres fra andre
virksomheter, hvordan skal dette giennomfares?

7.4 Tilgang og utlevering av helseopplysninger fra OUS journalsystem og andre helseregistre
Personopplysninger som skal hentes fra journal/andre helseregistre, forutsetter at den som henter opplysninger har et ansettelsesforhold til OUS, eller pa
annen mate er under OUS instruksjonsmyndighet. Videre ma det vaere gyldig grunnlag for oppslag og uthenting av person- og helseopplysninger.

Dersom studien/prosjektet krever uthenting av journalopplysninger, ma fglgende avklares:

Oppslag i journal gjgres av ansatt som har lovlig grunnlag for oppslag og uthenting av studiens opplysninger: X Ja [ Nei

Dersom ja, angi hva som gir lovlig grunnlag for de oppslag i journal som skal gjgres:
Det skal sgke godkjenning hos Avdelingsleder Hans-Jgrgen Smith

Dersom nei, hvordan skal journalopplysninger hentes ut og utleveres, (beskriv hvem som lovlig kan gjere oppslag i journal og utlevere data):

7.5 Tilgang og kobling med andre helseregistre ved OUS

75.1 Dersom ja, angi navn pa register eller system(er)
Skal det hentes/brukes data fra journalsystem, labsystem, eller XJa [ Nei
spesialistsystem? Angi hvilke: RIS og pasientenjournal
1 . N OJa R Nei
Skal det hentes/brukes data fra internt kvalitetsregister?
Angi hvilke:
Oppgi ansvarlig leder
7.5.3
OdJa [XNei

Skal det hentes/brukes data fra register med tematisk konsesjon eller
kvalitetsregister med konsesjon/tilradning fra PVO? Angi hvilke:

Oppgi ansvarlig leder

7.6 Tilgang og kobling med eksterne registre

7.6.1 ) ) Dersom ja, angi navn pa register eller system(er)
Skal det hentes/brukes data fra eksterne nasjonale registre (som for OJa Nei

eksempel fadselsregister, kreftregister, dedsarsaksregister)? Angi hvilke:

7.6.2
Skal det hentes/brukes journalopplysninger fra andre sykehus, fastlege, OdJa  BINei
eller andre? Angi hvilke:

Utskriftstidspunkt: 06.01.14 11:23 Denne versjonen av registreri kj ble godkjent 28.10.2011 Side 4 av7



Oslo

Meldeskjema for internt kvalitetsregister, kvalitetsstudie, @
universitetssykehus

helsetjenesteforskning og annen forskning utenfor REKs mandat, samt
helseregistre som grunnlag for flere studier og kvalitetsformal

7.7  Utlevering av opplysningene

Blir personopplysningene gjort tilgjengelige/utlevert til
andre virksomheter/eksterne samarbeidspartnere? O Ja 5 Nei

Dersom ja:
Oppgi mottakeres navn og adresse:

Er virksomheten innenfor EU/E@S? OJa [J Nei
Vil den eksterne virksomheten brukes som .
ressurs/laboratorium/annet for denne studien? Ua 00 Nei
Vil mottakeren ha eget formal/studie? OJa [ONei

Hva blir overfert?

[ Informasjon med navn, fadselsnummer eller annet som entydig angir det enkelte individ
[ Anonymisert informasjon
[ Avidentifisert informasjon. Forklar i sa fall hvordan kryssreferanseliste beskyttes dersom dette ikke er likt som i pkt. 7.9:

Hvordan oversendes informasjonen?

[ Personlig overlevering

[] CD sendt med rekommandert post

[ Registreres pa sikret web-side hos mottaker

[J Legges ut pa sikret omrade for nedlasting av mottaker og hvor det ikke kreves installasjon av programvare i OUS-nettet
] Annet, neermere beskrivelse:

7.8 Lagring og behandling av opplysninger

Hvordan lagres opplysningene?
Forskningsserver pa Ulleval
Kvalitetssikringsserver pa Ulleval
Forskningsserver pa Aker

OO0O0X

Forskningsserver pa Rikshospitalet
[ O:Forskning
[ Forskernett
[J MEDinsight
[ Pa papir. Forklar hvordan dette sikres mot uvedkommende:
[ P4 video, tape eller annet opptak. Beskriv hvordan dette er sikret og om personen kan identifiseres:
[ Annet (for eksempel andre virksomheters nettverk). Forklar:

7.9  Gjenfinning av opplysningene

Hvordan gjenfinnes opplysningene? (Bruk av direkte identifisering som fedselsnummer og navn skal forsgkes unngétt)

[ Opplysningene lagres med navn, fgdselsnummer eller annet som entydig angir det enkelte individ

[X] Opplysningene lagres avidentifisert (ved bruk av krysslister, kodelister, lzpenummer eller lignende)
Hvordan er krysslister/kodelister beskyttet/lagret? Forklar: Det skal registreres rentgennummer for de aktuelle prosedyrene slik at en finner tilbake til
prosedyrene. Nar det sgkes i pasientjournal skal noteres datoen for relevant notat (oppfalgning plan) skrevet av legen. Rentgennummer beholdes kun til

registreringen er ferdig.

8 SLETTING/ANONYMISERING

Angi tidspunkt for sletting/anonymisering av data: 2015

Beskriv hvordan data vil bli slettet/anonymisert: Dataene vil bli slettet fra forskningsserveren pa Ulleval.

Utskriftstidspunkt: 06.01.14 11:23 Denne versjonen av registreringsskj ble godkjent 28.10.2011 Side 5 av7
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Meldeskjema for internt kvalitetsregister, kvalitetsstudie, F
helseregistre som grunnlag for flere studier og kvalitetsformal

C. BRUK AV HUMANT BIOLOGISK MATERIALE

9 BIOBANK

Medfgrer prosjektet bruk av humant, biologisk materiale? OJa X Nei

Dersom ja:

Benyttes en allerede eksisterende biobank? OJa [ONei
Hvis ja, angi

[ bred forskningsbiobank (basert pa bredt samtykke) *

[ spesifikk forskningsbiobank (basert pa samtykke til et spesifikt prosjekt)
[ generell biobank (legemiddelselskap som ansvarshavende)

[ diagnostisk biobank Oppei ansvarlig leder
[ behandlingsbiobank PRS -
* Om prosjektet skal benytte seg av materiale fra en bred forskningsbiobank, ma det
innhentes godkjenning fra prosjektieder av denne

Navn pa biobank:

Biobankregisternr.:
Opprettes forskningsbiobanken som en ny spesifikk biobank? dJa [ONei
Opprettes forskningsbiobanken som en ny tematisk biobank? OJa [ Nei

Ansvarshavende person for forskningsprosjektets biobank

(Helseforskningsloven § 26):

Forskningsbiobankens navn:

Forskningsbiobankens innhold (vev, blod og lignende) og antall inkluderte:

Gjores genetiske undersgkelser som har diagnostiske, prediktive eller [ Ja [ Nei
behandlingsmessige konsekvenser for deltakeren?

Er genetiske opplysninger tenkt tilbakefert til deltakeren? OJa [ONei
Hvis Ja se pkt. E 12, ma veere godkjent hos avd. for Medisinsk genetikk

Angi planlagt innsamlingsperiode og tidspunkt for oppher av biobanken:

Hva skjer med biobankmaterialet:

[] Materialet oppbevares etter prosjektslutt, til ar:_
] Materialet destrueres fortlapende i prosjektet
[ Materialet destrueres ved prosjektavslutning
[ Materialet fares tilbake til eksisterende biobank

[J Materialet overfgres til annen biobank Hvilken:

[ Skal biobankmateriale overfares til annen institusjon? Hvilken:
[ Skal biobankmateriale overfares il institusjon utenfor EU/E@S? Hvilken:

Annet:

10 RETTSLIG GRUNNLAG FOR BEHANDLING AV BIOBANKMATERIALE®

Skal det innhentes skriftlig samtykke fra den inkluderte?
Ja [ Nei
Hvis nei, begrunn hvorfor ikke:

Skal det innhentes skriftlig samtykke fra andre enn den inkluderte?
OJa  [ONei

Hvis ja, fra hvem?

Hvis barn inkluderes, angi alder:

Skal det sgkes om unntak fra samtykke?
OJa [ONei

% som hovedregel skal informert samtykke innhentes.
Utskriftstidspunke: 06.01.14 11:23 Denne versjonen av registreringsskjemaet ble godkjent 28.10.2011 Side 6 av 7
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Vedlegg 11 — Kopi Personvernombudets tilrading p4 OUS

Oslo universitetssykehus HF

Postadresse:
Trondheimsveien 235

. 0514 Oslo
PERSONVERNOMBUDETS TILRADING s
02770
Til: Livia Zangani, prosjektleder Org.nr:
NO 993 467 049 MVA
Kopi: Hans-Jorgen Smith, avdelingsleder W OSIARAREIS AR
Guttorm Haraldsen, forskningsleder
Therese Seierstad
Fra: Personvernombudet ved Oslo universitetssykehus
Saksbehandler: Helge Grimnes
Dato: 06.02.2012
Offentlighet: Ikke unntatt offentlighet
Sak: Personvernombudets tilrading til innsamling og
databehandling av personopplysninger
Saksnummer/
ePhortenummer: 2012/1969

Personvernombudets tilriding til innsamling og behandling av personopplysninger for
prosjektet *Oppfolging av pasienter som mottar hoye striledoser ved
intervensjonsundersekelser ved Oslo Universitetssykehus”

Viser til innsendt melding om behandling av personopplysninger / helseopplysninger. Det
folgende er personvernombudets tilrding av prosjektet.

Med hjemmel i Personopplysningsforskriftens § 7-12 jf. Helseregisterlovens § 36 har
Datatilsynet, ved oppnevning av personvernombud ved Oslo Universitetssykehus (OUS),
fritatt sykehuset fra meldeplikten til Datatilsynet. Behandling og utlevering av person-
/helseopplysninger meldes derfor til sykehusets personvernombud.

Databehandlingen tilfredsstiller forutsetningene for melding gitt i personopplysnings-
forskriften § 7-27 og er derfor unntatt konsesjon.

Personvernombudet tilrér at prosjektet gjennomferes under forutsetning av folgende:

1. Databehandlingsansvarlig er Oslo universitetssykehus HF ved adm. dir.

2. Behandling av personopplysningene / helseopplysninger i prosjektet skjer i samsvar
med og innenfor det formal som er oppgitt i meldingen.

3. Data lagres som oppgitt i meldingen (vedlagt). Annen lagringsform forutsetter
gjennomforing av en risikovurdering som m& godkjennes av personvernombudet ved
Ous.

4. Personvernombudet har vurdert prosjektets potensielle samfunnsnytte til 4 oppveie
for den personvernmessige ulempen det medforer for den registrerte & ikke bli
forespurt om deltagelse. Det vises her til at prosjektets formal har potensiell
nytteverdi for pasientbehandlingen ved sykehuset. Det vises videre til at det er
vurdert som utilrddelig 4 informere pasientene da dette kan resultere i unedig
bekymring for pasientene. Det er videre vektlagt at opplysningene behandles
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avidentifisert og anonymiseres etter kort tid. En forutsetning for vurderingen er at
opplysningene utelukkende behandles innenfor sykehusets kontroll og ikke utleveres
til / lagres hos eksterne virksombheter.

Kryssliste som kobler avidentifiserte data med personopplysninger lagres som angitt
i meldingen og oppbevares separat pa prosjektleders avlaste kontor.

Dersom formalet eller databehandlingen endres ma personvernombudet informeres
om dette.

. Dersom prosjektet endres i forhold til det som avdelingsleder og forskningsleder har

godkjent, ma ny godkjenning innhentes.

Kontaktperson for prosjektet skal hvert tredje &r sende personvernombudet ny
melding som bekrefter at databehandlingen skjer i overensstemmelse med
opprinnelig formal og helseregisterlovens regler.

Data slettes eller anonymiseres ved prosjektslutt 01.01.2015 ved at krysslisten slettes
og eventuelle andre identifikasjonsmuligheter i databasen fjernes. Nar formalet med
registeret er oppfylt sendes melding om bekreftet sletting til personvernombudet.

Prosjektet er registrert i sykehusets offentlig tilgjengelig database over forsknings- og
kvalitetsstudier.

Lykke til med prosjektet!

Med vennlig hilsen
for Personvernombudet
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Helge Grimnes
Personvernradgiver

Oslo universitetssykehus HF
Stab fag & pasientsikkerhet

Seksjon for personvern og informasjonssikkerhet

Epost: personvern@oslo-universitetssykehus.no
Web:  www.oslo-universitetssykehus.no/personvern

Personvernombudets tilrading



Vedlegg 12 - Kopi seknad til avdelingsleder Hans-Jorgen Smith

Sgknad via e-post.

Bilde og intervensjonsklinikken
Avdeling for Radiologi og Nukleaermedisin
V/ Avdelingsleder Hans-Jgrgen Smith Oslo, 4. januar 2012

Mitt navn er Livia Adriana Zangani og jeg jobber som fagradiograf pa Avdeling for
Radiologi og Nukleaermedisin (ARN), Ulleval.

Jeg er opptatt pa masterutdanning i Klinisk helsearbeid - Medisinsk stralebruk pa
Hgyskolen i Drammen. Mitt mastergradsprosjekt "Oppf@lging av pasienter som mottar
hgye strdledoser ved intervensjonsundersgkelser ved Oslo Universitetssykehus” ble
behandlet og anbefalt pd FU-mgtet i desember 2011. Prosjektet er en retrospektiv
gjennomgang av alle pasienter som har gjennomgatt en eller flere
intervensjonsundersgkelser ved avdelingen i perioden 01.06.09 til
31.12.11. Hensikten er d kartlegge hvor mange pasienter som mottar mer enn
terskeldosen 3 Gy i huddose ved en intervesjonsundersgkelser og om disse pasientene
folges opp i henhold til institusjonens og nasjonale retningslinjer. Prosjektet skal ogsa
kartlegge hvilken kunnskap de som utfgrer intervensjonsundersgkelsene har om
hvordan huddose til pasient estimeres. For a finne ut hvordan denne gruppen pasienter
blir fulgt opp ma jeg ha tilgang til & gd inn i RIS samt a gjgre oppslag i pasientjournalen
til disse pasientene.

Jeg anslar at det er utfgrt ca. 1000 undersgkelser i det aktuelle tidsrommet. Av disse vil
trolig ca. 50 pasienter har mottatt en stradledose som er 3 Gy eller hgyere. Jeg sgker om
tillatelse til @ benytte RIS for seleksjon av pasienter og tillatelse til & gd inn i journal til
pasientene som har fatt mer enn 3 Gy.

Min veileder er Therese Seierstad, phD. Hun er Forskningsansvarlig, Avdeling for
Radiologi og Nuklearmedisin, OUS.

Prosjektet er ogsa sendt til vurdering hos pasientvernombud ved Oslo
Universitetssykehus.

Med vennlig hilsen,
Livia Adriana Zangani



Vedlegg 13 - Kopi svar seknad fra avdelingsleder Hans-Jorgen Smith

Fra: Hans-Jgrgen Smith
Sendt: 6. januar 2012 18:11
Til: Livia Zangani

Emne: SV: Masteroppgave

Hei,

Du har min fulle stgtte til 4 gjore dette, men det er ikke jeg som avgjgr om du kan ta ut
pasientopplysninger fra RIS og pasientjournal. Dette hgres for meg ut som en
kvalitetsstudie, og i sa fall vil du ikke behgve samtykke fra den enkelte pasient, men du
ma hgre med pasientvernombudet om dette er en riktig oppfatning. Men som sagt, fra
meg har du tillatelse. Lykke til med masterprosjektet!

Mvh,
Hans-Jgrgen Smith
Avdelingsleder, prof. dr.med.



Vedlegg 14 - Informasjon til intervensjonsradiologer

Til intervensjonsradiologer ved Oslo Universitetssykehus

Mitt navn er Livia Adriana Zangani, og jeg er fagradiograf pa Avdeling for Radiologi og
Nuklearmedisin, Enhet for intervensjon og ultralyd, Ulleval sykehus.

Jeg er opptatt pa masterutdanning i Klinisk helsearbeid - "Medisinsk stralebruk” pa
Fakultet for helsevitenskap ved Hggskolen i Buskerud, Drammen. Min veileder er
forskningsansvarlig i ARN fgrsteamanuensisTherese Seierstad.

Mitt mastergradsprosjekt:

Formalet med mitt masterprosjekt “Oppfoalging av pasienter som mottar hgye strdledoser
(huddoser) ved intervensjonsprosedyrer ved Oslo Universitetssykehus” er a kartlegge
rutiner for oppfglging av antall pasienter som har mottat en Cumulative Dose (CD) pa
mer enn 5 Gy ved intervesjonsprosedyrer i lgpet av perioden 01.06.2009-31.12.2011.
Prosjektet ble godkjent av Personvernombud pa Oslo Universitetssykehus, og av
avdelingsleder Hans-Jgrgen Smith.

Som en del av dette prosjektet er det utarbeidet et strukturert spgrreskjema som gnskes
besvart av intervensjonsradiologer som jobber pa to sykehus innen Oslo
Universitetssykehus.

Det skal settes en ring rundt det aktuelle svaralternativet (tallet).

Noen spgrsmal kan besvares med flere svaralternativer.

Spgrreskjemaet er anonymisert, og respondenter kan ndr som helst trekke seg fra a
delta.

Resultatene fra denne spgrreundersgkelse vil bli presentert i min masteroppgave. Det
skal skrives en artikkel av masteroppgaven som skal publiseres i et fagtidsskrift.
Resultatene vil ogsa kunne presenteres for radiografer og intervensjonsradiologer pa
arbeidsplassen.

Besvart skjema skal returneres i vedlagt konvolutt.

Forkortelser:
DAP - Dose Areal Produkt
CD - Cumulative Dose

Tusen takk for at du vil besvare spgrrekjemaet!

Mvh,

Livia Zangani

Fagradiograf

Enhet for intervensjon og ultralyd, OUS - Ulleval sykehus



Vedlegg 15 - Presentasjon av svarene pa sperreskjemaundersekelsen slik de ble gitt av

hver enkelt respondent

Spers-
mal 1 4 5 7 10
Enhet
1 2 2 3 3 3
2 3 2 4 3 -
3 3 2 3 3 3
4 3 2 log3 2 3
5 3 2 4 3 3
6 4 2 1 3 -
log3
7 4 2 (fysiker) 2 -
8 4 1 2 1 -
9 4 2 3 3 -
2 2
10 (ofte) (oftest) 2 (Pasdoc) 1
11 3 2 1 og3 3 -
12 4 1 3 1 3
13 4 3 20g3 1 3




