Nationella rekommendationer for MR-
sakerhet

Sammanstallt av Svenska Alliansen for Magnetkamerasakerhet (SAMS)

Vantrum Teknikrum

Omklddningsrum

ZON 11l ZON IV

Manoverrum | ' Magnetkamera-
rum

Skalskydd Skalskydd

September 2022



Forord

Tekniken som kravs for att genomfora en magnetkameraundersékning (MR) ar komplex och
utrustningen medfor ett tamligen komplicerat och omfattande sakerhetsforfarande. Till ex-
empel attraherar det starka magnetfaltet, som alltid &r paslaget, ferromagnetiska foremal.
Vid bildtagning kan bade vavnad och implantat varmas upp och det uppstar ofta hoga ljud-
nivaer.

Flera allvarliga olyckor har intraffat i Sverige, men lyckligtvis utan dédlig utgang — nagot som
dessvarre finns beskrivet fran bland annat USA 2001, Indien 2018 och Sydkorea 2021. Varje
risk forknippad med metoden, utrustningen, lokalerna och sjalva undersokningen maste
hanteras unikt, sa att manniskor och utrustning inte riskerar att skadas. Dartill finns det
manga olika personer och personalkategorier som arbetar med eller runt omkring magnet-
kameror, fran stodpersonal som tekniker och lokalvardare, till klinisk personal som under-
skoterskor, rontgensjukskaéterskor, biomedicinska analytiker och lakare men ocksa expert-
grupper och forskare. Aven raddningspersonal till exempel brandman behover information
om riskerna med starkt magnetfalt. Alla dessa personer spelar en mycket viktig roll for sa-
kerheten i magnetkameramiljon, darfor ar det viktigt att kunskap och anpassad utbildning
finns tillganglig for alla olika yrkesgrupper.

Manga MR-verksamheter har skapat lokala sakerhetsrutiner och utbildningar, men det har
ocksa efterlysts nationell samordning. Detta marktes bland annat under faltstudier sensom-
maren 2019, pa Rontgenveckan i Jonkdping 2019 och under en MR-sakerhetsworkshop
som holls i Lund mars 2020. For att skapa en nationell samordning for MR-sékerhet kravs
en multiprofessionell grupp. Darfor kontaktades respektive styrelse for yrkesforeningarna
Svensk Forening for Rontgensjukskoéterskor (SFR), Svensk Forening for Medicinsk Radio-
logi (SFMR) och Svensk Forening for Radiofysik (SFfR) och representanter utsags med lang
arbetserfarenhet av sdkerheten kring magnetkameror. Svenska Alliansen for Magnetkame-
raSakerhet (SAMS, ‘Swedish Alliance for MRI-Safety') bildades i maj 2021 och har 10 med-
lemmar.

De nationella rekommendationerna for MR-sdkerhet som beskrivs i det har dokumentet har
forfattats med utgangspunkt i internationella rekommendationer, svensk lag och vetenskap-
liga studier. Vi hoppas att dessa rekommendationer kan vara till hjalp vid det praktiska ar-
betet for sakerhet kring magnetkameror, att ni lasare kanner igen er men ocksa upptacker
nagot nytt. Det sker en standig férandring inom medicintekniken, patientbehandlingar och
forordningar, vilket medfor att rekommendationerna ocksd maste vara uppdaterade. Darfor
har vi en malsattning att uppdatera rekommendationerna regelbundet. Dessa rekommen-
dationer kan aven anvandas av huvudman for andra verksamheter an sjukvard, till exempel
forskning och djursjukvard. Var férhoppning &r att dessa rekommendationer kommer att htja
medvetenheten om MR-sékerhet i Sverige. Arbetsgdngen har varit att gruppen har tagit del
av internationella rekommendationer, anpassat dem utifran svensk kontext och utifran vara
erfarenheter och yrkesroller. Utkast av rekommendationerna har gétt ut till en referensgrupp,
bestdende av MR-fysiker, radiologer och rontgensjukskéterskor, for granskning.

Sammankallande for Svenska Alliansen fér MagnetkameraSékerhet (SAMS) &r Johan Kihl-
berg, Linkoéping (SFR). Ovriga medlemmar i bokstavsordning &r Isabella Bjorkman-
Burtscher, Géteborg (SFMR); Boel Hansson, Lund (SFR); Maria Liljeroth, Stockholm (SFfR);
Per Liss, Uppsala (SFMR); Peter Lundberg, Linkoping (SFfR); Titti Owman, Lund (SFR);
Cecilia Petersen, Lund (SFMR); Annica Sandberg, Stockholm (SFR) och Karin Aberg, Ore-
bro (SFfR). En kort presentation av samtliga medlemmar finns i slutet av dokumentet.
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MR Nomenklatur
MR = MagnetResonans (egentligen MRT, MagnetResonansTomografi; i folkmun “MR” for
MR-kamera)

dB/dx = Spatiella gradienter (Forandring av det statiska magnetfaltet B éver avstand x)
db/dt = Tidsvarierande gradienter (FOrandring av magnetfalt b 6ver tid t)

RF = RadioFrekventa faltet vi anvander vid MR-undersodkningar

Slew Rate = Ett matt pa hur snabbt en magnetfaltsgradient nar sitt maxvarde

MRMD = MR Medical Director (MR-sékerhetsansvarig lakare)

MRSE = MR Safety Expert (MR-sakerhetsexpert)

MRSO = MR Safety Officer (MR-sékerhetsansvarig réntgensjukskoterska/biomedicinsk
analytiker)

BMA = BioMedicinsk Analytiker

Skalskydd = innebéar skydd mot obehorigt tilltrade till omraden och lokaler genom olika las-
och passersystem samt larmsystem

Quench/quenchrdr = Process for att snabbt stdnga av magnetkamerans magnetfalt.
Quenchroret leder resulterande gaser ut fran byggnaden

IVA = Intensivvardsavdelning

Kora “off-label” = En benamning som anvands da nagot kors eller anvands under ej pre-
skriberade villkor.

CE-markt = Tillverkaren intygar att en produkt uppfyller EU:s krav pa hélsa och sékerhet.
CE star for “Conformité Européenne”.

Forkortningar
SOSFS = Socialstyrelsens foreskrifter och allmanna rad

SSM/SSMFS =Stralsakerhetsmyndigheten/ Foreskrifter

FASS = “Farmaceutiska specialiteter i Sverige (FASS i folkmun)”
SFMR = Svensk Fdrening for Medicinsk Radiologi

ASTM = American Society for Testing and Materials

MDR = Medical Device Regulation

MTP = MedicinTeknisk Produkt

IFU = Instructions for Use

IVO = Inspektion for Vard och Omsorg
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Introduktion

En magnetkameraunderstkning innebar ingen risk for vare sig patient eller personal nar
sakerhetsrutiner som finns till for att forebygga olyckor alltid foljs av alla. Avsteg fran saker-
hetsrutiner innebar en potentiell risk for livsfara. FOr att kunna betrakta en magnetkamera-
undersokning som saker kravs det rutiner som berér alla aspekter av verksamheten. Grund-
laggande ar behovet av rutiner som ror teknikens anvandning av elektromagnetiska falt for
att till exempel undvika att ferromagnetiska foremal forvandlas till projektiler, att patienter
utsatts for skadlig uppvarmning och i varsta fall brAnnskador samt att medicintekniska pro-
dukter i eller utanfor patienten paverkas negativt. Utéver grundlaggande teknikrelaterade
rutiner kravs aven kunskap och medvetenhet géllande den verksamhet som har ett avgo-
rande inflytande pa patienternas och personalens sékerhet i en MR-miljé. Kontinuerlig ut-
bildning av personal maste vara verksamhetsintegrerad. Verksamheten maste vara valbe-
mannad och arbetet bedrivas multidisciplinart och i team med en tydlig roll- och ansvarsfor-
delning.

Svenska Alliansen for MagnetkameraSakerhet (SAMS) — har utarbetat dessa rekommen-
dationer for MR-sakerhet med fokus pa en helhetssyn: MR-sékerhet beror all form av klinisk
och forskningsrelaterad verksamhet oavsett om det handlar om undersékning av fantom,
djur eller manniskor med magnetkameror. MR-sékerhetsarbetet borjar vid planeringen av
en MR-verksamhet och slutar med demonteringen av en installation. MR-sékerhet ar led-
ningens, héalso- och sjukvardspersonalens, forskningens och patientens ansvar och MR-
sakerhet behover styras av vetenskap och beprévad erfarenhet. En god MR-sdkerhet kraver
tydliga rutiner som varje enskild MR-verksamhet maste uppratthalla. En rad lagrum behover
sarskilt beaktas till exempel lagar och foreskrifter som galler halso- och sjukvarden, arbets-
miljolagstiftning samt medicintekniska produkter. Men @ven sa basala handlingar som an-
vandarmanualer for MR-kameror, kringutrustning och implantat, dar anvandningsomraden
och sakerhetsforeskrifter beskrivs ingaende, ar oumbarliga informationskallor i det dagliga
arbetet.

1. Magnetkameran och dess risker

For halsoeffekter och MR-sakerhet maste exponering for tre typer av elektromagnetiska falt
beaktas: det statiska magnetfaltet, det tidsvarierande magnetfaltet och det radiofrekventa
faltet. FOr att erhdlla ett gott patientsamarbete behover patientens upplevelse beaktas.

2.1 Det statiska magnetfaltet

Det statiska magnetfaltet, det vill saga det falt som alltid finns narvarande oavsett om kame-
ran ar pa eller inte, bestar av det vi kallar BO och det vi kallar rumsliga (spatiella) gradienter
dB/dz. Rumsliga gradienter uppger hur mycket det statiska magnetfaltet ékar vid en viss
punkt i undersokningsrummet och accelererar ferromagnetiska féremal in mot mitten av ka-
meran, och BO &r den maximala styrkan pa magnetfaltet som vi uppnar i mitten av magnet-
kameran.

Eftersom kliniska supraledande magneter ar starka och alltid paslagna &r risken for projek-
tiler, det vill sdga ferromagnetiska foremal som attraheras av det statiska magnetfaltet, den
storsta risken vid MR. Kraften som paverkar ferromagnetiska foremal i kroppen eller andra
ferromagnetiska foremal som fors in i magnetkamerarummet, ar stérre med dagens aktivt
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skadrmade magneter jamfort med tidigare forekommande passivt skdrmade magnetkameror.
Anledningen till detta &ar att med den nya designen sa avtar det starka magnetfaltet betydligt
snabbare fran isocenter (mitten) pa kameran till utkanten pa undersokningsrummet, det vill
séga de rumsliga gradienterna &ar starkare vid tunneldppningen [1; 2]. Dock &r permanent-
magneter ater pa ingang da dessa anvands for ultra-lagfaltsmagnetkameror som med hjalp
av Al forvantas kunna producera tillrackligt bra bildkvalitet.

Det &r viktigt att alltid folja rutiner for sékerhetskontroll for att undvika MR-relaterade séker-
hetsincidenter [3; 4]. All utrustning och alla I6sa foremal som kan féras in i magnetkamera-

———————

—————————————

2.2 Tidsvarierande magnetfalt (gradienterna)

Det tidsvarierande magnetiska gradientfaltet som anvands under bildinsamling kan leda till
perifer nervstimulering, orsaka akustiskt oljud (buller) och paverka implantat. Under en MR-
undersokning halls exponeringen med god marginal under risknivan for till exempel hjartsti-
mulering [12]. Daremot kan nerv- och/eller muskelceller i till exempel extremiteter och brost-
korg stimuleras och orsaka okontrollerbara ryckningar eller pirrningar. Detta kan upplevas
som obehagligt och ibland smartsamt, men ar inte farligt. For att forhindra horselskada pa
grund av hoga ljudnivaer i magnetkameran maste alla som befinner sig i rummet under
bildtagningen anvanda lampliga horselskydd [2; 13]. Nyare MR-kameror kan erbjuda meto-
der for minskat buller [14] men de flesta leverantérer rekommenderar dubbla hérselskydd
det vill saga 6ronproppar och horselkapor. Induktion av elektriska strommar orsakade av det
tidsvarierande magnetféaltet kan vara skadlig och utgéra potentiellt dodliga risker for patien-
ter/personer med implantat som inte ar lampliga for MR, till exempel vissa typer av pacema-
kers [9; 15].

2.3 Radiofrekventa faltet

Radiofrekvensspolen déverfor energi till kroppen och kan darfér orsaka uppvarmning. Strom-
mar induceras i vavnader eller implantat, och uppvarmning kan uppsta pa grund av mot-
stdnd mot strommen (resistivitet) [1]. Ett exempel pa detta ar da patienten ligger med ett
finger mot laret under hela undersokningen dar kontaktpunkten mellan lar och finger utsatts
for hdg resistivitet och som konsekvens en potentiell brannskada. Strommar kan likaledes
induceras i mot patienten anliggande material (t.ex. svett och fuktiga klader). MR-sékerhets-
procedurer syftar till att forebygga och minimera potentiella risker pa grund av uppvarmning
dar det finns elektriskt ledande material t ex metalliska implantat, att sékerstélla att vavnader
hos manniskor inte bildar elektriskt ledande slingor och att 6ka medvetenheten om andra
faktorer (t.ex. tatueringar) som utgor en mojlig uppvarmningsrisk och som aven kan orsaka
brannskador [6]. FOr att férebygga brannskador orsakade av radiofrekvensfaltet ar det aven
viktigt att undvika narhet till sandarspolen och placera isolerande material mellan patient
och magnetkamerans tunnelvagg.

2.4 Psykologiska aspekter och komfort
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Varje manniska har individuella forutsattningar, bade fysiskt och psykiskt, for att klara av en
MR-undersokning. Allmanna aspekter som paverkar upplevelsen av komfort och féljsamhet
inom halso- och sjukvarden, ar fysisk smarta, biologiska effekter, radsla eller angest, moti-
vation och férmégan att kommunicera. Aven om radsla eller oro infor eller under en under-
sokning kan férvantas vara mer uttalad hos patienter som drabbats av en sjukdom, bor
dessa psykologiska effekter inte underskattas hos friska forskningspersoner som exponeras
for en frammande miljo. Stddet och informationen som ges till forskningspersoner och pati-
enter behover individualiseras och vissa personer kommer att behdva mer stod for att kunna
slappna av medan andra behover hjalp for att k&dnna kontroll dver situationen [16]. Komfort
kraver att personen ligger bekvamt, till exempel kan extra kuddar och dynor behdvas. Dess-
utom &r korrekt positionering av patienten i magneten nédvandig for att undvika klamskador
och for att undvika brannskador som kan uppkomma vid felaktig placering av patienten pa
undersokningsbritsen och i tunneln. Aven hérselskydd och temperaturanpassning ar viktiga,
och allt detta bér formedlas med professionalism, empati och god kommunikation. De flesta
incidenterna i Sverige verkar berora projektiler [17], men i USA [18] och Storbritannien [19]
handlar de om brannskador, men en stor underrapportering verka foreligga.

Sammanfattning

Tre elektromagnetiska falt ger upphov till olika risker; det statiska magnetfaltet som kan
skapa projektiler och vridmoment, det tidsvarierande magnetfaltet (gradienterna) som
kan orsaka hdga ljudnivaer och nervpaverkan samt det radiofrekventa faltet som kan med-
fora uppvarmning. Psykologiska aspekter och komfort som kan paverka personen i ka-
meran och sjalva undersokningarna bor inte underskattas och behdver bemotas.

2. Organisation och systematiskt kvalitetsarbete for MR-sékerhet

3.1 Systematiskt kvalitetsarbete

Som grund for en séker arbets- och patientmiljo i MR-verksamhet bor ett ledningssystem
finnas. Krav pa ledningssystem inom hélso- och sjukvarden finns i SOSFS 2011:9 [20] och
de processer som tillhér MR-verksamhet kan darmed integreras i det dvergripande lednings-
systemets struktur. Det finns krav pa ett systematiskt patientsakerhetsarbete i Patientsaker-
hetslagen [21] och krav pa att kvalitet i en verksamhet systematiskt och fortlopande ska
utvecklas och sakras finns i Halso- och sjukvardslagen [22]. Ledningssystemet ska syfta till
att uppfylla dessa lagkrav. Ledningssystemet ska ocksa beakta ytterligare krav och bestam-
melser som galler for verksamheten och bland dessa finns arbetsmiljoverkets foreskrift [23]
som syftar till att skydda arbetstagare mot skadliga effekter av arbete i elektromagnetiska
falt. Dessa forfattningskrav bor sdledes ocksa integreras i det ledningssystem som galler
skapandet av en séker MR-miljo. Ett Overgripande dokumentationskrav pa arbetet med att
utveckla och sakra verksamheten finns och omfattar samtliga delar (7 kap.[20]).

Ledningssystemet ska innehalla de identifierade processer och rutiner som behovs for att i
alla delar skapa en saker MR-milj6 och ska dessutom vara anpassad till den verksamhet
som bedrivs. Det ar alltid vardgivaren som ansvarar for att ett ledningssystem finns for verk-
samheten och detta ansvar kan inte 6verlatas. Vardgivaren ska med stod i ledningssystemet
planera, leda, kontrollera, folja upp, utvardera och forbattra verksamheten. Vardgivaren an-
svarar ocksa for att ange hur de uppgifter som ingar i arbetet med kvalitets- och
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utvecklingsarbetet ar fordelade inom verksamheten samt vem som har ansvaret fér utféran-
det (3-4 kap.[20]).

Det finns krav pa intern samverkan mellan olika verksamheter (hos samma vardgivare) for
de processer som paverkar MR-sakerheten och som innefattar mer an en verksamhet, men
aven mojliggorande av samverkan med externa vardgivare/verksamheter ska sakerstallas.

Exempel pa processer som paverkar MR-sakerhet ar:

e Lokalutformning

e Utbildning av personal

e Bemanning av verksamheten, inklusive rollbeskrivningar och kompetenskrav for
dessa roller

e Sakerhetskontroll av patient, forskningsperson, medfoljande och personal infor till-
trade till MR-miljon

e Hantering av patienter med implantat/frammande féremal

e Systematiskt forbattringsarbete innefattande bland annat riskanalyser [20; 23], egen-
kontroll och avvikelsehantering inom verksamheten [20].

Samtliga av dessa delar kommer att beroras i detta dokument och kan darmed fungera som
vagledning for respektive verksamhets egen uppbyggnad av ledningssystem. Ett lednings-
system innefattas i det systematiska forbattringsarbetet och innebér att kontinuerliga revis-
ioner utfors [20].

Andra aspekter som patientfléde, bildkvalitet etc. bér vagas in i ledningssystemet som bes-
lutas av respektive verksamhet, men det diskuteras inte vidare i dessa rekommendationer.

3.2 Formella MR-sékerhetsroller

Atta internationella organisationers gemensamma rekommendationer [24] &r nedan anpas-
sade till svenska forhallanden.

Halso- och sjukvardslagen anger att verksamhetschefen har det samlade ansvaret for en
verksamhet och darmed ar det verksamhetschefen (VC) som har det yttersta ansvaret for
MR-sakerheten. Vi rekommenderar att verksamhetschefen sékerstéller att tre roller, som
narmare definieras nedan, finns identifierade inom den egna MR-verksamheten:

— MR-sakerhetsansvarig lakare (MR Medical Director (MRMD)) eller for forskning MR-
ansvarig forskningschef (MR Research Director (MRRD)

— MR-sakerhetsansvarig rontgensjukskoterska/biomedicinsk analytiker (BMA) (Safety
Officer (MRSO))

— MR-sakerhetsexpert (Safety Expert (MRSE))

Det medicinska MR-sékerhetsansvaret kan delegeras till en legitimerad lakare, MR-saker-
hetsansvarig lakare, som bér ha omfattande erfarenhet av MR. Huvuduppgiften ar att utféra
risk/nytta-beddmningar och att delta i att utforma och utféra det praktiska sakerhetsarbetet.
Vidare bér denne kunna:
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Sakerstalla att det finns adekvata undersokningsprotokoll sa att diagnostisk inform-
ation sakerstalls med sa lag risk som mojligt for den enskilda patienten avseende
t.ex. exponering for elektromagnetiska falt och anvandning av kontrastmedel

Vara delaktig i att korrekta rutiner for den dagliga MR-sakerheten upprattas och upp-
ratthalls.

Medverka vid lokalplanering och vid upphandling av MR-kameror och annan utrust-
ning for MR-verksamheten. For rena forskningsverksamheter utanfor hélso- och sjuk-
varden kan en MR-ansvarig forskningschef inneha huvudansvaret for MR-séker-
heten. Denna person bor ha gedigen erfarenhet av MR och kan ha teknisk bakgrund.

MR-séakerhetsansvarig rontgensjukskoterska/BMA bér vara en erfaren rontgen-sjuksko-
terska/BMA med ett MR-sakerhetsuppdrag i vilket foljande arbetsuppgifter bor inga:

Séakerstélla och vara delaktig i att korrekta rutiner for den dagliga MR-sékerheten
upprattas och uppratthalls.

Sakerstalla och vara delaktig i utvecklingen av dokumentation och inférande av sakra
arbetsrutiner gallande MR-miljon.

Se till att aktuell och uppdaterad MR-sékerhetsinformation finns tillgénglig och vida-
rebefordras till berdrda.

Sakerstalla och vara delaktig i att lampliga atgarder vidtas for att minimera halsorisker
som kan uppsta vid MR-undersokningen. Till exempel instéllningar av RF-exponering
(SAR, B1+rms, Bl-faltets storlek vid implantat), dB/dt (sekvensval eller slew rate ju-
steringar) samt spatiella gradienter (ev. justering av patientlage).

Medverka vid lokalplanering och vid upphandling av MR-kameror samt annan utrust-
ning fér MR-verksamheten.

MR-séakerhetsexperten bor foretrddesvis ha en bakgrund och erfarenhet inom teknik/fysik
som till exempel MR-fysiker, sjukhusfysiker eller civilingenjor. Alla verksamheter med mag-
netkameror bor knyta till sig denna kompetens och exempel pa arbetsuppgifter kan vara:

Stotta MR-sakerhetsansvarig lakare och rontgensjukskoterska/BMA i deras uppgifter
gallande MR-sékerhet.

Ge sakerhetsrad angaende icke rutinméassiga MR-procedurer for enskilda patien-
ter/forskningspersoner och specifika grupper av patienter/forskningspersoner. Detta
inkluderar rad om sékerhet relaterade till implantat, frammande kropp/féremal av me-
tall och andra liknande fragestallningar.

Ge sakerhetsrad vid lokalplanering, upphandling, anskaffning och installation av MR-
system och relaterad utrustning samt om kvalitetskontrollprogram for att sékerstélla
prestanda.

Beroende pa verksamhetens omfattning och inriktning far behovet av tjanstgoéringsgrad for
MR-sakerhetsexperten inom omradet bedomas. En 100% fysisk narvaro av funktionen ar
alltsa inte ett generellt krav. Det kan ocksa vara en tjanst som hyrs in i mindre verksamheter
och/eller delas mellan flera verksamheter.

3.3 MR sakerhetsdokumentation

10
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| enlighet med arbetsmiljéverkets foreskrift om Elektromagnetiska falt (AFS 2016: 3) re-
kommenderar vi att varje MR-avdelning genomfor och dokumenterar en riskbedémning
dar eventuella atgarder for att minimera exponering av personal for starka elektromagne-
tiska falt noterats. Ett exempel pa detta finns i appendix 8. Det kan aven vara fordelaktigt
att informera personal om risker och minimeringsatgarder, sasom att exempelvis rora sig
langsamt i starka magnetfalt, for att undvika tillfalliga men ofarliga biologiska effekter
sasom yrsel. Ett exempel pa ett sadant informationsblad finns i appendix 9.

Det &r rekommenderat att sjukhus med en eller flera MR-verksamheter skapar en lokal s&-
kerhetshandbok som kan uppdateras arligen eller oftare dar lokala foreskrifter och proce-
durer innefattas. En lokal MR-sékerhetshandbok kan exempelvis inkludera mer handgrip-
liga rdd gallande MR-sékerhet for just ert sjukhus. Ett exempel pa en lokal MR-sakerhets-
handbok finns att ta del av i appendix 4.

Sammanfattning

Det 6vergripande ansvaret for sdkerheten inom MR-verksamheten och att tillse att ratt kom-
petenser finns i verksamheten aligger verksamhetschef eller motsvarande. Varje verksam-
het bor i sitt ledningssystem inkludera MR-s&kerhetsarbetet. Ledningssystemet bor inne-
halla de identifierade processer och rutiner som behdvs for att i alla delar skapa en saker
MR-milj6 och bor vara anpassad till den verksamhet som bedrivs.

Verksamhetschefen rekommenderas att delegera att rutiner uppréttas och féljs till tre defi-
nierade roller med speciellt MR-sé&kerhetsuppdrag:

e MR-sdkerhetsansvarig lakare (alternativt MR-ansvarig forskningschef)

e MR-sdkerhetsansvarig rontgensjukskoterska/BMA

e MR-sdkerhetsexpert
Dessa tre roller ar baserade pa internationellt valdefinierade funktioner och har ofta gemen-
samma arbetsuppgifter. De har tillsammans uppgiften att ansvara for en uppdaterad och
fungerande MR-sékerhet. Till exempel kan en MR-sékerhetsansvarig lakare som ska gora
en risk/nytta-bedémning behova vardera risken i samradd med en MR-sakerhetsansvarig
rontgensjukskoterska/BMA eller i mera komplicerade arenden konsultera en MR-sékerhets-
expert. Regelbundna MR-sakerhetsmdten rekommenderas for att diskutera till exempel ru-
tiner, specifika fall och avvikelser.

Vi rekommenderar att en lokal MR-sékerhetshandbok utformas foér sjukhus med en eller
flera MR-verksamheter som innefattar mer handgripliga radd och procedurer for sjukhuset
och verksamheten i fraga.

En riskbedémning i enlighet med AFS 2016: 3 maste goras och dokumenteras, samt ses
over med regelbundna intervall eller i och med férandringar inom verksamheten

4. Lokalutformning

For att uppna en patient- och personalséker MR-miljo ar det viktigt att beakta de forutsatt-
ningar som behovs for en god séakerhet fran borjan och anpassa lokalerna darefter. Det &r
generellt svart att hitta effektiva satt att i efterhand l6sa lokalrelaterade sakerhetsproblem
som uppstatt. Vi rekommenderar att en fordjupad sékerhetsplanering utférs redan fran star-
ten, vilket bland annat innebar att alla berdrda personalkategorier involveras i planeringen.
Befintliga lokalrelaterade MR-sakerhetsproblem behdver I6sas utan att kompromissa med
sékerheten.

11
Nationella rekommendationer for MR-sakerhet (SAMS) version 1.0



4.1 Generella aspekter gallande lokalutformning

Manga olika aspekter ar viktiga att tanka pa vid lokalutformningen; till exempel

(i) zonindelning, skalskydd, lasta zoner, nyckelbehorigheter till MR-sakerhetsutbildad
personal;

(i)  brandséakerhet till exempel med brandceller, typer och placering av sprinklersystem i
magnetkamerarum eller teknikrum (ta hansyn till tillverkarnas rekommendationer),
typ av brandslackningsmedel och omagnetiska behallare for brandslackare i och i
narheten av MR-verksamheten;

(iii)  skillnader i golvnivaer och ramper som bor undvikas for att underlatta patienttrans-
porter/forflyttningar;

(iv)  storleken av magnetkamerarummet paverkar mojligheten att stélla och forflytta in-
ventarier och utrustning pa ett MR-sakert sétt i forhallande till patienter och personal;

(v)  undvika automatiska dorrar, for ett sakert skalskydd;

(vi) lasbara skap for personalens personliga tillhorigheter och féremal som inte behévs i
manoverrummet (exempelvis privata mobiltelefoner och nycklar) samt for patienter i
anslutning till omkladningsrummet;

(vii)  placering av exempelvis dorrar och fonster som mojliggor fér personal vid mandver-
konsollen att ha 6versikt dver ingangen till magnetkamerarummet men som inte ger
obehoriga majlighet att se sekretesskyddade uppgifter;

(vii)  placering av magnetkameran, dvervakningsutrustning och annan utrustning som till-
later tillsyn till patienten under understkningen.

Utbredningen av det magnetiska strofaltet boér vara en del av planeringsprocessen for att
undvika paverkan pa verksamheter genom strofaltet. Detta galler aven angransande va-
ningsplan och omraden utanfor fasaden (inhagnader och skyltning kan kravas samt specifik
planering av lokal/fasadvard och ombyggnationer).

MR-bildtagning ar forknippat med buller frdn magnetens sa kallade gradientspolar. Ljudet
kan fortplanta sig genom byggnadskroppen och paverkan pa andra verksamheter behéver
beaktas i planeringen sa att byggtekniska atgarder kan vidtas for att forebygga buller.

Magnetkameran laggs med fordel nara fasaden for att ha ett sa kort quenchrér som majligt
(ventilationsror fran magnetkameran till utomhusmiljé som tillater evakuering av forangad
heliumgas vid akut avstangning av en magnetkamera — quench, se avsnitt 10.2.1) och even-
tuellt mojliggora dagsljus i magnetkamerarummet. Quenchrorets placering behover ta han-
syn till paverkan pa& miljon direkt utanfor dess mynning pa grund av det hdga gasflodet och
kondensmolnbildningen i samband med en quench.

4.2 Zonindelning i MR-enheter

MR-lokaler kan konceptuellt delas in i fyra zoner (se figur 1) [25].
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Vantrum Teknikrum

Omkladningsrum

Forberedelserum

' Magnetkamera-

Skalskydd Skalskydd

Figur 1. Schematisk beskrivning av lokaler och omraden inom och kring en verksamhet dar en mag-
netkamera ar placerad ur ett MR-sakerhetsperspektiv. Zon | omfattar alla lokaler och omraden som vid
nagon tid p& dygnet ar fritt tillgangliga for allmanheten utan att tilltradet kontrolleras. Zon Il &ar ett kontrollerat
utrymme som kan sakna skalskydd mot zon | vissa tider p& dygnet under vilka MR-sékerhetsutbildad personal
kontrollerar tilltradet. Zon Il bor ha skalskydd mot zon 11l och zon IV. Zon Il &r ett kontrollerat omrade dar
tilltradet &r begransat och kontrolleras alla tider pa dygnet av rutiner med ett tydligt MR-sakerhetsperspektiv
och dagtid av MR-sakerhetsutbildad personal. Zon IV ar sjdlva magnetkamerarummet.

Zon I: Denna zon omfattar alla lokaler och omraden som vid nagon tid pa dygnet ar fritt
tillgangliga for allmanheten utan att tilltradet kontrolleras. Denna zon bor alltid ligga utanfor
MR-miljon.

Zon Il: Denna zon bor vara kontrollerade utrymmen som tillhér verksamheten dar MR-ut-
rustningen ar placerad men som kan sakna skalskydd mot zon | vissa tider pa dygnet under
vilka MR-sakerhetsutbildad personal kontrollerar tilltradet. Aven icke-kontrollerad vistelse i
zon 1l ska inte kunna innebéara fara ur ett MR-sakerhetsperspektiv, det vill sdga det skall
finnas ett skalskydd mot zon Ill eller zon IV. Denna zon ar ett lampligt utrymme for vantrum,
omkladning och reception. | praktiken forlaggs verksamhet som motsvarar detta idag ofta till
zon 1l vilket bor foranleda en sarskild riskbedémning for att férebygga olyckor.

Zon lll: Denna zon bor vara ett kontrollerat omrade dar tilltradet ar begransat och kontrolle-
ras alla tider pa dygnet av rutiner med ett tydligt MR-sakerhetsperspektiv. Denna zon &r ett
lampligt omrade for forberedelserummet. Icke-kontrollerad vistelse i zon 11l kan innebéra
fara for personskada eller materiell skada ur ett MR-sékerhetsperspektiv (detta primart pa
grund av narheten till strofaltet kring magnetkameran, méjligheten att fa tilltrade till manget-
kamerarummet och nar det galler utomhusmiljon narheten till guenchrérets mynning).
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Att tilltradet ar begransat eller kontrollerat b6r innebéra att personer enbart far vistas i zonen
om de har MR-sakerhetsutbildning alternativt vistas dar under uppsikt av MR-sakerhetsut-
bildad personal.

Kravet pa MR-sakerhetsutbildning eller ledsagning av MR-s&kerhetsutbildad personal géller
alla personer, det vill sdga halso- och sjukvardspersonal, administrativ personal, lokalvar-
dare, raddningstjanst, servicetekniker, byggpersonal och andra stodfunktioner. Det galler
aven tillfalliga besok utanfor verksamhetens vardag, som till exempel studiebesok.

Utover kravet pa MR-sakerhetsutbildning bor tilltradet begransas fysiskt med last dorr hela
dygnet, vilket innebar ett fungerande skalskydd. Zon Ill bér vara tydligt skyltad med var-
ningsskyltar om starkt magnetfalt. Automatisk dérréppning bor riskbedémas och inte kunna
ske obevakad. Det bor dven noteras att zon |l kan, om strofaltet nar utanfor, stracka sig
utanfor byggnaden/lokalen/vaningsplanet eller om tilltrade till magnetkamerarummet ar moj-
ligt fran utsidan av byggnaden/lokalen. Vistelse vid quenchrorets mynning ska begrénsas
och det av magnetkameraleverantéren angivna riskomradet bor tydligt méarkas upp och skyl-
tas sa att ingen person vistas dar.

Zon IV: Denna zon utgoérs av sjalva magnetkamerarummet (det vill séga de vaggar som
begransar rummet dar magnetkameran finns). Zon IV bor tydligt och separat méarkas som
potentiellt farligt pad grund av mycket starka magnetfalt. MR-séakerhetsutbildad personal bor
alltid ha direkt uppsikt éver en dppen eller olast entrédorr till magnetkamerarummet. Det
rekommenderas vidare att entréddrren till magnetkamerarummet halls stangd utom just i
anslutning till att passage maste ske. Passagen bor dessutom skyltas exempelvis med golv-
skyltar, plastkedjor eller liknande for att minska risken fér obehdrigt tilltrdde nar dorren ar
Oppen. Ferromagnetiska detektorer i dorroppningen innebér vid korrekt anvandning ett yt-
terligare forstarkt skalskydd, men ersatter inte direkt uppsikt.

Planering av lokalerna bor syfta till att strofaltet (>0,5 mT) inryms inom vaggarna till zon IV
for att undvika risker for personer med aktiva medicinska implantat [23; 26]. For omraden
Overstigande 0,5 mT, som inte rimligen kan inneslutas inom dessa vaggar, bor tilltradet be-
gransas pa lampligt satt. En riskbedomning gallande omradet ska utforas och uppmaérkning
av omradet samt tillhorande skyltning bor ocksa ske [23].

4.3 Speciella MR-miljoer

Magnetkameror installeras i allt fler miljoer utanfér konventionella rontgenavdelningar. Ex-
empel pa sddana anlaggningar kan vara intraoperativ/interventionell MR, PET-MR, MR
inom akutvarden, MR for stralbehandlingsplanering inom onkologisk verksamhet och MR-
forskningsanlaggningar. Dessa anlaggningar har var for sig unika férutsattningar och utma-
ningar avseende MR-sékerhet och det ar darfér ndodvandigt att involvera MR-sékerhetskun-
nig personal i planeringen av verksamheten, i att implementera anpassade MR-sakerhets-
rutiner och i att utféra MR-sakerhetsutbildning for personal som tjanstgor vid dessa anlagg-
ningar. MR-sékerhetsutbildad personal bor vara involverad i byggplanering och upphand-
ling.

Intraoperativa MR-verksamheter och MR-verksamheter dar interventioner utférs innebar be-
tydande utmaningar, inte minst avseende utrustning som inte ar testad for MR-miljon. Dess-
utom ser patientlogistik, magnetorientering, rumskonfiguration, hygienaspekter, tilltradesva-
gar med mera, annorlunda ut i en sadan installation, jamfort med konventionella
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verksamheter. Noggrann planering infor en sadan installation ar nédvandig och aven en
tydlig fordelning av arbetsuppgifter och ansvar.

Sammanfattning:

For att f4 en patient- och personalséker MR-miljo ar det viktigt att redan pa planeringsstadiet
tdnka igenom och bygga in MR-sakerhet i verksamheten. Det finns ett stort antal aspekter
att ta hansyn till. Bland annat kravs ett fungerande skalskydd och tilltréade till lokalerna be-
hover vara kontrollerat. Genom zonindelning kan risknivaer synliggtras och sékerhetsatgar-
der vidtas.

5. MR-séakerhetsutbildningar och behorighet

For att undvika olyckor ar det nédvandigt att all personal som arbetar i eller i narheten av
magnetkameror erhdller MR-sakerhetsutbildning. Det ar viktigt att kanna till vilka risker och
rutiner som finns vid arbete i MR-miljon. Aven personal som enbart behover vistas och ar-
beta inne i magnetkamerarummet vid enstaka tillfallen ska ha en giltig och godkdnd MR-
sékerhetsutbildning [23].

5.1 MR-sékerhetsutbildning fér personal

MR-sékerhetsutbildningen ska vara uppdaterad och anpassad sa att personalen far den
niva pa utbildningen som kravs for att pa ett sékert satt kunna utfora aktuella arbetsuppgifter.
Den teoretiska delen av utbildningen bor upprepas minst vart tredje ar och varje teoretiskt
utbildningstillfalle bor avslutas med kunskapskontroll, for att utbildningen ska kunna godkan-
nas och dokumenteras. Om utbildningen inte har upprepats inom tre ar bér behdrigheten att
vistas i magnetkamerarummet upphéra. Det ar viktigt att veta hur man ska agera om en
olycka trots rutiner sker och att alla incidenter och olyckor ska avvikelserapporteras. Att re-
gelbundet i verksamheten anvanda sig av scenariotraning till exempel brand- och akuta
evakueringsdvningar rekommenderas.

| samband med det forsta utbildningstillfallet bor det aven inga praktiska moment med de-
monstration av det starka magnetféltet, ifyllandet av ett personalfrageformular och genom-
gang av forberedelse for vistelse i magnetkamerarummet (ta av sjukhusrockar och extra
jackor med fickor, plocka bort all metall, kontrollera smycken, telefon, harspannen, etc.) |
sakerhetsutbildningen bor inga att skilja pa om ett objekt har magnetiska egenskaper re-
spektive om det har stromledande egenskaper (ett objekt kan vara beskaffat sa att det inte
blir en projektil, men @nda kan bidra till brannskador).

Det bor finnas ett separat frageformular for personal dar det tydligt bor framga personalens
skyldighet att informera verksamheten om &ndringar avseende implantat eller annat som
kan paverka MR-sakerheten.

Genomgang av rutiner for hantering av frageformular for patienter/forskningspersoner bor
ingd i varje utbildningstillfalle for niva 2 och niva 3 (enligt nivaer nedan).

MR-sakerhetsutbildningen syftar till att uppratthalla en séker arbetsplats och en séker vard-
miljo genom att 6ka forstaelsen for de ytterst allvarliga konsekvenser och olyckor som kan
intraffa om gallande sakerhetsrutiner och ansvarsférdelning inte foljs. MR-sékerhetsutbild-
ningen indelas lampligen i tre olika nivaer beroende pa yrkeskategori och arbetsuppgifter:
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Niva 1: Den lagsta nivan ar nédvandig fér behorighet att kunna utfoéra arbeten i zon 1l och
zon IV. Patient/forskningsperson far inte vistas i magnetkamerarummet och magnetkame-
ran far inte anvandas samtidigt som enbart person med MR-sakerhetsutbildning pa niva 1
ar narvarande. Exempel pa dessa personalkategorier: fastighetsservice, lokalvardare, radd-
ningstjanst och vaktare.

Niva 2: Denna niva kravs for att fa behorighet att vistas och arbeta i magnetkamerarummet
da patient/forskningsperson vistas i magnetkamerarummet eller da magnetkameran an-
vands. Exempel pa personalkategorier: rontgen- och MR-personal som inte utfér/ansvarar
for MR-undersdkningar och anestesi- och IVA-personal.

Niva 3: Den mest avancerade nivan kravs for att utfora magnetkameraundersokningar och
ansvara for sakerheten vid en MR-undersokning eller ansvara fér personer med lagre eller
ingen MR-sakerhetsutbildning som vistas i zon Ill eller zon IV. Exempel pa personalkatego-
rier: rontgensjukskoterska, BMA, MR-fysiker, lakare eller forskare som har behorighet att
utféra och ansvara for MR-undersokningar.

Exempel pa innehall av utbildningsnivaerna framgar ur appendix 6b.
5.2 Ensamarbete i MR-miljo

Ensamarbete i MR-miljo har tva viktiga aspekter, dels patientsékerhet, dels arbetstagarsa-
kerhet. Enligt Arbetsmiljoverkets foreskrift, Ensamarbete [27], definieras ensamarbete som;
arbetstagare som utfor arbete och ar isolerad, fysiskt och/eller socialt, fran andra personer.
Fysisk isolering innebéar att den som utfér arbetet maste anvanda sig av tekniska kommuni-
kationshjalpmedel for att fA kontakt med andra personer. Social isolering innebar att den
som utfor arbetet befinner sig bland andra personer, men vid en kritisk situation kan hen inte
forlita sig pa deras hjalp. Vid ensamarbete dar risk fér kroppsskada genom olycksfall fore-
ligger, skall det vara ordnat s& att arbetstagaren snabbt kan fa hjalp i en nédsituation. Om
sakerheten inte kan sékerstallas far ensamarbete inte utféras [27].

Det finns ett antal risker med personal/personer som inte har erforderlig MR-sékerhetsut-
bildning men &nda vistas i zon Il eller zon IV dar enbart en MR-séakerhetsutbildad personal
med utbildning pa niva 2 eller niva 3 ansvarar for sékerheten. | en nddsituation riskerar den
nodstallde att inte kunna fa det stéd som forvantas eller kravs och en nddsituation kan for-
varras alternativt medféra att fler kan bli skadade.

Sakerhetsarbete kraver barriarer sa att eventuella fel och misstag kan fangas upp och inci-
denter kan undvikas. Darfér rekommenderas att det i patientsituationer alltid finns en niva
3 utbildad person som utfér undersdkningen och minst en ytterligare person med MR-séa-
kerhetsutbildning niva 2 eller hogre, som befinner sig inom ropavstand. Fysisk isolering som
innebar anvandning av tekniska kommunikationshjalpmedel for att fA kontakt med andra
personer med adekvat MR-sékerhetsutbildning — niva 2 eller niva 3 — bor inte féorekomma.
Vid andra arbetsuppgifter sdsom kvalitetskontroller med fantom, pafylining av férrad, rengo-
ring samt vid hantering av kontrastmedelsinjektor eller liknande i magnetkamerarummet, bér
en riskbeddémning utféras for att avgéra om ensamarbete bedéms som sakert. Vid stadning
eller annat arbete som utfors av personal med niva 1 utbildning (patient eller
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forskningsperson far ej befinna sig i magnetkamerarummet) galler rekommendationen att
ytterligare en medarbetare med MR-sékerhetsutbildning niva 1 eller hogre ska finnas inom
ropavstand.

5.3 Overvakning av extern personal och oberoende atkomst till zon Il|

En icke MR-sé@kerhetsutbildad person maste vid vistelse i zon lll eller zon 1V alltid 6vervakas
av och sta i visuell kontakt med en person som har utbildning pa niva 2. Undantag fran detta
ar i omkladningsrummet och/eller toaletten, dar mojlighet till verbal kommunikation ar till-
racklig.

Personal med MR-sakerhetsutbildning niva 1 far tillatas oberoende atkomst till zon 1l och
zon IV. Niva 1 utbildad personal far dock inte ansvara for icke-séakerhetsutbildad person i
zon lll eller zon V.

Sammanfattning:

All personal som kan komma att vistas pa egen hand i MR-lokaler klassade som zon Ill eller
zon IV behover genomga MR-sakerhetsutbildning. MR-sakerhetsutbildningen indelas lamp-
ligen i tre olika nivaer beroende péa arbetsuppgifter och yrkeskategori. Personer som har gatt
en MR-s&kerhetsutbildning, oavsett niva, ska ha kannedom om grundlaggande MR-saker-
hetsrisker och hur olyckor kan forbyggas och undvikas. Dessutom ska tillrackliga kunskaper
gallande forberedelse innan passage in till magnetkamerarummet samt en god kannedom
om rutinerna som galler om en incident eller olycka skulle intraffa, erhallas.

Utifran foreskriften om ensamarbete och arbetets karaktar i MR-miljo ar rekommendationen
att det vid allt patientarbete ska finnas tva MR-sékerhetsutbildade personer narvarande
inom ropavstand fran varandra (minst en med niva 3 och en med niva 2 utbildning). Vid
dvriga typer av arbeten som inte inkluderar patient/forskningsperson, bor det finnas tva MR-
sakerhetsutbildade personer, men om sd inte ar fallet bor en riskbedémning ha utforts.

6 Rutiner for sédkerhetskontroll infor vistelse i MR-milj6

En person (personal, patient, forskningsperson eller medféljande) utan MR-séakerhetsutbild-
ning som ska ga in i zon IV, magnetkamerarummet, maste infér varje enskilt tillfalle saker-
hetskontrolleras. Kontroll enligt lokala rutiner inklusive kontroll av frageformular rekommen-
deras att utforas av lagst niva 2-utbildad personal. Malet med MR-sédkerhetskontrollen ar att
inget farligt eller pa annat satt olampligt objekt eller implantat kommer in i zon IV.

Rutiner for sakerhetskontroll och frageformular bor vasentligen vara identiska for patienter,
medféljande/anhdriga och forskningspersoner. En utgdngspunkt bor vara att alla kan
komma att exponeras i magnetkamerans tunnel och darmed n&r som helst kan utséttas for
statiska och tidsvarierande magnetfalt. Ett exempel kan vara en foralder som befinner sig i
magnetkamerarummet och som pl6tsligt lutar sig in i magnettunneln till sitt barn, eller att an-
estesipersonal behover utfora en atgard pa en patient i magnettunneln. Bada dessa kommer
att vasentligen utsattas for statiskt magnetfalt och mojligen &ven ett tidsvarierande magnet-
falt och ett radiofrekvent magnetfalt.

Exempel pa utformning av frageformular finns i Appendix 2a och 2b.
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6.1 Sakerhetskontroll av patient

En patient eller forskningsperson som skall undersokas i magnetkameran maste genomga
en MR-sékerhetskontroll vid varje enskilt tillfalle oavsett nar i tiden féregdende undersokning
utforts.

| samband med MR-sékerhetskontroll maste personen ta bort alla metallféremal som gar att
avlagsna till exempel klockor, smycken, mobiltelefoner, piercingar och metallfoliebaserade
lakemedelsplaster. Aven kosmetika (individuell beddmning kan goéras) bor avlagsnas infor
intrdde i magnetkamerarummet (t.ex. 6gonmakeup eller magnetiska dgonfransférlangningar
som kan innehalla metall av olika slag och vara magnetiska). For ringar, piercingar eller
dylikt som inte med enkelhet kan avlagsnas, far en individuell riskbedémning goras. Ett las-
bart utrymme dar patienten kan lasa in sina tillhorigheter inklusive vardesaker under under-
sokningen rekommenderas. Observera att om nyckel anvands till vardeskapet ska denna
vara omagnetisk.

Det rekommenderas att patienter/forskningspersoner som skall vistas i magnetkamerans
tunnel byter om till séarskilda MR-sékra klader av naturmaterial (ej syntetmaterial). De kan
behalla underklader om de inte innehaller metaller och ar till storsta delen naturmaterial.
Personal/patienter/forskningspersoner ska kunna kanna sig trygga att klader inte innehaller
metalldetaljer/delar/amnen (krokar, dragkedjor, metallkomponenter/tradar, applikationer
etc. alternativt har behandlats med antimikrobiella eller elektriskt ledande @mnen sasom sil-
versalter eller silvertradar) som kan resultera i brannskador eller har olampliga elektriska
och brandskyddsmassiga egenskaper (syntetmaterial). Dessutom innebar medhavda klader
att personalen har svarare att bedéma eventuella risker relaterade till uppvarmning. Lokala
rutiner nar det géller till exempel underklader behdver riskbedémas. Risker relaterade till
klader elimineras genom omkladningsrutiner.

Icke-akuta patienter bor MR-sékerhetskontrolleras (minst) tva gadnger innan de ges tilltrade
till MR-lokal. Till exempel ska patienten (i) fylla i ett frageformular och (ii) sedan muntligt ga
igenom innehdllet i frageformularet tillsammans med MR-personal, MR-sékerhetsutbildning
niva 3, precis innan entrén till magnetkamerarummet. Frageformularet bor sandas till poli-
kliniska patienter tillsammans med kallelsen till undersdkningen. Vid jakande svar pa nagon
fraga bor patienter/forskningspersoner ge méjlighet och uppmanas att hora av sig till verk-
samheten for att i fortid kunna kartlagga och bedéma eventuella MR-sékerhetsrisker.

Samma rutin bor efterstravas for akuta patienters sakerhetskontroll. Om sjukdomestillstandet
och patientfloédet inte tillater detta bor en utforlig sakerhetskontroll utforas innan patienten
far tilltrade till zon IV av person med niva 3 behorighet och f6ljd av sedvanligt sista stopp -
med kontroll av identitet, frdgeformular och att all metall/olamplig utrustning har avlagsnats.

Patienter med nedsatt medvetandegrad, sdvda patienter, patienter som befinner sig i en
svar kris/stressituation eller ar svart smartpaverkade samt patienter med kognitiv eller fysisk
funktionsnedsattning som inte tillater adekvat medverkan till MR-sékerhetskontrollen medfor
sarskilda sédkerhetsutmaningar och lampliga rutiner bor finnas for hantering av dessa pati-
entgrupper. Foljande steg bor vidtas:
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a) | stallet for att fraga patienten sa bor familiemedlemmar eller vardnadshavare fylla i
ett skriftligt MR-sakerhetsfrageformular, som darefter kontrolleras, innan patienten
forsinizon IV.

b) Om ingen tillforlitlig patienthistoria/anamnes (egen/anhérigs utsago, journalgransk-
ning etc.) kan erhallas, och om den begéarda undersokningen inte rimligen kan vanta
tills ett trovardig status kan erhallas, rekommenderas primart alternativa undersok-
ningsmetoder sdsom CT- eller UL-undersokning i stallet. Dessa kan i vissa fall aven
ge tillracklig information for en MR-sakerhetsbedomning.

c) Vid fortsatt behov av en MR undersékning i denna patientgrupp bor en risk/nytta-
bedomning utféras i samrad mellan remittent och den radiologiska verksamheten,
beddmningen bor dokumenteras i radiologins patientjournal och den medicinska in-
dikationen bor tillstyrkas av medicinsk ansvarig foér undersékningen (vanligtvis en ra-
diolog).

Personer som inte kan forflytta sig in till zon IV pa egen hand och maste transporteras in i
magnetkamerarummet med en MR-villkorad rullstol, bar, alternativt dockningsbar MR-brits
bor sarskilt kontrolleras avseende metallféremal som anvands for patientvard (elektriska le-
dare, ndlar, glukosmatare, etc.). Foremal kan vara dolda i klader, lakan, kuddar eller under
personen samt kopplas/hangas pa transportmedilet. Overflyttning av dessa patienter till MR-
undersokningsbordet (om det finns ett flyttbart sddant i verksamheten) boér ske i zon I, i
nara anslutning till MR-undersokningen. | samband med det bor en sarskild kontroll enligt
checklista goras, ett sa kallat sista stopp, for att sakerstalla att inget otillborligt foremal kom-
mer med in i magnetkamerarummet och blir en farlig projektil.

6.2 Sakerhetskontroll av medfdljande personal och anhériga

Samma sakerhetsprinciper géaller for anhoériga/medféljande till en patient/forskningsperson
och dessa bor sakerhetskontrolleras tva ganger infor intrade i magnetkamerarummet.
Frageformular bor skriftligt fyllas i av anhoriga/medfoljande. Ett sista stopp utfors aven for
dessa personer. Medféljande personer skall innan intrade i magnetkamerarummet avlagsna
borttagbara metallféremal sdsom klockor, smycken, mobiltelefoner och lamna dessa utanfor
zon |V. For ringar, piercingar eller dylikt som inte med enkelhet kan avlagsnas, far en lokal
och individuell riskbedémning goras.

Horselskydd ska anvandas for medféljande i magnetkamera-rummet under undersok-
ningen. Dessutom bdr medfdljande informeras om att eventuell yrsel kan férekomma och
darfor bor personen undvika snabba huvudrdrelser ndra magnettunneln.

6.3 Sakerhetskontroll av personal som regelbundet arbetar i MR-miljo

All personal skall infor arbete i MR-verksamhet genomga en MR-sakerhetskontroll for att
sakerstalla bade den egna och andras sékerhet. MR-sakerhetskontrollen bor lampligen inga
i MR-sékerhetsutbildningen som beskrivs i avsnitt 5.

All personal inom MR-verksamhet som genomgatt ingrepp, varit med om nagon olycka eller
fatt ndgot nytt hjalpmedel som kan férandra MR-sakerheten maste utan fordrojning meddela
sin narmsta chef sa att en sarskild riskbedomning kan goras. Det kan till exempel handla
om aktiva implantat, splitter eller glukosmétare.
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Infor varje tillfalle som personal ska befinna sig i zon 1V skall hen avlagsna borttagbara
metallforemal sdsom klockor, smycken, mobiltelefoner, saxar, peanger och dylikt och lamna
dessa utanfér zon IV. For ringar, piercingar eller dylikt som ej med enkelhet kan avlagsnas,
far en individuell riskbedémning goras.

6.4 Sakerhetskontroll av forskningsperson

For forskningspersoner bor samma rutiner galla som for patienter, se avsnitt 6.1. Det finns
dock anledning att aven beakta ytterligare aspekter. Forutsattningarna for forskningsaktivi-
teter regleras av tillstdnd som utfardas av ytterligare myndigheter (tex etikprévningsmyndig-
heten och lakemedelsverket) och behover beaktas separat for varje enskilt projekt/tillstand.
Avsteg fran lokala MR-sakerhetsrutiner bor dock aldrig tillatas av verksamheten. Ansvars-
forhallanden bor tydliggoras for forskningsprojekt och forskningspersoner. Forskningsper-
sonalens arbetsgivare kan ha ett sarskilt ansvar for personalsékerheten i samband med MR-
undersokningar (enligt AFS 2016:3) vilket bor beaktas till exempel néar det géller doktoran-
der, forskare eller annan projektpersonal.

Om medicinska implantat etc. rdknas som exklusionskriterium for ett specifikt forsknings-
projekt eller om avsteg fran klinisk rutin planeras bor detta framgéa ur ansokan till etikprov-
ningsmyndigheten eller lakemedelsverket och en lokal risk/nytta-bedémning bdr genomfo-
ras av verksamheten vid tveksamheter gallande MR-sakerheten i ett forskningsprojekt.

Det bor beaktas att nyttan i ett forskningsprojekt inte behdver galla individen men oftast
galler samhallet. Daremot skall det vara tydligt vilken risk individen far utsattas for i forhal-
lande till nyttan — vilket bor vara beskrivet i ansdkningshandlingarna till myndigheterna ovan
och i informationen till forskningspersonen. Ansdkningshandlingarna bor finnas tillgangliga
nar forskningen utfors for att kunna vagas in i den medicinska risk nytta bedémningen Ar
tex implantat listade som ett generellt exklusionskriterium i etikanstkan skall forskningsper-
sonen inte undersokas i studien, &ven om implantatet inte innebar en risk ur ett MR séker-
hetsperspektiv.

6.5 Hjalpmedel for sakerhetskontroll

Grunden i MR-sakerhetskontrollen ar de frageformular och intervjufragor som MR-persona-
len anvander, se exempel i appendix 6a och 6b. Men det ar viktigt att samtliga involverade
i undersokningsprocessen (t.ex. remitterande lakare, bokningspersonal, prioriterande |&-
kare, MR-personal, forskare) ar uppmarksamma och noterar eventuella sdkerhetsrisker. Ju
tidigare i processen det framkommer att en patient/forskningsperson har ett implantat eller
annat frammande foremal, desto stérre mojlighet att en saker undersokning kan genomfo-
ras, eventuellt efter att atgarder vidtagits.

Om det ar sarskilt angeléaget att material som eventuellt &r ferromagnetiskt inspekteras nog-
grant kan ett kompletterande hjalpmedel vara ferromagnetiska detektorer, vilka kan anvan-
das som ett komplement i screeningen av patienter och personal. Detektorerna kan vara
monterade i dorroppningen till magnetkamerarummet (zon 1V), eller som en sarskild kon-
trollstation pa annan plats pa MR-enheten, lampligen i zon III. Det &r dock viktigt att forsta
att implantat inte med sdkerhet kan detekteras i patienter eller personal och andra metoder
for sakerhetskontroll maste darfor alltid finnas pa plats. Detektorernas kanslighet kan variera
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beroende péa foremalets storlek, avstandet till detektorn, systemets instéllda detektionsgrans
och andra faktorer. Detektorer kan vara ett komplement, for att ytterligare 0ka sakerheten,
men aldrig ersatta andra delar i sékerhetsrutinerna.

En stark handhallen magnet kan anvandas av behotrig MR-personal fér att kontrollera om
synliga/losa objekt ar ferromagnetiska, vilket kan vara till hjalp i bedomningen av atgarder
for att minimera riskerna. Mindre skruvar och liknande i externa fixationer inneb&r dock inte
nagon forhojd risk, aven om de ar ferromagnetiska, under forutsattning att dessa inte kan
lossna ur fixationsinstrumentariet eller paverkan pa dessa féremal kan paverka funktional-
iteten av instrumentariet.

6.6 Slutkontroll infér undersékning

Sista stoppet eller en sista sammanfattning av MR-sékerheten innan patienten placeras i
magneten skall genomforas av niva 3-utbildad MR-personal som ar ansvarig for undersok-
ningen. Syftet med denna sista kontroll &r att
- bekrafta patientens identitet,
- se till att MR-s&kerhetskontroller av patient/forskningsperson och medfdljande har
utforts pa lampligt satt,
— setill att det inte har skett ndgon forandring i patient- och/eller utrustningsstatus efter
dessa steg i processen,
— kontrollera att for MR olamplig utrustning och féremal har avlagsnats.

6.7 Resultat av sakerhetskontroll

Nar det framkommer att personer har implantat, frammande foremal eller annat som kan
paverka MR-sakerheten vid sékerhetskontrollen ska det finnas rutiner i verksamheten som
beskriver hur en sdkerhetsbeddmning genomférs och dokumenteras; se avsnitt 11.
Risk/nytta-bedémningar.

Sammanfattning:

Varje person som saknar MR-sakerhetsutbildning och som ska ga in i zon IV, magnetka-
merarummet, maste infor varje enskilt tillfalle sakerhetskontrolleras, med malet att inget far-
ligt eller pa annat satt olampligt objekt kommer in i zon IV. Niva 3-utbildad personal rekom-
menderas utfora sakerhetskontrollen. Frageformular inklusive intervju ar grunden till saker-
hetskontrollen, men man kan addera ytterligare hjalpmedel, exempelvis ferromagnetisk de-
tektor. Beroende pa status pa patienten/forskningspersonen behover olika atgarder vidtas
for att fa en tillforlitlig sakerhetsinformation. Omhandertagandet av en patient/forskningsper-
son infor MR-undersokningen bor betraktas som ett teamarbete dar varje enskild involverad
person maste ta ett eget ansvar for att sékerstalla MR-sakerheten. Om det vid nagot tillfalle
framkommer ett sékerhetsrelaterat fragetecken, maste verksamheten ha en rutin for att ut-
reda fragan vidare innan patienten/forskningspersonen far tilltrade till zon IV.
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7 Speciella grupper

7.1 Graviditet

7.1.1 Gravid personal

Det finns idag inga vetenskapliga belagg for negativa halsoeffekter pa en gravid kvinna eller
hennes foster nar hon arbetar i MR-milj6 men forsiktighet har historiskt tillampats och ar
rimlig att iaktta.

| kommentarerna till AFS 2007:5 Gravida och ammande arbetstagare anses det vara lamp-
ligt att gravida arbetstagare inte exponeras for hogre elektriska och magnetiska falt an all-
manheten. | stycket gallande buller, anges yrkesmassig daglig bullerexponering éver 85
dB(A) som mgjlig tillvéxthAmmare for fostret och arbetsmiljoverket anger att miljéer dar hor-
selskydd behdvs bor undvikas.

Stralsakerhetsmyndighetens forfattning SSMFS 2008:18 Stralsakerhetsmyndighetens all-
manna rad om begransning av allménhetens exponering for elektromagnetiska falt anger
exponeringsnivaer for allmanheten. Som personal pa en MR-enhet kan du utsattas for hogre
nivaer an de som finns for allmanheten, men 8§1.5 faststaller att arbetstagare lyder under
arbetsmiljoverkets foreskrifter om elektromagnetiska falt. Gravida kvinnor omnamns i ar-
betsmiljoverkets foreskrift AFS 2016:3 Elektromagnetiska falt som tillhérande gruppen "sar-
skilt utsatta” och sarskild hansyn ska saledes tas till dessa. Krav pa att en riskbedémning
utfors for gravida foreskrivs i arbetsmiljoverkets féreskrifter AFS 2016:3 Elektromagnetiska
falt och AFS 2007:5 Gravida och ammande arbetstagare.

Ett rimligt satt att generellt minska exponeringen for en gravid arbetstagare ar att begransa
vilka arbetsuppgifter som utférs och med ovan i atanke rekommenderas foljande forsiktig-
hetsprincip;

i) FOr att inte utsatta fostret for RF-falt (i tunneln), gradientfalt (i narheten av tunneln)
eller hoga ljudnivaer (i hela rummet) rekommenderas att gravid personal inte befinner
sig i undersokningsrummet under pagaende bildtagning.

i)  Ovriga arbetsuppgifter som att positionera patient, satta infart, injicera kontrastmedel
och sa vidare kan utforas.

Detta dverensstammer med rekommendationer fran bade USA och Storbritannien [25; 28].
Rekommendationen baseras pa data fran faltstyrka upp till 3T.

Varje arbetsgivare bor ha en lokal policy for gravida arbetstagare gallande arbete i magnet-
kameramiljo. Observera att det utéver en generell policy &ven kan behdvas en utdkad indi-
viduell riskbedémning och hansyn bor tas till arbetstagarens 6nskemal inom verksamhetens
ramar.

7.1.2 Gravid patient

Det finns idag inga kanda negativa halsoeffekter for foster att genomga en MR-undersékning
utan kontrastmedelsinjektion, oavsett om det ar den gravida kvinnan eller fostret som &r
patient.

Eftersom foster generellt &r kansliga for temperaturékningar rekommenderas att endast an-
vanda sig av ‘normal operating mode’ fér SAR. Foster ar kansliga for héga ljud och &ven om
ljudet till fostret forandras av fostervattnet och moderns mjukdelar s& rekommenderas en
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forsiktighet genom att justera gradienterna [14]. Paverkan av buller ar relevant under hela
graviditeten. Fostret ar generellt som mest kansligt for extern paverkan under den forsta
trimestern och som forsiktighetsatgard forlaggs indicerade undersokningar foretradesuvis till
andra- och tredje trimestern. Observera dock att man, i avsaknad av evidens for skadlig
paverkan, inte bor neka undersokning i forsta trimestern utan att en individuell risk/nytta-
beddmning genomfors.

Da graviditet framkommit rekommenderar vi att berattigandebeddémning av remissen utfors
med foljande i atanke:

e Ar undersokningen beréttigad i sig och med graviditeten i atanke?
e Kan undersokningen vanta till efter forsta trimestern eller till efter fédseln?
o bedoms eventuellt i samrad med remitterande lakare

o tar hansyn till om diagnostiken &r lattare att genomfora fore eller efter fod-
seln

o tar aven hansyn till om eventuell terapi for ett fynd kan vanta till efter fod-
seln av barnet - tex operativ atgard av meniskskada hos modern.

Nar MR-undersokning ska utforas pa gravid patient rekommenderas att:
e gora protokollval sé att undersokningstiden begransas,
e att om tillampligt anvanda tystare sekvenser,
e att begrénsa SAR till Normal Operating Mode (2 W/kg for helkropp).

Gallande graviditet och kontrastmedel hanvisas till FASS (FASS.se) och kontrastmedels-
gruppens rekommendationer pa svensk férening for medicinsk radiologis (SFMRs) hemsida
(https://www.sfmr.se/sidor/kontrastmedel/).).

7.2 MR-sakerhet och barn

Barn utg0r den storsta gruppen som kraver narkos infér och under MR-undersokning. Nar-
kos/sedering kan dock i viss man undvikas genom extra snabba undersokningar, rorelse-
okansliga sekvenser, extra gott och pedagogiskt bemétande, distraktion i form av filmvisning
eller liknande atgarder.

Genom ett strukturerat studiebesoksforfarande med provakning i kameran kan man identi-
fiera de barn som klarar av att gora sin MR vaket och inte sGva barn i onédan i de aldrar dar
man ar osaker om narkos kréavs.

Man behover ocksa ta hansyn till att barnet behover ha med sig ibland fler an en foral-
der/vardnadshavare for att kanna sig trygg och bekvam, detta kraver sakerhetsrutiner for
medfdljare och en storre potentiell sdkerhetsrisk med fler personer i undersékningsrummet.

For sma barn, sdsom nyfodda, kravs sarskild uppmarksamhet vid 6vervakning av kropps-
temperatur for bade hypo- och hypertermi, férutom andra vitala parametrar. Det finns ocksa

23
Nationella rekommendationer for MR-sakerhet (SAMS) version 1.0


https://www.sfmr.se/sidor/kontrastmedel/

kommersiellt tillgangliga, neonatala isoleringsenheter och andra typer av uppvarmningsan-
ordningar avsedda att anvandas i MR-miljon.

Minst dubbla horselskydd for barn ar av storsta vikt och storleken av hérselskydden bér vara
anpassade till barnens storlek. Da&mpningen kan aven vara placerad inne i tunneln. Tekniker
som dampar ljudet i stérre omfattning &n hos vuxna boér dvervagas [14].

Man bor ocksa ha i beaktande att vissa lakemedel som anvands vid sedering och narkos
har en perifer vasodilaterande effekt vilket gor att patienten fortare blir hypotermisk.

7.3 Klaustrofobi och sedering

Det rekommenderas att verksamheten har etablerat en policy for hantering av klaustrofobi
och angsliga patienter inklusive eventuell sedering/medicinering. Rutinen bér omfatta vem
som ansvarar for forskrivningen av eventuella sedativa, hur forskrivning och administration
dokumenteras och hur patienter/forskningspersoner skall informeras avseende eventuella
biverkningar (bilkérning efter besoket). Det bor dven papekas att sederade patienter paver-
kas i sin formaga att bedéma smarta och att kommunicera och att det darfor finns ett 6kat
Overvakningsbehov.

| tveksamma fall bor patienter kunna erbjudas att prova att ligga i maskinen utan narkos/se-
dering eller att prova genomférandet av undersokningen med sedering for att minska antalet
undersokningar som behdver utféras i narkos. Lokal rutin bor utarbetas tillsammans med
eventuell narkosenhet.

For patienter med klaustrofobi, angest eller svar smarta ar kontinuerlig kontakt och inform-
ation under undersokningen av storsta vikt for en lyckad undersdkning.

Sammanfattning:

En gravid arbetstagare kan fortsatta att arbeta i MR-miljo under hela sin graviditet, men
rekommenderas undvika att vara i undersékningsrummet under pagaende bildtagning. Indi-
viduell risk/nytta beddmning kan tillampas vid behov. | samband med MR-undersdkning av
kvinnor i fertil alder tillfrdgas dessa om graviditet. Om patienten ar gravid ska detta vagas in
i berattigandebedémningen.

MR-undersodkningarna behdver anpassas for barn framfor allt nar det galler bullerskydd.

Sederade patienter behover extra 6vervakning, da de inte kan meddela eventuell smarta.
8. MR-kontrastmedel

Kontrastmedel ges ofta for att visualisera olika typer av patologier. F6r ndrmare rekommen-
dationer kring kontrastmedel vid magnetkameraundersokningar se FASS (FASS.se/) och
kontrastmedelsgruppens rekommendationer pa svensk forenings for medicinsk radiologin
(SFMRs) hemsida (https://www.sfmr.se/sidor/kontrastmedel/). Anvandningen av kontrast-
medel bér enbart ske efter risk/nyttabedémning i samband med tex prioritering av under-
sokningen.
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9. Kringutrustning och implantat
9.1 Kringutrustning

Fysiologisk dvervakning, ventilator, fMRI-utrustning eller annan tredjepartsutrustning ar nod-
vandig kringutrustning for vissa kliniska och forskningsundersékningar. Endast utrustning
som ar godkand av verksamheten foér bruk i MR-miljon far anvandas i zon IV. Det ar nod-
vandigt att sakerstalla att alla villkor fran tillverkaren gallande MR-miljé uppfylls. Utrust-
ningen maste placeras ratt, om nodvandigt sakras fysiskt och anvandas enligt avsedd an-
vandning/anvandarmanualen inom zon IV. Kringutrustning som kommer for ndra magnet-
kameran utséatts for det statiska magnetféaltet och eventuellt gradientféaltet som kan resultera
i projektilrisk eller funktionspaverkan. Alla mobila féremal eller utrustningar som ar avsedda
att kunna foras in i zon IV rekommenderas att markas avseende MR-sékerheten (American
Society for Testing and Materials International (ASTM)) [29], se Figur 2. Vi rekommenderar
att alla icke-markta féremal (till exempel glaségon) som ska tas in i zon IV testas av niva 3
utbildad MR-personal med en stark handhallen magnet eller annan lamplig metod och en
individuell bedomning gors. Notera att detta inte racker for att fa ta in utrustning, dels for att
man inte kommer at interna delar med magneten och dels for att det finns andra aspekter
an ferromagnetism som paverkar sakerheten, till exempel funktionspaverkan eller storningar
i MR-bilder.

Overvakning av patientens puls kan utféras med hjalp av pulsoxymetri. Anvandning av en
MR-villkorad pulsoximeter minimerar riskerna for brannskada om tillverkarens MR-villkor
foljs.

EKG-elektroder bor placeras enligt tillverkarens anvandarmanual. Om det ar nédvandigt att
ga utanfor dessa villkor (exempelvis hogre SAR-niva) skall verksamheten utforma rutiner for
detta (vilket kan innebéra t.ex. en ‘egentillverkningsprocess’ (se IVO)).

9.2 Brandslackare

Manga konventionella handbrandslackare ar ferromagnetiska och saddana bor ej finnas i
MR-lokal eller i dess narhet. Rekommendationen ar att alla brandslackare som placerats i
zon lll och helst aven i zon Il &r omagnetiska och har identifierats med tydlig markning (grén
dekal, MR-saker, se avsnitt 9.4). Alla brandslackare pa avdelning med magnetkamera skall
vara MR-sakra i alla dess delar. Observera att slackningsutrustningen skall markas, inte
vaggen intill brandslackaren, eftersom sadan utrustning regelbundet byts ut.

9.3 Implantat

Implantat ar medicintekniska produkter som tillférts en patient och som enligt HSLF-
FS2016:40 ska journalféras for att kunna sparas. Journalforingen &r ibland ofullstéandig dar
viktig information om implantaten saknas. Det kan till exempel sta “clips” eller “stent” utan
att tillverkare och modellbeteckning finns angivet. Rekommendationen ar att sa langt som
mojligt spara den exakta benamningen pa implantatet for att kunna ta hansyn till eventuella
MR-villkor. Implantattillverkaren anger ofta vilken markning implantatet har (se avsnitt 9.4).
Aldre eller daligt klassificerade medicintekniska produkter benamns ofta med foréldrad ter-
minologi till exempel “icke-magnetisk”, “MR-kompatibel”’, “skarmar magnetfaltet” eller lik-
nande. Denna terminologi 6verensstammer ofta inte med en aktuell ASTM klassificering
eller CE-markning enligt Medical Device Regulation, MDR [30]. Infér undersdkning av pati-
ent med implantat maste alltid utredning av MR-sakerhet och eventuella villkor for under-
sokning goras, se vidare avsnitt 11.

25
Nationella rekommendationer for MR-sakerhet (SAMS) version 1.0


https://www.ivo.se/yrkesverksamma/medicinteknik/egentillverkade-medicintekniska-produkter/

9.4 Markning

Den idag rddande internationella méarkningen fran ASTM International (American Society for
Testing and Materials International) ar enligt nedan [29]:

MR-saker (‘MR-safe’): Beteckning som informerar om att féremalet (t.ex. kringutrustning
eller implantat) ar saker i alla MR-miljéer, utan sarskilda villkor. Det ar reserverat for icke-
metall, icke-elektriskt ledande och omagnetiska objekt som inte utgor kand fara i nagon MR-
miljo.

Praktisk tillampning: Den strikta ASTM-standarden kan i den praktiska tillampningen nyan-
seras nagot. Exempelvis metallféremal som ar icke ferromagnetiska, men som ar elektriskt
ledande och inte bor exponeras for RF, till exempel ambulansbrits av kolfiber eller brand-
slackare tillverkade av aluminium. Denna typ av produkter far inte tas in i magnetkamerans
tunnel under bildtagning men i sin avsedda anvandning kan de anses som MR-sékra i MR-
miljon.

MR-villkorlig (‘MR-conditional’): Beteckning som indikerar att foremalet kan anvandas pa
ett sdkert satt i MR-milj6, forutsatt att villkoren for saker anvandning ar uppfyllida. Villkoren
anges i tillverkarens instruktioner som géller f6r specifika magnetfaltstyrkor, stréfaltsgranser,
spatiella gradienter, tidsvarierande gradienter, RF-begransningar (SAR/B1+rms for implan-
tat) etc. och som endast galler for den exakta modellen, méarket och mérkningen av produk-
ten.

Praktisk tillampning: Observera att det varde som uppges for ‘spatiella gradienter’ erhallits
med en specifik kameramodell som anvants vid tillverkarens tester infor faststallande av
MR-villkoren. En viktig distinktion &r aven att detta varde inte upplyser om implantatet ar
starkt ferromagnetisk (jarn) eller helt omagnetiskt (vanliga plaster), dvs helt ofarligt.

MR-farlig (‘MR-unsafe’): Beteckning som anger att foremalet kommer att medfora saker-
hetsrisker i MR-miljon, exempel pa detta ar ferromagnetiska féremal.

Praktisk tillamning: | samband med MR-undersdkning forekommer det att betydande bildar-
tefakter uppkommer pa grund av att ett foremal ovantat finns i eller utanpa patienten. Sarskilt
framtradande ar detta i bildsekvenser av typen gradienteko. | dessa fall skall féremalet alltid
antagas vara MR-farligt. En lokal rutin som beskriver hur dessa handelser ska hanteras bor
finnas tillganglig. Lampligen tas ett medicinskt beslut av lakare. Vid beslut om evakuering
bor personen flyttas ut langsamt hela vagen for att minimera Lorentz-krafter, men storst
forsiktighet vid passage nara tunneloppningen. Beredskap bor finnas for att hantera risker
kopplade till en sddan evakuering och paverkan av implantatet — observera att en rérelse ut
fran tunneln kan paverka foremalet annorlunda an en rérelse in i tunneln och det ar darmed
inte riskfritt att evakuera.
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Figur 2. Markningskriterier och dekaler (utvecklade av ASTM-International) for mobila foremal eller utrust-
ningar som skulle kunna komma att tas in i magnetkamerarummet (zon 1V). Grén dekal for MR-séker produkt
(dvs icke elektriskt ledande produkt, sdsom polymera material, alternativt omagnetiska produkter exempelvis
brandslackare eller aluminiumstegar); Gul dekal for objekt med MR-villkorlig mérkning; Rund rod dekal ar for
MR-farliga objekt som aldrig far tas in magnetkamerarummet (alla foremal av metall som inte &r testade och
godkanda).

9. Anvandning av medicintekniska produkter (MTP) (till exempel utrustning och im-
plantat) utanfor avsedd anvandning

Med anvandning av MTP utanfor avsedd anvandning menas att man anvander en MTP
och frangar anvisningarna som finns i anvandarmanualen. Detta kan till exempel galla vad
produkten anvands till, hur den anvands eller om exempelvis tva produkter kopplas ihop
trots att de inte ar avsedda att kopplas/anvandas tillsammans.

Om avsteg gors fran den avsedda anvandningen bor egentillverkning 6vervagas eller ett
tydligt dokumenterat medicinskt motiverat beslut dar ansvar maste tas av verksamheten
att gallande rutiner frangas, inom gallande lagrum. Krav pa egentillverkade medicintek-
niska produkter framgar av artikel 5.5 i MDR. | Lakemedelsverkets foreskrifter om komplet-
terande bestammelser till EU:s forordning om medicintekniska produkter, finns ytterligare
bestammelser om egentillverkning [30].

9.6 Utrustning som inte a&r CE-markt

Utrustning eller mjukvara som inte ar CE-markt for det andamal som den behéver anvandas
till i verksamheten, exempelvis anvandning i zon 1V, maste genomga en process for egen-
tillverkning [30]. | vardagslag kallas detta ofta for “off-label”. Detta kan aven galla implantat
som anvands utanfor implantattilliverkarens MR-villkor, alternativt att det inte existerar MR-
villkor fran tillverkaren. Rutin for egentillverkning kan saledes komma att behdva inrattas i
den aktuella verksamheten. Egentillverkade produkter ar konstruerade och/eller tillverkade
av vardgivaren och ar avsedda att anvandas endast i vardgivarens egen verksamhet (se
IVO for mer detaljer).

Sammanfattning:

For att bedriva MR-verksamhet kravs ibland tredjepartsprodukter som exempelvis kontrast-
medelsinjektorer, dvervakningsutrustning och fysiologisk dvervakning. Dessa produkter re-
kommenderas vara anpassade till MR-miljo for att funktion och sékerhet ska bibehallas.
Handbrandslackare behover pd MR-avdelningar vara anpassade och inte innehalla ferro-
magnetisk metall. Tre markningar finns definierade (MR-saker, MR-villkorlig och MR-farlig)
for objekt och implantat, relaterade till MR-sékerheten. Medicintekniska produkter lyder un-
der ett gediget regelverk och varje produkts avsedda anvandning maste beaktas. Vi rekom-
menderar att det finns lokala rutiner for att ta MTP i bruk i MR-milj0.

10. Nodsituationer, olyckshandelser och akut patientevakuering

Det finns olika typer av akuta situationer som samtliga bor hanteras av MR-personal med
sakerhetsutbildning niva 3. Ett exempel pa detta kan vara om en patient eller forsknings-
person blir akut sjuk under pagaende undersokning. Forsta atgard om detta intraffar maste
alltid vara att omedelbart ta ut patienten ur tunneln, ut ur magnetkamerarummet och
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transporteras till en angransande lokal dar alla typer av atgarder och behandlingar ar mojliga
utan risk for patient och personal. Anledningen till att forsta atgard alltid ska vara att ta ut
patienten ur magnetkamerarummet &ar for att helt undvika olyckor orsakade av att magne-
tiska foremal kan omvandlas till farliga projektiler.

En annan akut nodsituation kan intraffa om ett objekt, sakerhetsrutiner till trots, kommer in i
undersokningsrummet, attraheras av magnetfaltet och fastnar i magnetkameran. | handelse
av allvarlig personskada (exempelvis fastklamd person med risk for bestdende men) ska
beslut om en quench (nddstopp av magnetfalt) tas. Om foremalet inte vallat personskada
och inte ar enkelt bortdragbart rekommenderar vi inte en quench. Det finns i dessa fall mer
skonsamma sétt att I6sgora foremal med hjalp av magnetkameratillverkaren.

Om en brand eller annan akut handelse uppstar s& maste det 6vervagas om det ar nédvan-
digt att quencha magneten eller ej. Det ar en kostsam och tidskravande process att
aterstarta en magnetkamera och det finns en risk att magneten tar skada av en nédavstang-
ning. Anpassning maste ske till den aktuella situationen sa att inte nya och onddiga olyckor
uppstar.

En nddavstangning av magnetfaltet (s.k. ‘quench’) far ENDAST goras da magnetfaltet utgor
en omedelbar risk for allvarlig personskada, livsfara, eller vid okontrollerbar brand néra ka-
meran.

10.1 Kontrollerad quench vid nddsituation med risk for allvarlig personskada eller
okontrollerad brand i magnetkamerarummet

1. Quencha magneten genom att trycka pa knapp for nddavstangning av magnetfalt
antingen vid manoverplatsen eller inne i magnetkamerarummet.

2. Evakuera alla personer ifran magnetkamerarummet.

3. Om en person med metallféremal beh6ver ga in i rummet, sékerstall forst att mag-
netfaltet forsvunnit innan nagon gar in. Vid lackage av helium — var uppmarksam pa
kvavningsrisk och kdldskaderisk. Heliumlackage kan upptackas via en minskad syre-
niva i rummet med hjalp av en syrematare i undersékningsrummet, som kan monito-
reras fran mandverrummet.

4. Stang dorren till magnetkamerarummet och kontakta snarast magnetkameraleveran-
torens servicepersonal.

10.2 Vid spontan eller oavsiktlig quench
10.2.1 Vad hander under en quench?

Vid en quench avtar magnetfaltet till en saker niva i regel inom 20-30 sekunder. Samtidigt
frigbrs varme i magneten och stora mangder flytande helium (-269°C) omvandlas till gas.
Gasen leds ut via ett quenchror som mynnar i fasaden eller yttertaket och ett vitt "rokmoln”
syns dar réret mynnar. Gasen ar inte giftig eller farlig att andas in men mycket kall och kan
om den anda kommer ut i lokalerna tranga undan luft/syre. Kraftig heliumavkokning pagar
under nagra minuter. Under denna tid bullrar magnetkameran hogt. Rérmynningen pa fasa-
dens/takets utsida kan bli starkt nedkylt och kondens som bildas av luftens fukt och eventu-
ellt droppar fran roret kan ge koldskador.
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10.2.2 Om en quench har intraffat?

Om en spontan quench har intraffat, eller om en quench initierats oavsiktligt sa ar det nod-
vandigt att direkt evakuera patienter och personal fran zon V. Detta géller sarskilt om moln
av kall heliumgas observeras sa som ‘vita moln’ eller dimma, eller att kondens (kondenserad
luft) uppstar kring rorledningar i taket. Ibland kan dock de enda tecknen pa en quench for
operatoren vid konsolen vara att systemet aterkopplar att signalen fran spolen ar for svag.
Gor foljande:

(1) Stang dorren och vidta nodvandiga atgarder sasom att omgaende (2) tillkalla personal
fran medicinsk teknik och eventuellt aven (3) tillverkaren.

Betraffande ventilation i magnetkamerarummet sa finns det vanligen bade forcerad ventilat-
ion och evakueringsventilation. Den férra avser att allmant forbattra rumscirkulationen vid
behov, den senare innebar en kraftigare luftomsattning som kan behdvas exempelvis i sam-
band med heliumlackage. Den senare aktiveras ofta automatiskt i samband med syrgas-
larm, detta behdver verifieras i samband med att anlaggningen tas i bruk och bér beskrivas
i de lokala sékerhetsrutinerna.

Sammanfattning:

| handelse av en akut medicinsk situation ska patienten omedelbart tas ut ur magnetkame-
rarummet. Darefter kan medicinska atgarder paborjas. Om nagot otillborligt kommit in i mag-
netkamerarummet och fastnat mot magnetkameran ska beslut om en quench (nédstopp av
magnetfalt) tas. | handelse av akut personskada och okontrollerad brand i magnetkamerans
narhet ska en quench initieras. | dvriga fall finns mer skonsamma sétt att [6sgora foremal.

11. Risk/nytta-bedémningar
11.1 Allméant om risk/nytta-beddémningar

Varje verksamhet ansvarar for patient- och personalsdkerhet och som ett led i det behodver
en process finnas for att utfora risk/nytta-bedomningar infér MR-undersokning. Beroende pa
storlek och typ av verksamhet som bedrivs ser forutsattningarna olika ut och verksamheten
behover sadledes anpassa sin process utifran dessa forutsattningar. Vi rekommenderar att
en skriftlig beskrivning av hur och av vem vilka beslut tas, finns i ledningssystemet.

Nar det i nagot led av sakerhetskontrollen infér magnetkameraundersokning har framkom-
mit information om ett mojligt ferromagnetiskt frammande foremal eller implantat, maste yt-
terligare utredning ske innan MR-undersokning kan tillatas. Denna risk/nytta-bedémning
skall utforas i syfte att sakerstalla att undersokningar dar magnetkamera anvands sker pa
ett for patienten optimalt och sékert satt. Det innebar att en berattigandebedémning av
undersokningen ska vara gjord for den enskilda patienten. Det betyder ocksa att den dia-
gnostiska information som undersdkningen bedéms kunna ge, ska vara till storre nytta for
patienten an de risker som den kan medfdra och att risken med MR ar mindre &n risken som
alternativa undersokningsmetoder medfor.

For varje individ ska MR-undersokningen vara berattigad utifran patientens forutsattningar,
till exempel nedsatt tolerans for uppvarmning, forekomst av implantat men aven mojlighet
att medverka till undersdkningen. Berattigandebeddémningen gors i varje enskilt fall i sam-
band med att remiss prioriteras. Individuell berattigandebedémning ska om majligt beakta
tidigare journalford och tillganglig information. Remittenten har ett stort ansvar att beskriva
den medicinska nyttan av undersokningen, vilket bor framga redan i remissen.

29
Nationella rekommendationer for MR-sakerhet (SAMS) version 1.0



Undersokningen skall vara optimerad med avseende pa omfattning och exponering for
elektromagnetiska falt, vilka vid behov ska individanpassas sa att diagnostisk information
sakerstalls utan risk eller med sa lag risk som ar rimligt och majligt for den enskilda patien-
ten. Sarskilt beaktas val av faltstyrka, tillgangliga tekniker och pulssekvenser samt begrans-
ningar och anpassningar av exponering, patientforberedelser, omvardnad, anvandning av
kontrastmedel med mera utifran patientens individuella forutsattningar.

De flesta implantat utgor inget hinder for MR-undersokning forutsatt att villkor for MR-under-
sokningen efterlevs och det bor finnas tydliga lokala rutiner pa vilka implantat/foremal som
avses i verksamheten. | vissa fall maste undersokningen anpassas for att kunna genomforas
pa ett sakert satt. Ett fatal implantat utgor en kontraindikation infor MR-undersokning (till
exempel magnetiska aneurysmclips). Eventuella begransningar pa grund av implantat eller
mojlig kontraindikation maste alltid utredas for varje enskild patient fore MR-undersokning.
Slutligt godkannande att utféra undersokning efter beddmning av risk/nytta bor géras av
medicinsk ansvarig, dvs lakare, som ansvarar for undersokningen pa utforande enhet.

Patienter med implantat som innehaller metall, elektriskt ledande material som kolfibrer (en
komposit av polymer och kolfiber) eller elektronik kan undersokas med magnetkamera end-
ast om aktuellt implantat har konstaterats vara sakert for detta. MR-sékerheten for ett im-
plantat skall utredas infor varje enskild undersékning da hansyn dven maste tas till vilket
organ som undersoks i forhallande till var implantatet ar placerat, typ av magnetkamera och
eventuella dvriga tekniska forutsattningar.

En MR-undersokning av patient med implantat/frammande féremal anses vara sakert om
det

1. implantatet/foremalet kan konstateras vara sakert for aktuell MR-undersokning enligt
tillverkarens anvisningar, eller

2. finns en sammantagen och dokumenterad bedémning av implantatet/foremalet som
godkanner undersokningen.

Bedomningen ska baseras pa vetenskap och beprévad erfarenhet, och utféras av per-
son/personer med god kunskap och erfarenhet inom MR-sdkerhet géllande implantat/me-
tallféremal samt lakare som ansvarar fér undersokningen pa utférande enhet.

Om utfallet i punkt tva inte anses entydigt sakert kan i vissa fall patienten undersokas anda
efter dokumenterat beslut i journal av lakare som ar medicinskt ansvarig for undersékningen.
Lakaren skall d& vaga risk mot nytta for patienten med hjalp av MR-sakerhetsexpert och
MR-séakerhetsansvarig rontgensjukskoterska/BMA. Vid behov kontaktas remitterande |&-
kare och/eller annan specialkompetens for att ha tillrackligt underlag for att gora risk/nytta-
beddmningen.

Vi rekommenderar att beslut kring undersdkningens berattigande och utférande avseende
tekniska parametrar sker och dokumenteras tydligt (exempelvis i remissanteckningar i RIS).

11.2 Skrivna rutiner vid MR for olika implantat

Tillgangen pa resurser och kompetens inom implantatbedémningar varierar i landet, bland
annat med avseende pa storlek och typ av sjukhus/verksamhet. Till hjélp finns databaser sa
som http://www.mrisafety.com/ och https://magresource.com/. Pa manga sjukhus finns idag
skrivna sammanstéliningar kring hantering av specifika implantat och/eller implantattyper
infér, under och efter MR-understkningar. Det &ar viktigt att dessa sammanstallningar upp-
dateras regelbundet eftersom leverantérerna kan andra villkoren att bli bade mer restriktiva
och extensiva, eller motsatsen. Vissa regioner har sina dokument publika, fran andra gar
det att ta del av dokumenten efter kontakt med respektive verksamhet for att lokalt
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bestamma hur hanteringen ska ske. Lokala sammanstaliningar ar ett lampligt sétt att arbeta
med de vanligast forekommande implantaten. Sadana lokala rutiner bér vara latta att hitta
for samtlig inblandad personal fran tidsbokning, prioritering och till den personal som ge-
nomfor undersokningen eller & medicinsk ansvarig foér undersékningen. Det &r dock opti-
malt att eventuella villkor finns dokumenterade innan patienten undersoks, sa att den an-
svariga for undersokningen inte behdver soka efter villkoren i samband med undersok-
ningen, se Figur 3.

Remittententar
reda pa ev - Ja T
implantatoch Vad ar det ans _ I?ehove.r man
skriver det i for LI Overskrida
remissen "Il implantat? den lokala begrdnsningarna?
listan?
Patienten ringer och Ja
sager att denne har
ett implantat. Nya
MR-begransningar begrasningar
Patienten sager vid hittas hos tillverkare, anges i RIS/PACS.
ankomst att denne mrisafety.com,
har ett implantat. MagResource.com Begransningarna
etc signeras i RIS/PACS.
Rigssk MR-fystker Undersokningen
Radiolog USK Sékerhetsansvarig Rtgssk kan utféras.

Figur 3. Schematisk skiss dver ett exempel pa kontrollprocess av implantat med olika personalkategorier
involverade [31]. Radiologen boér dokumentera risk/nytta-bedémningen om eventuella begrénsningar ska
Overskridas.

11.3 MR-sékerhetsrond

Ett satt att arbeta med elektiva patienter dar det finns osékerheter kan vara en MR-saker-
hetsrond. Exempelvis kan det en gang i veckan finnas en schemalagd rond dar féljande
funktioner finns narvarande:

e MR-sdkerhetsexpert

e MR-sdkerhetsansvarig lakare

e MR-sakerhetsansvariga rontgensjukskoterskor/BMA fran berérda enheter

e Personal fran MR-tidbokningen

Gruppen kan ses fysiskt eller via lank och gar igenom aktuella fall (till exempel via en dyna-
misk arbetslista). Varje patientfall diskuteras och utfall dokumenteras i patientens journal.
Utfall kan vara beslut ja/nej till MR, begédran om kompletterande uppgifter (journaler/bilder
fran andra enheter/regioner) eller beslut om vidare diskussioner med remittenter eller andra
kompetenser. | de fall beslut om att MR ska genomféras, anges aven eventuella villkor foér
undersokningen. Férutom dokumentation i remissanteckningar for aktuell undersékning re-
kommenderas en notering om implantat i varningsrutan for patienten for att ha kdnnedom
infor eventuellt kommande undersdkningar.
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For akuta undersokningar under kontorstid bor ovan beskrivha process efterliknas utan
drojsmal. Nar osakerheter kring implantat foreligger under jourtid kan det vara svart att ge-
nomfora en adekvat riskbeddmning, och ofta h&nvisas patienten till undersokning med an-
nan modalitet.

Sammanfattning:

Varje verksamhet ansvarar fér patient- och personalsédkerhet och som ett led i det behdver
en process finnas for att utféra risk/nytta-bedémningar infor MR-undersdkning for patien-
ter/forskningspersoner med implantat/frammande foremal. Beroende pa typ och storlek pa
verksamheten kan denna process formas pa olika satt och nagra exempel finns beskrivna.
Vi rekommenderar att processen leder fram till ett dokumenterat medicinskt stallningsta-
gande baserat pa att MR-undersokning av patient/forskningsperson med implantat/fram-
mande féremal ska vara berattigat ur ett risk/nytta-perspektiv.

SAMS-gruppen

Som beskrivet i inledningen har SAMS gruppen samlats med mandat fran Svensk Férening
for Rontgensjukskoterskor (SFR), Svensk Forening for Medicinsk Radiologi (SFMR) och
Svensk Forening for Radiofysik (SFfR). Gruppen formerades och utsdgs inte bara med han-
syn till medlemmarnas starka intresse av sékerheten kring magnetkameror. Gruppen repre-
senterar ocksa en gedigen arbets- och ledningserfarenhet inom MR, en hdg vetenskaplig
kompetens med publikationer, handledning och avhandlingar inom omradet MR-sékerhet.
Ett flertal av gruppens medlemmar har forutom nationellt engagemang aven europeiska och
internationella MR-sakerhetsuppdrag i organisationer sasom ISMRM, ISMRT, ESMRMB
och EFRS och medverkar aktivt vid sdkerhetskurser, workshops genom forelasningar och
vetenskapliga publikationer.

Docent och rontgensjukskoterska, Johan Doktor i medicinsk vetenskap och réntgen-
Kihlberg, Linkdping (SFR). sjukskoterska, Boel Hansson, Lund (SFR);
8 \

Professor och Overlakare, Isabella Bjork-

man-Burtscher, Géteborg (SFMR); Doktor och MR-fysiker, Maria Liljeroth,
Stockholm (SFfR);
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A
Professor och 6verlakare, Per Liss, Upp-
sala (SFMR);

Professor och MR-fysiker, Peter Lund-
berg, Linkdping (SFfR);

Forskningskoordinator och réntgensjuk-
skoterska, Titti Owman, Lund (SFR);

Referenspersoner

MR-sakerhetsansvarig och 6verlakare,
Ceclilia Petersen, Lund (SFMR);

Universitetsadjunkt och rontgensjuksko-
terska, Annica Sandberg, Stockholm
(SFR)

MR-sakerhetsansvarig och MR-fysiker,
Karin Aberg, Orebro (SFfR).

Vi vill tacka de som har hjalpt till med att granska och gett aterkoppllng till var text. Era
kommentarer och fragor har varit mycket vardefulla: Tomas Bjerner, OL, Professor, Linko-
ping; Love Engstrom Nordin, MR-fysiker, Karolinska sjukhuset, Stockholm; Markus Fahl-
strom, MR-fysiker, Akademiska sjukhuset, Uppsala; Anton Glans rontgensjukskoterska,
Ornskoldsvik; Mattias Hallje, OL, Vastervik; Johan Olsrud, MR-fysiker, Lund; Par-Arne
Svensson, rontgensjukskéterska, Drottning Silvias barnsjukhus, Géteborg; Sanna Wahl-
strom, rontgensjukskoterska, Ryhov, Jonkoping; Anders Wennerberg, OL, VC, Nykoping.
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