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Forord

Gjennom Kreftplanen er det bevilget midler til et nasjonalt kvalitetssikringsprogram omfattende fysiske 
og medisinske aspekter ved strålterapi. Dette arbeidet ledes av Statens strålevern som i 2000 opprettet 
en egen gruppe, KVIST (KValitetssikring I STråleterapi), for dette formålet. Til denne gruppen er det 
tilknyttet en referansegruppe med representanter fra alle stråleterapisentrene og alle relevante 
faggrupper (onkologer, medisinske fysikere, stråleterapeuter). Mye av arbeidet gjøres i arbeidsgrupper 
bestående av fagpersoner fra sykehusene og representanter fra KVIST-gruppen. Løsningene baseres på 
konsensus for å få til mest mulig ensartete løsninger, og dermed sikre og forbedre kvaliteten.  

Ved opprettelsen av Kvistgruppen var en av målsetningene å starte opp et nasjonalt system for kliniske 
revisjoner (1). Dette var delvis begrunnet i at krav til en slik aktivitet er nedfelt i 97/43/EURATOM 
(EU-direktiv). Norge er ikke forpliktet til å følge dette direktivet, men det er likevel naturlig at 
myndighetene setter fokus på dette og bidrar til at en slik aktivitet kommer i gang også i Norge. Kliniske 
revisjoner er dessuten et nyttig verktøy for kvalitetssikring innenfor helsevesenet og faller derfor 
naturlig inn under mandatet Statens strålevern har fått for nasjonalt kvalitetssikringsarbeid i stråleterapi. 

Med bakgrunn i overnevnte begrunnelse ble det på møtet i Referansegruppen for KVIST 31.januar 2003 
oppnevnt en arbeidsgruppe for å gjennomføre et pilotprosjekt for kliniske revisjoner. Arbeidsgruppen 
var sammensatt på følgende måte: 

   Overlege Dag Clement Johannessen, Statens strålevern (leder) 
   Avdelingsoverlege Johan Tausjø, Det norske radiumhospital HF 
   Avdelingsoverlege Roy Bremnes, Universitetssykehuset i Nord-Norge 
   Sjefstråleterapeut Vidar Bergersen, Sentralsykehuset i Rogaland 
   Medisinsk fysiker Taran Paulsen Hellebust, Statens strålevern 

KVIST-gruppen har gitt arbeidsgruppen følgende mandat: 

Utarbeide og gjennomføre et pilotprosjekt for kliniske revisjoner i stråleterapi, hvilket inkluderer: 

1. Utarbeide prosjektbeskrivelse som skal inneholde valg av modell, valg av sykehus og revisjonsteam samt en 
detaljert gjennomføringsplan 

2. Legge fram prosjektbeskrivelsen for sykehusene og referansegruppen i forkant av pilotgjennomføringen 
3. Gjennomføre en pilotrevisjon 
4. Legge frem resultat og evaluering av pilotrevisjonen for referansegruppen og involverte sykehus. 
5. Utarbeide forslag til implementering av kliniske revisjoner i stråleterapi i Norge 

Den primære hensikten med revisjonen i pilotprosjektet var følgelig å skaffe erfaring med hvordan et 
system for kliniske revisjoner bør bygges opp. 

Under en av revisjonene ble Johan Tausjø forhindret i å delta og ble erstattet av professor Øyvind 
Bruland fra Det norske radiumhospital HF. 
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1 Kliniske revisjoner 

Utrykket ’Kliniske revisjoner’ er oversatt fra 
det engelske utrykket ’Clinical audits’. 
Oversettelsen er i henhold til Norsk Standards 
oversettelse av ISO 9000 (2).

Det arbeides med å implementere system for 
kliniske revisjoner i mange land i Europa. I bl.a. 
Storbritannia har man kommet langt med å 
strukturere et slikt system på et mer generelt 
medisinsk grunnlag, mens man befinner seg på 
begynnelsen av arbeidet innen stråleterapi. I 
USA og Canada er det et vel innarbeidet 
prinsipp i kvalitetssikring av kreftbehandling 
(3).

Engelsk definisjon (fra Storbritannia 1996) (4).

‘Clinical Audit is a clinically-led initiative which 
seeks to improve the quality and outcome of patient 
care through structured peer review whereby clinicians 
examine their practices and results against agreed 
standards and modify their practice where indicated.’ 

blir oversatt til: 

’Kliniske revisjoner er et klinisk ledet initiativ 
som søker å bedre kvalitet og resultat av 
pasientbehandling gjennom strukturert 
kollegabasert samarbeid, hvor klinikere 
gjennomgår og sammenholder praksis og 
resultat mot omforente standarder, samt 
modifiserer praksis hvor det er indisert.’ 

1.1 Tilsyn kontra revisjon 
Det er viktig å holde et klart skille mellom 
klinisk revisjon og tilsyn. Tabell 1 opp-
summerer forskjellen mellom de to verktøyene. 
Klinisk revisjon er en gjennomgang av 
pasientbehandling relatert til lokale og 
internasjonale standarder som ledd i et 
kvalitetsikringsprogram. 

 Revisjonsteamet har ingen myndighet overfor 
den reviderte enheten, men rapporterer til 
avdelingsledelsen de funn som er gjort. Det er 
opp til den enkelte avdelings ledelse å vurdere 
om revisjonsteamets arbeid får konsekvenser for 
interne rutiner.  

Ved et tilsyn forstår man en vurdering av 
virksomheten opp mot lover, forskrifter og 
regler. Tilsynsorganet vil ha myndighet overfor 
den vurderte avdelingen til å pålegge og følge 
forskriftene. I enkelte tilfeller er det opp til 
tilsynsorganet å komme med sanksjoner hvis 
ikke påleggene følges.

Tabell 1. Forskjell mellom tilsyn og klinisk revisjon 

Klinisk revisjon Tilsyn

Grunnlag for 
gjennomgangen

Omforente standarder for god klinisk 
praksis.

Det er ofte flere tilnærminger til en 
klinisk problemstilling. 

Lover, forskrifter og 
veiledninger.

Utvetydig og bindende 
reguleringer.

Bruken av 
resultatene

Revisjonsteamets funn og anbefalinger 
kan ikke føre til pålagte endringer. 
Gjennomføring av endringer helt opp 
til brukeren. 

Manglende samsvar med 
reguleringer kan føre til 
pålegg. Inspektøren(e) kan 
eventuelt kreve 
øyeblikkelig korrektive 
tiltak.
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1.2 Modeller
Kliniske revisjoner er basert på vurdering ved 
likemenn: ”peer review”. Revisjonsteamets 
sammensetning må nødvendigvis avspeile dette 
faktum og en forutsetning er at en del av 
deltagerne er erfarne klinikere med god 
kunnskap om det feltet som skal revideres.  

I praksis kan en klinisk revisjon gjennomføres 
etter ulike modeller. Felles for alle modellene 
er at en styringsgruppe koordinerer arbeidet. I 
hovedtrekk kan arbeidet organiseres på to 
forskjellige måter, enten ved at et revisjonsteam 
reiser rundt til avdelingene eller ved at data 
samles inn pr post eller e-post. Ved denne siste 
og enkleste modellen kan man for eksempel 
sende rundt kliniske data på pasienter og be om 
tilbakemelding fra de enkelte sentra om 
hvordan de ville behandlet pasienten. Revisjons-
teamet sitter sentralt og går igjennom inn-
samlete behandlingsopplegg og vurderer disse 
ut fra omforente standarder.   

En mer omfattende modell vil være å sende et 
revisjonsteam rundt til de enkelte avdelingene. 
Ved en slik modell kan revisjonen organiseres 
på to ulike måter; enten ved at et fast team 
reiser til de ulike sykehus (figur 1a) eller ved at 
revisjonen legges opp som en staffett hvor det 
sist reviderte sykehus deltar med revisorer til 
neste sykehus som skal revideres, osv (figur 1b).  

Revisjonsteamets funksjon vil ofte være todelt: 
en medisinsk faglig del og en administrativ del 
som omfatter arrangering av møter og reiser, 
systematisering og arkivering av innsamlete 
data, organisering av revisjonsarbeidet i praksis, 
samt å bistå med rapportskriving og teknisk 
hjelp. Dette setter krav til teamets sammen-
setning.

1.3 Valg av tema for revisjon og 
pasientgruppe  

Prosessen som omhandler stråleterapi av en 
pasient omfatter en rekke punkter i tillegg til 
selve behandlingen.: 

- Henvisning til vurdering 
- Supplerende utredning 
- Rekvisisjon av behandling 
- Simulering og vurdering av 

behandlingsplanlegging 
- Behandling 
- Kontroller
- Dokumentasjon 
- Oppfølging 

Tema for revisjonen er retningsgivende for 
utforming av revisjonen og valg av parametere. 
Tabell 2 viser parametrene det kan velges blant 
og gir en indikasjon på kombinasjoner av disse.  

SSyykkeehhuuss 11 SSyykkeehhuuss 22 SSyykkeehhuuss 33

SSttyyrriinnggssggrruuppppee

RReevviissjjoonnss

TTeeaamm

a)

SSyykkeehhuuss 11 SSyykkeehhuuss 22 SSyykkeehhuuss 33

SSttyyrriinnggssggrruuppppee

RReevviissjjoonnss

TTeeaamm

RReevviissjjoonnss

TTeeaamm

b)

Figur 1. Organisasjonsmodeller for klinisk revisjon med besøk 
på sykehusene
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Tabell 2. Variabler i klinisk revisjon ved stråleterapi 

2 Metode for gjennom-
føringen av 
pilotprosjektet

2.1 Valg av modell 
Av de modellene som er beskrevet, er besøks-
modellen den mest omfattende og kompliserte. 
Siden hensikten med pilotprosjektet var å skaffe 
seg mest mulig erfaring med hensyn på de 
praktiske problemer knyttet til en revisjon, ble 
det derfor valgt å organisere revisjonene etter 
denne modellen. Av samme grunn ble det 
ansett som naturlig at deltagerne i revisjons-
teamet besto av arbeidsgruppens medlemmer. 
KVIST gruppens deltagere hadde i tillegg til 
faglig funksjon også administrativ-/sekretær-
funksjon (figur 2). 

2.2 Metode og tema for revisjon  
I vårt valg av tema for revisjonen ble punktene i 
tabell 2 vurdert. For å fokusere på praktisk 
gjennomførbarhet, ønsket man å gjøre den 
medisinske problemstillingen enklest mulig, 
med færrest mulige parametere, en diagnose, få 
pasienter og en begrenset del av stråle-
behandlingsprossessen.  

Arbeisdgruppen vurderte flere pasientgrupper 
med forskjellige diagnoser for å finne en 
diagnosegruppe hvor omforente standarder for 
strålebehandling forelå på landsbasis. Etter 
arbeidsgruppens vurdering, var det ingen av de 
gjennomgåtte diagnosegruppene som hadde 
tilstrekkelig detaljerte standarder med hensyn 
til stråleterapi som kunne benyttes i en klinisk 
revisjon. Dette kriteriet ville derfor bli 
vanskelig å oppfylle.

Arbeidsgruppen vurderte det som mer tjenlig å 
se på en gruppe pasienter med forskjellige 
diagnoser, men med lik indikasjon for 

Stråleterapiprosessen Diagnose Antall pasienter
Parametere/
indikatorer

Profesjonsgruppe

Deler av et punkt
Ett stadium av  

en diagnose 
Få enkeltpasienter En Onkolog

Ett enkelt punkt En enkelt diagnose 
Mange 

enkeltpasienter 
Få Fysiker

En gruppe punkter/  
En del av prosessen

Flere diagnoser 
En gruppe 
pasienter Flere Stråleterapeut 

Hele prosessen Alle diagnosene Alle pasientene Mange
Admin.personale 

SSyykkeehhuuss 11

RReevviissjjoonnss

tteeaamm

SSyykkeehhuuss 22

((SSttyyrriinnggssggrruuppppee)) AArrbbeeiiddssggrruuppppee

Figur 2. Valg av modell under pilotprosjektet. 
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behandling, og valgte pasienter med spredning  
av kreftsykdommen til skjelettet. I den senere 
tid er det blitt publisert en del artikler både i 
internasjonale og nasjonale tidsskrift med 
anbefalinger om ulike fraksjoneringsmønster 
ved strålebehandling av skjelettmetastaser i 
palliativ hensikt (5-9). Det var derfor sannsynlig 
at det eksisterte forskjellig behandlingspraksis 
på de forskjellige sentra.  

Det ble besluttet at man ved revisjonen på hvert 
sted skulle gå igjennom de første 40  pasientene 
som var blitt behandlet ved senteret fra og med 
1.oktober 2002. Det ble valgt å gå noe tilbake i 
tid, for å kunne vurdere oppfølging av de 
enkelte pasientene.

I mangel av klare standarder for behandling ble 
det også valgt å se på større deler av stråle-
behandlingsprossessen, herunder legens 
vurdering ved valg av strålebehandling og 
rekvirering av behandling, utredningsarbeid, 
fysiker og stråleterapeuts arbeid med å 
kvalitetssikre og gjennomføre stråle-
behandlingen, samt ventetider ved avdelingen 
og avdelingens rutiner for oppfølging og 
kontroll av pasienten. 

Parametersettet som skulle benyttes ble delt inn 
i følgende fem hovedkapitler: 

–Indikasjon for behandling   
–Valg av behandling
–Behandlingsopplegg  
–Ventetider
–Oppfølging 

Til hvert av disse kapitlene ble det funnet frem 
til parametere som skulle gi sentral informasjon 
og beskrive de enkelte punktene på en god 
måte, sett fra de tre profesjonsgruppenes 
ståsted. Det ble utarbeidet et skjema med de 
enkelte parametere som er gjengitt i vedlegg 1. 

Med grunnlag i de registrerte parametrene 
vurderte revisjonsteamet for hver pasient 

–Valg av type strålebehandling 
–Simulering
–Kvalitetskontroll av behandlingen 

 For hvert av punktene ble det vurdert 
overensstemmelse med nasjonal/internasjonal 
litteratur/standarder, samt overensstemmelse 
med avdelingens rutiner. Graderingen ble gitt 
ut i fra

–Grad 1: Tilfredstillende,  
–Grad 2: Mindre forskjell
–Grad 3: Større forskjell. 

Scorene for de nevnte punktene resulterer i en 
totalvurdering av gjennomføringen av stråle-
behandlingen for hver enkelt pasient. 

Et skjema ble fylt ut for hver pasient og 
opplysningene ble lagt inn i et Excel-regneark 
for å forenkle analysen. 

2.3 Valg av sykehus 
Ved valg av sykehus ble det lagt vekt på å teste 
ut gjennomførbarhet på to vesentlig forskjellige 
avdelinger. Momenter var størrelse, alder og 
struktur på avdelingen (enkelt-stående eller 
satellitt avdeling). En større avdeling vil 
sannsynlig ha en mer uoversiktlig hverdag og 
større behov for detaljerte rutiner enn en 
mindre avdeling. Strukturen på norske sentre 
avviker ikke nevneverdig fra hverandre, 
derimot kan organiseringen av arbeidet ved 
avdelingene være et resultat av om de har 
eksistert lenge eller om de er relativt 
nyetablert. Spesielt vil nye avdelinger ha en stor 
grad av ’digitalisert hverdag’, som igjen kan ha 
stor innvirkning på rutiner ved avdelingen. En 
satellittavdeling vil sannsynlig ha de samme 
rutinene som moderavdelingen, men med noen 
lokale modifikasjoner. For å ivareta 
revisjonsdeltagernes objektivitet var det 
vesentlig at deltagerne i revisjonsteamet ikke 
skulle revidere eget arbeidssted. Ut fra de 
nevnte vurderingene ble stråleterapi 
avdelingene ved St. Olavs hospital og Sørlandet 
sykehus Kristiansand valgt.  
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2.4 Retningslinjer for 
strålebehandling av skjelett-
metastaser, sammenstilling av 
litteratur og revisjonsteamets 
oppfatning av god klinisk praksis. 
Siden det ikke foreligger et nasjonalt 
handlingsprogram for strålebehandling av 
skjelettmetastaser, måtte vurderingene baseres 
på lokale metodebøker, internasjonale- og 
nasjonale anbefalinger, artikler og studier. De 
lokale metodebøkene var til mindre nytte. Det 
ene senteret hadde gjennomført en studie om 
strålebehandling av skjelettmetastaser, men på 
begge sentrene var metodebøker foreløpig 
under utvikling.

Det er publisert en rekke randomiserte 
internasjonale studier som omhandler effekt av 
strålebehandling ved skjelettmetastaser, hvor 
det er rapportert over 5000 pasienter 
tilsammen. Det foreligger flere metaanalyser 
etter 1997, hvorav to i 2003 (10-16). En opp-
datert oversikt finnes i kapittel 16 i den svenske 
SBU-rapporten ”Strålbehandling vid cancer”’.
Denne rapporten ble publisert høsten 2003 og 
var en oppdatering av tidligere rapport i 1996 
(9). Strålebehandling av skjelettmetastaser er 
også tema for en artikkel i Tidsskriftet for den 
norske legeforening i 2000 (8). Under følger en 
sammenstilling av hvilke konklusjoner arbeids-
gruppen har forholdt seg til ut fra litteratur-
gjennomgang.

Á Strålebehandling av skjelettmetastaser er 
med få unntak en palliativ behandling.

Á Det er sterk evidens for at stråle-
behandling av skjelettmetastaser gir 
generell reduksjon av smerte (komplett 
og delvis) i mer enn 80 % av pasientene 
og at varighet av denne effekten er over 6 
mnd for 50 % av pasientene som initialt 
responderer godt.  

Á Generelt sett er smertepalliasjon ikke 
influert av fraksjoneringsmønster. 
Imidlertid synes laveste dose for 
smertepallierende enkelt fraksjon å være 
6 Gy. Rebehandlingsrate av pasienter er 
signifikant høyere ved enkelt fraksjonert 

behandling enn ved flerfraksjonert 
behandling. Uten at det kan fastlås med 
sikkerhet tyder data på at kostnads-
forskjellen mellom enkeltfraksjon og 
flerfraksjonert behandling er liten. 

Á Bivirkninger av lokal strålebehandling er 
milde. Graden av senkomplikasjoner 
innenfor strålefeltet som spinal kompre-
sjon eller patologiske frakturer er lav.

Á Remineralisering av osteolytiske bein-
lesjoner synes å være doseavhengige. En 
mer fraksjonert behandling synes fordel-
aktig.

Á Flere rapporter indikerer at både tidlig 
diagnose og tidlig behandling av spinal 
kompresjon er de to mest betydningsfulle 
prognostiske faktorer for et gunstig 
resultat etter strålebehandling. Det er 
imidlertid ikke gjennomført noen 
kontrollerte studier. 

Revisjonsteamet la til for egen regning: 

Á Ved margnagling er det vanlig å behandle 
hele naglens lengde for å hindre at 
eventuelle kreftceller som føres videre 
sammen med margnaglen får utvikle seg 
til nye tumores. 

Á Det er vanlig å ta et feltkontrollbilde av 
strålefeltet både for å kontrollere og 
dokumentere at feltet ble gitt som 
rekvirert.

2.5 Informasjonsmøter/komm-
unikasjon med avdelingen 

Det ble gjennomført et informasjonsbesøk ved 
de to deltagende avdelingene ca. to måneder før 
selve revisjonen. Dette besøket ble delt inn i to, 
et informasjonsmøte hvor hele avdelingen 
kunne delta og et mindre, lukket møte, med 
avdelingsoverlegen, stråleterapiansvarlig over-
lege, sjefsfysiker, dataansvarlig fysiker og 
sjefstråleterapeut. Møtet var ment å motivere 
de forskjellige profesjonsgruppene for en klinisk 
revisjon gjennom informasjon. I tillegg ønsket 
vi å diskutere innholdet i revisjonen og få 
avdelingsledelsens kommentarer til gjennom-
føring og utforming av revisjonen. Dato for 
revisjonen ble fastsatt og avdelingen ble bedt 
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om å skaffe til veie alle former for metodebøker 
som var relevant for innholdet i revisjonen, 
enten som papirkopi eller på elektronisk form. 

Ca to uker før gjennomføringen av revisjonen 
ble det sendt ut en detaljert liste over hva som 
måtte være tilgjengelig for revisjonsteamet ved 
ankomst (vedlegg 2). I tillegg ble det gitt 
opplysninger om navnene på revisjonsteamet og 
forventet ankomsttid. 

For å formalisere samarbeidet, sikre 
konfidensialitet og avidentifisering av person-
relaterte data ble det utformet en skriftlig avtale 
mellom avdelingen og revisjonsteamet. Avtalen 
ble forelagt avdelingen til uttalelse, men ikke 
formelt undertegnet i dette pilotprosjektet. 
Avtalen er vedlagt i vedlegg 3. 

2.6 Gjennomføringen av 
revisjonen

Revisjonene ble gjennomført over to dager på 
hvert sykehus, i Kristiansand fra 1. til 2. 
oktober 2003 og i Trondheim fra 29. til 
30.oktober 2003. Programmet var tilnærmet 
likt på begge sykehusene. Den praktiske 
organiseringen av revisjonen er illustrert i 
vedlegg 4.

Navn og personnummer for de aktuelle 
pasientene og all dokumentasjon var på forhånd 
hentet frem. Personnummer, navn og 
målvolum ble brukt for lett å kunne finne frem 
dokumentasjonen på den enkelte. Det 
utarbeidede skjemaet ble fylt ut for hver pasient 
ved å hente fram opplysninger om parametrene 
i den dokumentasjonen som var gjort 
tilgjengelig. Dataene ble fortløpende matet inn i 
det tilhørende Excel-regnearket. Hver pasient 
ble gitt et løpenummer slik at persondata ble 
fjernet fra både skjemaet og Excel-regnearket. 

Revisjonen ble avsluttet med et opp-
summeringsmøte som var åpent for alle ansatte 
på avdelingen. Til møtet utarbeidet revisjons-
teamet en foreløpig rapport som ble presentert 
og diskutert. Åpenbare feil og mangler ved data 

ble korrigert under oppsummeringsmøtet, for 
så å bli tatt inn i rapporten som ble sendt til 
avdelingen på et senere tidspunkt.  

2.7 Rapportering 
Den endelige rapporten om funn ved revisjonen 
ble sendt til de reviderte avdelingene ved 
avdelingsoverlegen to måneder etter at 
revisjonen var gjennomført. Rapporten var 
konfidensiell og oppfattes som intern 
kommunikasjon mellom revisjonsteamet og den 
enkelte avdeling. Det er opp til den enkelte 
avdeling å offentliggjøre deler av eller hele 
rapporten.

Rapporten var supplert med et 
oversendelsesbrev som ga bakgrunn for 
revisjonen og hvor man ba om tilbakemelding 
fra avdelingene på følgende spørsmål:  

o hvordan ble den praktiske 
gjennomføring av revisjonen 
oppfattet

o gir rapporten et gjenkjennelig bilde 
av behandlingspraksis på avdelingen 

o er vurderingene meningsfulle 
o er det innvendinger mot 

vurderingene
o er det noen punkter som ikke er 

belyst
o hvordan oppfattes konklusjonen 
o kan man tenke seg å delta i 

tilsvarende arbeid ved en senere 
anledning 

o ønsker avdelingen å delta i 
revisjoner ved et annet sykehus

Innholdet i rapporten var delt inn i kapitler 
tilsvarende skjemaets utforming og beskrev de 
enkelte parametrene i tabells form, med 
kommentarer. Vurderingene i rapporten ble 
gjort på samme måte som beskrevet i kapittel 
2.2.
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3 Resultater av 
pilotprosjektet

3.1 Forarbeid 
Planlegging av parametere, utforming av skjema 
og registreringsverktøy fungerte bra. Datasettet 
ble prøvd ut på fem pasienter og ut i fra dette 
ble forventet tidsforbruk for registrering av 
parametrene pr. pasient anslått. 

Kommunikasjonen med sentrene var god, og 
informasjonsmøtene i august ble godt mottatt 
og samlet mange av de ansatte i Kristiansand, 
mens det i Trondheim var færre som møtte 
opp. Trolig hadde dette sammenheng med en 
travel periode, spesielt for legene. Vi fikk også 
tilbakemeldinger som var nyttig for den 
praktiske gjennomføringen av pilotprosjektet.  

Det var vanskelig å finne dato for revisjonen. 
Høsten er erfaringsmessig en travel periode 
med kongresser, oppstart av studier og 
studentundervisning. Det er vesentlig at 
fastsetting av dato gjøres i god tid på forhånd. 
Det er også ønskelig at det utnevnes varamenn, 
en for hver av de tre profesjonsgruppene i 
revisjonsteamet, for å unngå bemannings-
problemer ved forfall. 

En spesifisert liste over hva som måtte være 
tilgjengelig ved ankomst av revisjonsteamet 
fungerte bra.

Det var vanskelig å innhente metodebøker og 
dette punktet bør det legges mer vekt på i 
framtiden, både fra revisjonsteamet og den 
reviderte avdelingens side. 

Den formelle skriftlige avtalen mellom 
revisjonsteamet og avdelingen ble godt mottatt 
av begge avdelinger og det var ingen vesentlige 
kommentarer til innholdet (vedlegg 3).  

3.2 Gjennomførbarhet 
Fra teamets side 

I realiteten varte selve registreringsarbeidet i en 
og en halv dag (resten av tiden ble brukt på 
oppsummeringsmøtet og forberedelser til 
dette). For å komme igjennom vurdering av alle 
pasientene, var det viktig at arbeidet ble lagt 
opp så optimalt som mulig. Det var også viktig 
at all dokumentasjon var tilgjengelig ved 
ankomst og at en kjentmann var tilstede. Det 
var et stort fortrinn at de fleste medlemmene i 
revisjonsteamet stort sett var kjent med 
datasystemene ved de to sykehusene. 
”Medfolio”-systemet i Kristiansand var derimot 
ikke kjent av noen. Brukerterskelen på dette 
systemet viste seg å være lav og en rask 
introduksjon var tilstrekkelig til at systemet 
kunne benyttes gjennom hele revisjonen. I 
Kristiansand ble det benyttet brukernavn til 
noen av de ansatte, mens i Trondheim ble 
revisjonsteamet tildelt eget revisjonsbrukernavn 
med tilhørende passord. For å holde revisjonen 
så ryddig som mulig vil sistnevnte løsning være 
å foretrekke. 

Listen med pasientnavn, personnummer, 
målvolumsnummer og behandlingsdato var 
nødvendig for å finne fram til de aktuelle 
behandlingsparameterene. Informasjon om 
målvolumsnummer og behandlingsdato var 
spesielt nyttig for aktuell pasientgruppe fordi 
det i mange tilfeller forelå store mengder data 
på grunn av tidligere gitt strålebehandling.  

I Trondheim var journaler og bildekonvolutter 
sortert i samme rekkefølge som listen. Dette 
forenklet organiseringen av arbeidet. 

Det var naturlig at profesjonene i 
revisjonsteamet registrerte ”sin” del av 
skjemaet. Dette førte til at legene gjennomgikk 
første del av skjemaet hvor indikasjonsstillingen 
for strålebehandling og simulatorinnstillingen 
ble vurdert. Fysiker og stråleterapeut 
gjennomgikk gitt behandling og vurderte om 
den var gjennomført som planlagt. Valg av 
behandlingsopplegg (feltopplegg, energi, bruk 
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av bolus osv.) ble vurdert av alle profesjonene. 
Registrering av ventetider og oppfølging ble 
registrert av legene. 

Registreringen og vurderingene ble gjennom-
ført parallelt for å effektivisere arbeidet. Ved 
uklarheter ble problemene tatt opp i plenum, 
enten med det samme eller ved at punktet ble 
merket med gul fargepenn for så å bli diskutert i 
plenum senere (deretter merket med grønn 
fargepenn for å understereke at problemet var 
diskutert og behandlet). 

På grunn av denne tildels kontinuerlige 
interaksjonen mellom revisjonsteamets 
forskjellige medlemmer fungerte arbeidet best 
når alle var samlet i et rom. I Kristiansand var 
dette dessverre ikke mulig fordi det kun var èn 
PC med tilgang til sykehusnettet i rommet hvor 
revisjonen forgikk. Tilstøtende kontor ble 
benyttet og dette resulterte i at fysiker store 
deler av tiden ble sittende i dette rommet og 
følgelig ikke fikk tatt del i diskusjonene i den 
grad det var ønskelig.

Innmating av registrerte data i Excel-regneark 
ble gjort fortløpende når skjemaene var 
ferdigstilt. Ferdigstilte skjemaer ble market 
med en fargekode på framsiden. Denne 
innmatingsjobben la beslag på minst en person 
under det meste av revisjonen. Enkelte 
foretrakk å gjøre denne jobben to-og-to, mens 
andre følte at det var mest effektivt enkeltvis. 
Innmatingen fungerte også til dels som en 
kvalitetskontroll på registreringsarbeidet samt 
vurderingene som var gjort. 

Til oppsummeringsmøtet ble det forberedt en 
presentasjon med oversikt over nøkkeltall 
funnet under revisjonen som for eksempel 
fordeling på diagnoser, bruk av diagnostiske 
modaliteter, fraksjoneringsregimer og be-
handlingsopplegg. Deretter ble vurderingene 
presentert i form av generelle og mer spesifikke 
funn. På begge sentrene fikk man en informativ 
og konstruktiv diskusjon. 

Forarbeidet til presentasjonen tok lengre tid 
enn antatt. Minimum en og en halv time bør 
avsettes til dette. Ferdigstilling av skjemaene for 
de 40 målvolumene var tidkrevende, og det ble 
noe kort tid til forberedelsene av opp-
summeringsmøtet. Mye kan vinnes ved å 
klargjøre for figurer i Excel som automatisk 
genereres når dataene blir matet inn. 

Fra avdelingens side: 

Avdelingene har gitt uttrykk for at 
informasjonsmøtet i forkant av revisjonen hadde 
stor nytteverdi. Innholdet i begrepet kliniske 
revisjoner var lite kjent og avdelingens ansatte 
følte derfor at informasjonsmøtet var viktig for 
at de skulle forstå premissene for og hva som 
skulle foregå de to dagene revisjonen varte.  

Det ble anmerket at det føltes skremmende at 
eksterne fagfolk skulle gjennomgå ens egne 
rutiner og arbeid. At man følte seg delaktig i 
prosessen gjennom diskusjonene i forkant, 
avdramatiserte revisjonen til en viss grad. 
Dessuten var avtalen om konfidensialitet viktig 
for å bevare den gjensidige tilliten. 

Fra avdelingene kom det tilbakemelding på at 
det var en del arbeid med å finne fram all 
dokumentasjonen i forkant av besøket. Arbeids-
belastningen under selve revisjonen var derimot 
liten.

Oppsummeringsmøtet ble evaluert som svært 
nyttig. Avdelingene syntes det var nyttig å 
kunne komme med tilbakemelding på 
anmerkninger fra revisjonsteamet og diskutere 
de enkelte funn som var gjort. 

3.3 Skjemaet
Det ble lagt ned mye arbeid i å utarbeide et 
tjenlig skjema på forhånd. Testing av de enkelte 
parametere og skjemaets oppbygging før 
gjennomføring av revisjonen var av stor 
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betydning og var nyttig ved vurdering av 
sannsynlig tidsbruk, antall pasienter etc. 

Gjennomgang og diskusjon av parametrene med 
den enkelte avdeling i forbindelse med 
informasjonsmøte var nyttig for begge parter og 
førte til at noen endringer ble gjort. 
Registreringen av data i Excel regnearket var til 
tider noe omstendelig og tidkrevende. Det er 
mulig at dette hadde fungert bedre hvis 
regnearket hadde hatt en annen utforming eller 
vært en form for database. Dette bør det 
arbeides mer med. Det viste seg nyttig å knytte 
kommentarer til de enkelte punktene, noe som 
sannsynligvis kan gjøres enklere og bedre ved en 
mer avansert elektronisk registreringsform. 

De utvalgte parametrene fungerte som en god 
beskrivelse av den delen av stråle-
terapiprosessen som revisjonen var ment å 
omfatte. Det var mulig å finne fram til de fleste 
parametrene relativt raskt. 

3.4 Kostnader og tidsbruk 
Kostnadsoverslag og tidsbruk for gjennom-
føringen av pilotprosjektet er satt opp i tabell 3. 
Disse tallene kan gi indikasjoner på kostnader 
for videre kliniske revisjoner og kan danne 
grunnlag for budsjettmessig allokeringer både 
på Statens strålevern og i det enkelte helse-
foretak.

I tillegg til tallene angitt i nedre del av tabell 3 
kommer arbeidstid som gikk med for de ansatte 
på de reviderte enhetene, herunder fremhenting 
av dokumenter, formøte, møtet på andre 
revisjonsdag og kontaktpersonens arbeid. Det er 
vanskelig å gi reelle tall for arbeidstid som har 
gått med til dette. I regnestykket er det heller 
ikke tatt med arbeidet som KVIST-gruppen har 
nedlagt i forbindelse med prosjektet utenom 
selve revisjonen. 

Tabell 3. Kostnader og tidsbruk i pilotprosjektet

4 møter på 
Gardermoen for 5 
personer
(møtelokaler, reise, 
diett)

48 000 kr 

To reiser m/over-
natting for 5 
personer (hotell, 
diett, flyreise) 

50 000 kr 

Kostnader

Totalt 98 000 kr 

5 personer i 4 dager 
forberedelse 

20 arb dgn 

5 personer i 2 dager 
klin rev 

10 arb dgn 

2 personer i 2 dager 
formøter

4 arb dgn 

Tidsbruk 

Totalt 34 arb dgn 
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4 Diskusjon

Kliniske revisjoner er et nytt begrep for landets 
stråleterapimiljø. Formålet med pilotprosjektet 
var å prøve gjennomførbarheten av kliniske 
revisjoner som  metode i systematisk kvalites-
sikring av strålebehandling på stråletreapisentra 
i Norge.

4.1 Gjennomføringen av 
pilotprosjektet 

Det var vesentlig å gjøre de evaluerte 
avdelingene kjent med begrepene omkring 
kliniske revisjoner og hensikten med denne 
form for kvalitetssikringsarbeid, før arbeidet 
med selve revisjonen kunne starte. Forarbeidet 
var derfor en viktig del av prosjektet. 

Samarbeidet i prosjektgruppen var godt, 
gruppens sammensetning var hensiktsmessig for 
å kunne oppfylle det mandatet som var gitt. Til 
tross for en travel klinisk hverdag kunne det 
gjennomføres fire møtedager og fire revisjons-
dager. Gruppens tverrfaglige sammensetning 
gjorde planlegging og gjennomføringen av 
revisjonen enklere, og det var nyttig at en 
deltager på et tidligere tidspunkt hadde deltatt i 
tilsvarende klinisk revisjon av stråleterapi i ved 
sentra i USA. Generelt var det av betydning at 
prosjektdeltagerne hadde lang erfaring innen 
fagfeltet. Et vesentlig bidrag til gjennom-
føringen var den lokale velviljen for prosjektet 
som man ble møtt med på sykehusene. 

Den praktiske gjennomføringen av revisjonen 
bød ikke på nevneverdige problemer. 
Avdelingens ansatte  var til verdifull hjelp i 
forberedelse til revisjonen revisjonen, men 
selve gjennomføringen var lite forstyrrende i 
avdelingens daglige drift. Oppsummerings-
møtet med leger, stråleterapeuter og fysikere 
på ettermiddagen andre revisjonsdag var 
sentralt. På dette møtet ble resultatene 
gjennomgått og diskutert og det ble oppfattet 

svært positivt både fra revisjonsteamet og de 
ansatte på avdelingen. 

Styringsgruppen og revisjonsteamet var slått 
sammen til en enhet av klare praktiske grunner. 
Ved fremtidige revisjoner vil disse to 
funksjonene holdes adskilt, se for øvrig under 
kapittel 6. 

Modellen og temaet som ble valgt skulle for sin 
del tjene flere hensikter:

1. Teste modellens hensiktsmessighet og den 
praktiske gjennomførbarheten av en klinisk 
revisjon.

2. Gi oversiktlig, systematisk og klassifiserbar 
informasjon om strålebehandlingen gitt til 
en spesifikk gruppe pasienter.  

3. Gi opplysninger som grunnlag for 
kvalitetsvurdering av den aktuelle 
strålebehandlingen.  

Valg av ”besøksmodellen” medførte et langt mer 
omfattende prosjekt i forhold til en modell hvor 
data blir samlet inn pr e-post eller post. 
Fordelen med ”besøksmodellen” er at den gir 
bedre innblikk i avdelingens rutiner ved at 
revisjonsteamet direkte jobber med doku-
mentasjonen om pasientene i sykehusets egne 
systemer. Denne modellen ga også et bredere 
erfaringsgrunnlag i pilotprosjektet enn om en 
enklere modell var blitt valgt.  

Evaueringstemaene omfattet store deler av 
stråleterapiprosessen og medførte vurdering av 
et betydelig antall parametere. Fremhenting av 
data fra journalene tok derfor mye tid og 
gjennomgang av de enkelte pasientene var til 
tider noe komplisert. På grunn av det store 
omfanget ble det for liten tid for forberedelse til 
oppsummeringsmøtet på andre revisjonsdag. På 
den annen side ble det framskaffet et relativt 
helhetlig bilde av behandlingsvalg og 
gjennomføring av behandlingen ved den enkelte 
avdeling. De utvalgte parametrene fungerte 
tilfredstillende med hensyn på å oppfylle punkt 
2 og 3 angitt over.
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Et metodologisk problem var mangel på lokale, 
nasjonale og internasjonale handlingsprogram 
for strålebehandling av denne pasientgruppen. 
Det var således ikke gitt om behandlingen var i 
henhold til vedtatte omforente standarder. 
Vurderingen av behandlingen ble basert på 
tilgjengelige anbefalinger i norsk og utenlandsk 
litteratur.  Til tross for disse begrensningene var 
revisjonsteamet allikevel istand til å identifisere 
tilfeldige og systematisk avvik. Påpekte 
systematiske avvik fra kvalitetssikringsrutiner, 
førte i ett  tilfelle til at den aktuelle avdelingen 
la om sin praksis i ettertid.

Hensikten med klinsike revisjoner er i følge 
definisjonen (kapittel 1) å bedre pasient-
behandling ved at klinisk praksis vurderes opp 
mot omforente standarder. Det vil være 
vanskelig å måle en kvalitetsbedring rett i 
etterkant av en revisjon, men i det lange løp vil 
denne form for aktivitet føre til en generell 
heving av kvaliteten ved at uvitenskapelig og 
udokumenteterte metoder avdekkes og 
gjennomdiskuteres. Det er derfor viktig at 
kliniske revisjoner blir en del av hverdagen i det 
norsk stråleterapimiljøet.  

De største problemene som ble avdekket i 
pilotprosjektet, synes å være knyttet til 
vurderingen av hva som er ”omforente 
standarder”. Innføring av regelmessige kliniske 
revisjoner som et verktøy i kvalitets-
sikringsarbeidet i stråleterapi vil sannsynligvis 
fremme utviklingen av retningslinjer eller 
handlingsprogram for de forskjellige pasient-
grupper i fremtiden. 

4.2 Rapportene og offentlighet 
Forskjellen mellom klinisk revisjon i 
betydningen ”peer review” utført av klinikere 
og tilsyn utført av et statlig organ ble 
fremtredende ved utforming av revisjons-
rapporten til de reviderte avdelingene. Siden 
Statens strålevern er et forvaltningsorgan vil i 
prinsippet all kommunikasjon være offentlig 
tilgjengelig i følge offentlighetsloven. Opp-

fatningen til arbeidsgruppen for pilot-prosjektet 
er at kommunikasjon med de reviderte 
avdelingene om revisjonen og resultatet av selve 
revisjonen, kun er til internt bruk på den 
reviderte avdeling og følgelig må være unndratt 
offentlighet. Bakgrunnen for dette er at 
hensikten med en revisjon er, gjennom en 
vurdering ved likemenn, å høyne kvaliteten på 
behandlingen gjennom læring. De ulike funn 
som gjøres skal ikke brukes til å sammenligne 
forskjellige stråleterapisentre, men er en form 
for internkontroll foretatt av utenforstående 
personer. Det enkelte senter bør imidlertid selv 
stå fritt til å offentligjøre resultatene hvis de 
velger det.

4.3 Kostnader
Det er åpenbart at en klinisk revisjon er et 
relativt stort apparat som vil kreve både 
personellressurser og penger for å kunne 
gjennomføres. Sekretariatfunksjonen er planlagt 
i regi av KVIST-gruppen og vil kunne 
gjennomføres innenfor KVIST-gruppens 
finansiering. Utgifter til reiser og opphold for 
revisorene, inntektstap for det enkelte helse-
foretak i forbindelse med produksjonssvikt osv 
er forhold som må diskuteres nøye. Framtidig 
gjennomføring av kliniske revisjoner må sees på 
som en del av de enkelte helseforetaks 
kvalitetsikringsarbeid og det er vanskelig å 
tenke seg at disse utgiftene kan bæres av Statens 
strålevern alene, ikke minst fordi det er 
sannsynlig at det vil dreie seg om betydelige 
beløp.
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5 Videre arbeid

Pilotprosjektet viser at det er mulig å 
gjennomføre kliniske revisjoner ved streåle-
terapienheter i Norge. Denne aktiviteten vil 
kunne være et sentralt verktøy i kvalitet-
sikringsarbeid i stråleterapien i framtiden. Det 
er derfor viktig at beslutningsgrunnlaget for 
valg av fremtidig modell er bredt. Arbeids-
gruppens anbefaling vil derfor være å teste 
andre organisatoriske modeller med samme  
problemstilling og pasientgruppe på de 
resterende stråleterapienhetene i Norge. Dette 
ble diskutert under en nasjonal stråleterapi-
konferanse med et bred deltagelse. Det ble gitt 
klare siganler om at de reviderte avdelingene og 
resten av miljøet deler arbeidsgruppens syn på 
dette.

6 Foreløpig forslag til 
modell i fremtidig arbeid 
med revisjoner 

I mandatet til arbeidsgruppen står det under 
punkt 5: ”Utarbeide forslag til implementering 
av kliniske revisjoner i stråleterapi i Norge”.  
Med grunnlag i argumentasjonen under kapittel 
5, gis det her et foreløpig forslag. 

Arbeidsgruppen vil foreslå at det dannes en 
styringsgruppe som får som oppgave å forestå 
revisjoner i fremtiden.  

Styringsgruppen skal bestå av totalt 6 
medlemmer: 3 fra KVIST-gruppen og 3 fra 
stråleterapimiljøet. Deltakerne i styrings-
gruppen bør være fra alle tre profesjonene som 
deltar i stråleterapiarbeidet. Følgelig foreslås 
det  lege, fysiker og stråleterapeut  fra KVIST-
gruppen og lege, fysiker og stråleterapeut fra 
stråleterapimiljøet. De tre deltagere fra stråle-
terapimiljøet deltar i en tidsavgrenset periode.  
Norsk onkologisk forening får i oppgave å velge 
lege, Norsk forening for medisinsk fysikk velger 
fysiker og Radiografforbundet velger stråle-
terapeut.

Styringsgruppens oppgaver blir å velge tema for 
revisjon, revisjonsteder og revisorer. KVIST-
medlemmene fungerer som sekretariat, hvor de 
viktigste oppgavene er ansvar for møte-
virksomhet, arkiv, tidsplaner, rapporter etc. I 
tillegg vil de fungere som kontaktpersoner til 
profesjonsgruppene.  

Revisjonsrapportene til de reviderte avdeling-
ene skal være det reviderte senters eiendom og 
kopi oppbevares i strålevernets arkiv. 

Det utarbeides årlige planer for kliniske 
revisjoner i samarbeid med de enkelte 
foreningene og sykehus avdelingene 

Det utarbeides en årsrapport for virksomheten 
som inneholder tema for revisjon, navn på 
reviderte avdelinger og navn på de enkelte 
revisjonsteamenes deltagere. Denne infor-
masjonen skal være offentlig tilgjengelig. 
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7 Konklusjon

Kliniske revisjoner som verktøy i 
kvalitetssikring av pasientbehandling ved 
kliniske stråleterapisentra er gjennomførbart i 
praksis. For den enkelte avdeling vil det være av 
stor nytte å få vurdert gitt behandling mot egne 
retningslinjer av et utenforstående team av 
eksperter. For å nå dette målet må de enkelte 
avdelingene utvikle lokale retningslinjer for 
strålebehandling av de forskjellige diagnose-
gruppene. I tillegg må man være innforstått 
med at kvalitetsikringsarbeid krever ressurser 
både når det gjelder personell og penger. Ikke 
optimal strålebehandling har også sin pris, både 
i unødvendige lidelser for pasientene og 
eventuelle erstatningskrav. Det sentrale 
spørsmålet er ikke om man har råd til å ha 
kliniske revisjoner som del av et 
kvalitetssikringsprogram, men om man har råd 
til å la være å ha det.
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9 Vedlegg 

Vedlegg 1 
Liste sendt til sykehuset med oversikt over 
hvilket tilgjengelig utstyr og dokumentasjon 
som er nødvendig ved oppstart av revisjonen 

Tilgjengelig ved ankomst: 

– Journal i oppdatert papirversjon (ikke-
foreliggende data vil bli behandlet som 
ikke-eksisterende data) 

– Strålejournal (behandlingskort) 

– Billeddokumentasjon (diagnostiske bilder 
og terapeutiske bilder, enten elektronisk 
eller om mulig på film)

– Liste over pasientene med navn, 
personnummer og antall målvolumvolum

– PC og stort bord 

– Elektronisk tilgang til datasystemet (evt. 
tildeling av midlertidig passord) for å 
kunne nå 

• Behandlingsdata 

• Elektronisk journal 

• Elektronisk lagrete røntgenbilder 
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 Saks-b.¶ Inquiries: Dag Clement Johannessen  

Kjære kollega 

”Klinisk revisjon” er et kollegabasert samarbeid mellom avdelinger for å bedre kvalitet og 

resultat av pasientbehandling. Dette skjer ved at en revisjonsgruppe gjennomgår et definert og 

omforent tema og sammenholder praksis og resultater mot standard indikasjoner og prosedyrer. 

Funn og konklusjoner gjennomgås i plenum. Eventuelle anbefalinger eller forslag til endringer 

blir det opptil den enkelte bruker å implementere.  

Vedlagte avtaleutkast skal bidra til å sikre en gjensidighet og felles forståelse av formål, 

arbeidsmetode og gjensidige forpliktelser. 

Med vennlig hilsen 

Dag Clement Johannessen 

Overelege

KVIST-gruppen, Statens strålevern 

Vedlegg – Avtale, 2 ex. Hvorav ett returneres til KVIST-gruppen

Norwegian Radiation
Protection Authority

Vedlegg 2 
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KVIST-gruppen

AVTALE 

Revisjonsgruppen:

Revisjonsgruppen forplikter seg til å ivareta konfidensialitet. Alle pasientdata blir
avidentifisert, og avdelingen beholder listen over pasienter.

Revisjonsgruppen gjennomgår med representanter for den besøkte avdeling de funn og
foreløpig konklusjoner gruppen kommer til i forbindelse med avslutning av besøket. De 
diskusjoner og opplysninger som gjennom dette kan komme frem vil inkluderes i den endelig 
rapporten.

Alle rådata er den enkelte avdelings eiendom, men kan av revisjonsteamet benyttes i 
sammenstillinger og tabeller til publikasjon eller rapportskriving, uten at den enkelte 
avdelingen kan identifiseres. I alle andre henseende er rapporten et dokument som kun den 
enkelte avdeling får tilsendt.

Dato…………………… ………….. 

……………………..       …………………………….   …………………… 
    Johan Tausjø   Vidar Bergersen         Roy Bremnes 

           ………………………………..     …………………………………. 
              Dag Clement Johannessen      Taran Paulsen Hellebust 

Sykehuset

Jeg/vi godtar de forutsetninger og vilkår som ligger til grunn for kliniske revisjoner som 
beskrevet over. Deltagerne i kliniske revisjoner vil gjøre oppmerksom på sine funn og 
foreløpige konklusjoner før de forlater avdelingen.

Deltagerne i revisjonsgruppen er ikke ansvarlig for oppfølging av oppdagelser eller funn som 
blir gjort under revisjonen og som kan ha betydning enkeltpasienter. 

Dato…………………… ………….. 

Sykehus …………………………….                  Signatur ……………………………….. 

Norwegian Radiation
Protection Authority
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VEDLEGG 3. Praktisk organisering av en klinisk revisjon
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