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AKADEMISKA Stralskyddskommitténs arbetsutskott
SJUKHUSET for diagnostik och radionuklidterapi

Anvisningar till ansokan for straletisk bedomning
avseende terapi med radioaktiva Amnen

Terapi som utnyttjar radioaktiva imnen SKALL ALLTID ansokas om i
stralskyddskommittén.

De straletiska fragorna handléiggs i stralskyddskommittén av tva arbetsutskott, ett for
diagnostik och radionuklidterapi och ett for stralbehandling. Arbetsutskottet for
diagnostik och radionuklidterapi bestar av sjukhusfysiker och de liikare som innehar
den radiologiska ledningsfunktionen, RaLF, inom nuklearmedicinsk diagnostik och
radionuklidterapi samt rontgen. Diarutover kan vid behov annan expertis adjungeras.

Stralskyddskommitténs uppgift dr att viiga nyttan av terapin mot de risker som
anvindandet av joniserande stralning kan medfora.

Stralskyddskommittén bedomer:

» att de farmaceutiska krav som stiills pa radioaktiva likemedel for humant bruk &r
uppfyllda,

= att terapin foregas av en individuell dosplanering,

= att skriftlig stralskyddsinformation ges till patienten och till vardinrittningar.

SAMMANTRADEN

Stralskyddskommitténs arbetsutskott for diagnostik och radionuklidterapi sammantréider
vanligtvis forsta helgfria mandagen i manaden (dock ej januari, juli och augusti). Ansokan
maste vara kommittén tillhanda senast en vecka fore sammantridet. For att en ansokan skall
kunna behandlas krivs att sakkunnig sjukhusfysiker och RaLF har yttrat sig 1 4rendet. Om den
sokande onskar en snabbare handldggningstid skall detta anges och motiveras i ansokan. En
sadan 6nskan medfor inte automatiskt att ansokan handlidggs snabbare.

BESLUT
Beslut meddelas skriftligen till den sokande inom tva veckor efter sammantrédet.

Den sokande ansvarar for att den regionala etikprovningsnamnden erhaller kopia av yttrandet
liksom vid uppdragsforskning dven till den projektansvarige pa det aktuella foretaget.

Ordforanden har mojlighet att fatta s.k. ordférandebeslut. Ett positivt ordforandebeslut

innebir, om inget annat anges, att studien far paborjas. Ansokan kommer att behandlas och
protokollforas vid nédsta sammantréde.
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OVRIGT

Varje fordndring som paverkar straldosen, uppat savil som nedat, till forsoksperson/patient
eller av terapins uppldgg skall anmalas till kommittén.

Efter avslutat projekt onskar kommittén, om mgjligt, ta del av resultaten, antingen skriftligen
eller muntligen. Detta giéller definitivt infor en ny ansokan om denna bygger pa en tidigare
godkind ansokan.

Fragor rorande ansokandet kan stéllas till ordférande pa tfn 018-611 55 60 eller via e-post:
enn.maripuu@akademiska.se

Ansokan skall skickas till:  Stralskyddskommitté, etisk bedomning
c/o Enn Maripuu
Sjukhusfysik
Akademiska sjukhuset
751 85 Uppsala

eller via e-post till: enn.maripuu@akademiska.se
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KOMMENTARER TILL DELAR AV ANSOKAN

Lokalt ansvarig sjukhusfysiker

Har skall en ansvarig sjukhusfysiker anges som ansvarar for stralskyddet vid administration
samt for information till patienten, personalen och anhdoriga.

Radioaktiva likemedel.

Vid anvindning av radioaktiva liikemedel forutsitter kommittén att tillverkningen sker
enligt GMP och dr godkénd av den farmaceutisk sakkunnige.

Inmérkning

For icke fardig produkt skall en kort beskrivning ges av hur, var och av vem inmérkningen
sker. Dessutom skall inmérkningskontrollen beskrivas. Inmarkningsforfarandet skall vara
godkint av den farmaceutiskt sakkunnige.

Administration

Kort redogorelse for hur och var det radioaktiva amnet administreras samt vilka
stralskyddsatgirder som vidtas

Dosimetri

Redogorelse for hur den individuella dosplaneringen gors. Information om riskorgan samt
kriterier for avbrytande (vid fraktionerad terapi). Hur dosplanen verifieras (t ex utifran
pagaende terapi).

Information till patient och personal

Ansokan skall innefatta den skriftliga information som ges till patient och som behandlar de
stralskyddsatgirder som vidtas for att skydda tredje man (allménheten). Om patienten vardas
pa vardavdelning inom UAS eller pa annan vardinstans, skall stralskyddsinformation som ges
till personalen inga. Denna information ges normalt lokalt av sjukhusfysiker.
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