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AKADEMISKA Stralskyddskommitténs arbetsutskott
SJUKHUSET for diagnostik och radionuklidterapi

Anvisningar till ansokan for straletisk bedomning
avseende diagnostisk anvindning av joniserande stralning
i forskningssyfte

Stralskyddskommittén bistar den regionala etikprovningsnimnden, EPN, med att
granska och godkénna forslag till anvindning av all teknik som, i forskningssyfte eller
med syfte att utveckla nya diagnostiska metoder, utnyttjar joniserande stralning vid
Landstinget i Uppsala Lin.

De straletiska fragorna handliggs 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. Diarutéver kan vid behov annan expertis adjungeras.

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

Dirutover bedomer stralskyddskommittén:

= att de farmaceutiska krav som stills pa radioaktiva liikemedel for humant bruk éir
uppfyllda,

= att den erhallna straldosen till patienten/férsokspersonen ir tillricklig for en god
undersokning utan att de erhaller en hogre straldos in nodvindigt,

» att den skriftliga informationen till patienten/ forsokspersonen innehaller
information om joniserande stralning och dess eventuella skadliga verkan som &ar
litt att forsta for dem.

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 handldaggningstid 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.
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Den sokande ansvarar for att den regionala etikprovningsndmnden 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
innebdr, om inget annat anges, att studien far paborjas. Ansokan kommer att behandlas och
protokollforas vid nésta sammantréde.

OVRIGT
Varje forandring som paverkar straldosen, uppat savil som nedat, till forsoksperson/patient
skall anmilas till arbetsutskottet.

Efter avslutat projekt onskar kommittén, om magjligt, ta del av resultaten, antingen skriftligen
eller muntligen. Detta géller framfor allt vid en ny ansokan som bygger pa tidigare godkind
studie.

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

Ansokningar gillande uppdragsforskning sekretesskyddas samt debiteras med 2000 kr per
ansokan.

Ansokan skall skickas till:  Stralskyddskommitténs arbetsutskott for diagnostik
och radionuklidterapi
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 ANSOKAN

I bedomningen liggs stor vikt vid huruvida den vetenskapliga fragestiillningen motiverar
den stralbelastning forsokspersonerna eller patienterna utsitts for. Det metodologiska
utforandet av projektet, inklusive antalet patienter eller forsokspersoner, ska optimeras for att
dels besvara fragestillningen men inte ge en onodig straldosbelastning. Darfor kan en
utforligare beskrivning av framfor allt forsoksplaneringen och undersokningsmetodiken
behovas. For ansokan gillande anvindande av radioaktiva likemedel &r
tillverkningsdokumentation och kvaliteten hos det radioaktiva preparatet viktig.

For risk/nytta-bedomningen &r det vésentligt att kénna till inklusionskriterier och
exklusionskriterier. Barn och gravida ér speciella riskgrupper. Det dr diarfor véasentligt att
veta om dessa kategorier dr inkluderade i studien. Fran nuklearmedicinska undersokningar
kan straldosen bli onormalt hog vid till exempel dalig njurfunktion. Om undersdkningen
omfattar “normalpersoner” som kontrollmaterial, dr naturligtvis definitionen av “normal” av
intresse. Ange darfor alder och kon.

De ansokningar, som omfattar ett stort antal forsokspersoner och som har som forsta
fragestillning att studera fordelning och upptag av en substans i ett organ bor delas upp i tva
steg. Substansens farmakokinetik och lamplighet for studien studeras forst i ett begrinsat antal
forsokspersoner (2-3). Resultaten av denna begrinsade studie anvinds sedan som underlag
vid planering och vid ansdkan om den storre studien.

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

Alternativa undersokningsmetoder, framfor allt sadana som inte medf6r absorberad dos
fran joniserande stralning, t ex ultraljud och MR, &r av speciellt intresse for kommittén att
kénna till vid beddmning av ansokan.

Straldos. En viktig information &r vilken effektiv dos som férsokspersonen/patienten far fran
de undersokningar som &r rutin och de som ér utover rutin. Information om detta SKALL
anges i ansokan.

Uppgifter om effektiv dos (ett matt pa helkroppsdosen, anges i enheten mSv) skall alltid
anges. Vid nuklearmedicinska undersokningar skall den ekvivalenta dosen (anges i mSv) till
riskorgan anges om det &r relevant. Ange referens till varifran dosuppgifterna ar himtade.
Dosuppgifterna skall gélla for den utrustning och teknik som avses att anvindas lokalt.

Sjukhusfysik kan bista med uppgifter om straldoser, tfn 018-611 55 50.
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Information till patient eller forsoksperson. Information till patienter/férsokspersoner skall

vara lattforstalig och innehalla:

e Syftet med studien och ingaende undersokningar.

e Information om stralning och de risker som den medf6r. Informationen bor antingen
finnas i den skriftliga informationen eller limnas separat. Forslag pa text som kan
anvidndas ges 1 medfoljande bilaga.

For att ansokan skall bli snabbt behandlad dr det viktigt att uppgifter om straldoser finns och

att innehallet i patientinformationen #r korrekt. Tag girna kontakt med arbetsutskottets
samordnare angaende detta i ett tidigt skede.
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Bilaga

Exempel pa information till patienter eller forsokspersoner

Avseende anvindning av enbart radioaktiva &mnen:

”Anvdndningen av radioaktiva dmnen innebdr att Du utsditts for s.k. joniserande stralning. De
radioaktiva isotoper som vi anvdnder sonderfaller snabbt och har till 6vervigande del
férsvunnit ur kroppen cirka X timmar/dagar’ efter avslutad undersékning. Det finns ett
samband mellan joniserande stralning och risk for skada. Den straldos som Du utsdtts for vid
denna undersokning dr liten och motsvarar ungefir den dos som en person bosatt i Sverige
utsditts for fran naturligt forekommande strdlkéllor under cirka Y érs® tid.”

Avseende anvindning av enbart rontgenstralning:

”En rontgenundersokning innebdr att Du utsdtts for s.k. joniserande stralning. Det finns ett
samband mellan joniserande stralning och risk for skada. Den straldos som Du utsdtts for vid
denna undersokning dr liten och motsvarar ungefir den dos som en person bosatt i Sverige
utsditts for fran naturligt forekommande strilkiillor under cirka Y drs/mén/veckors’ tid.”

Avseende anvindning av bade radioaktiva imnen och rontgenstralning:

“Anvindningen av radioaktiva dmnen och rontgen innebdr att Du utsditts for s.k. joniserande
stralning. De radioaktiva dmnen som vi anvinder sonderfaller snabbt och har till
overviigande del forsvunnit ur kroppen cirka X timmar/dagar’ efter avslutad undersékning.
Det finns ett samband mellan joniserande stralning och risk for skada. Den straldos som Du
totalt utsditts for vid dessa undersokningar dr liten och motsvarar ungefir den dos som en

person bosatt i Sverige utsdtts for fran naturligt forekommande stralkéllor under cirka Y drs’
tid”

Avseende cancerpatienter:

Information om stralrisker till cancerpatienter, som sannolikt befinner sig i ett terminalskede,
ar inte alltid av vérde. Det ricker med foljande i patientinformationen:

”De stralningsrisker som finns i samband med de undersokningar som Du genomgadr bedomer
vi vara av ringa betydelse.”.

" Som tumregel anser man att den radioaktiva isotopen till Gvervigande del forsvunnit ut ur kroppen efter ca 6
ger den effektiva halveringstiden. Eftersom det kan vara svart att bestimma den effektiva halveringstiden
anvinds dirfor 6 ggr den fysikaliska halveringstiden. Detta betyder t ex 2 timmar for ''C, 12 timmar for '*F och
36 timmar for *"Tc.

? Enligt Stralsikerhetsmyndigheten (SSM) ér dosbidraget frén naturligt forekommande stralkillor till
medelsvensken ungefar 1 mSv per ar. Om bidragen fran medicinska undersokningar och radonet i
byggnadsmaterialen inkluderas blir dosen 3 mSv per dr. Kommittén forordar att den arliga straldosen fran
naturligt forekommande stralkillor (1 mSv) anviinds vid jimforelser.
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