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Information om ansokan till stralskyddskommittén vid Sahlgrenska
Universitetssjukhuset

Allmant

Stralskyddskommitténs uppgift, enligt Stralskyddsinstitutets foreskrift, SSI FS 2000:1, &r att
bista den forskningsetiska kommittén (numera etikprévningsnamnd) genom att ur stralskydds-
synpunkt bedoéma forskningsprojekt som innefattar bestralning av forskningspersoner. Detta
innebar vardering, dels av den stralrisk som personerna utsatts for, dels av de radiologiska
metoder som &r planerade att anvandas i projektet och huruvida de bidrar till det
vetenskapliga utfallet av studien pa ett adekvat satt. Med “radiologiska metoder” menas
metoder vid all medicinsk stralningsanvandning for diagnostik och terapi som utnyttjar
joniserande stralning.

Vid SU gérs denna beddmning av stralskyddskommitténs stralningsetikutskott bestaende av
representanter for sjukhusfysik, rontgendiagnostik, nuklearmedicin, och stralterapi. Ansokan
om stralskyddskommitténs godkannande skickas direkt till stralskyddskommittén och ett
separat svar kommer fran kommittén.

For multicenterstudier géller att ansokan skickas till samtliga stralskyddskommittéer vid
sjukhus dar undersokningar skall goras.

Ansokan till stralskyddskommittén skall innefatta en ifylld ansokningsblankett enligt nedan
samt en kopia pa ansokan till etikprévningsnamnden inklusive informationsblad till
forskningspersoner/patienter.

Stralningsetikutskottet sammantrader normalt en gang per manad med uppehall juli-augusti.
Den som anges som huvudansvarig pa ansokan far ett protokollsutdrag med utskottets beslut.

Stralskyddskommitténs bedémning av ansokan:
. Axr strélrisker till forskningspersoner rimliga i forhallande till det forvéantade

vetenskapliga utfallet av undersdkningarna/behandlingarna enligt de vérde-
ringsgrunder som finns i ICRP 62 och EU/Stralskydd 99?

Kategori | Effektiv dos* | Forvantad nytta som motiverar godk&nnande

mSv
I <0,1 Okad kunskap

lla 0,1-1 Okad kunskap som leder till battre halsa

b 1-10 Okad kunskap med direkt syfte att stalla diagnos, bota
eller forebygga sjukdom

1l >10 Okad kunskap direkt relaterad till livraddande
sjukvard, alternativt forebyggande eller lindring av
allvarlig sjukdom

*Om forskningspersonerna ar barn sinks dosnivaerna en faktor 2-3
Om forskningspersonerna ar > 50 ar hojs dosnivaerna en faktor 5-10

. Ar foreslagna radiologiska undersoknings- eller behandlingsmetoder
adekvata/optimala for studien?

. Sker utvarderingen av de radiologiska undersoknings- eller behandlingsresultaten
(bildgranskning etc) pa ett adekvat satt for studien?

. Ar information till forskningspersoner om stralrisker och radiologiska metoder
korrekt och lampligt utformad?
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For att underlatta handlaggningen av ansokningarna ar det viktigt att ansdkan ger svar pa
dessa fragor, antingen genom den projektbeskrivning som ingar i ansokan till etikprovnings-
namnden eller i kompletterande information.

Det en fordel om uppskattningen av straldoser/stralrisker till forskningspersoner finns med i
ansokan. Den som vill ha hjalp med detta kan vanda sig till kommittén, se kontaktadresser
nedan.

Information till forskningspersoner om straldoser vid bestralningsprocedurer.
Informationen till forskningspersonerna skall alltid innehélla information om de delar av
studien som innebar bestralning. For att underlatta for potentiella frivilliga forskningspersoner
att ta stallning till bestralningen skall straldoser jamforas med kénda begrepp som t ex den
naturliga bakgrundsstralningen under en viss period och varderas i termer av "férsumbar,
obetydlig, ....” stralningsrisk for de aktuella personerna i det sammanhang dar bestralningen
ingar. Forslag pa dosjamforelser/riskvardering finns i tabellen nedan.

Dosniva, mSv Exempel pa dosjamforelse Riskvardering

0,001 Motsvarar ungefar en dags forsumbar stralrisk
naturlig bakgrundsstralning

0,01 Motsvarar ungefar en veckas obetydlig stralrisk
naturlig bakgrundsstralning

0,1 Motsvarar ungefar en manads | liten stralrisk

naturlig bakgrundsstralning
eller det extra bidraget fran
kosmisk stralning vid en
flygresa till USA

1 Motsvarar ungefar ett ars begréansad stralrisk
naturlig bakgrundsstralning

> 10 > 10 mSv accepteras endast i sam-
band med studier med sikte pa
allvarliga sjukdomar. Ofta kan
formuleringar som i sammanhanget
obetydlig stralrisk” anvéandas

Kontakta stralskyddskommittén
Praktiska fragor om ansokningar till stralskyddskommittén besvaras av:
Jeanette Ragnarsson, 031-3342 13 78, jeanette.ragnarsson@vgregion.se

Ansokningar sands till:  Stralskyddskommittén,
Att. Jeanette Ragnarsson,
Medicinsk fysik och teknik,
Sahlgrenska Universitetssjukhuset

413 45 GOTEBORG
Hjélp med uppskattning av straldoser och stralrisker kan fas av:
Rontgendiagnostik:  Ake Cederblad 3427273 ake.cederblad@vgregion.se
Nukledrmedicin: Eleonor Vestergren 343 52 28 eleonor.vestergren@vgregion.se

Stralterapi: Kerstin Miintzing 342 72 37 kerstin.muntzing@vgregion.se
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