Hantering av
multicenterstudier |
stralskyddskommitteer

samarbetsprojekt mellan stralskyddskommittéerna vid
universitetsklinikerna
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Varfor?

Starka tillsammans, Utredningen om nationell samoraning av
kliniska stuaier. SOU 2013:87

SSM tillsammans med branschorganisationer for kliniska
forskningar stallde krav pa 6kad samverkan mellan
stralskyddskommittéerna i landet.

Samsyn mellan stralskyddskommittéer i landet saknades
Sjukhusens har under manga ar utarbetat egna lokala rutiner
— Olika beddmningar pa samma studie

— Olika syn pa patientinformationen

— Olika beredningstider for bedémning av en studie

— Olika lokala rutiner
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facebook.com/herregudco
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Agenda

« Komma Overens om en gemensam blankett —
som kan anvandas till alla forskningsstudier

 Ta fram en process for hur MC studier skall
hanteras

e Ta fram riktlinjer for bedomningskriterier
e Ta fram riktlinjer for patientinformation
« Gemensamt utlatande
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Gemensam blankett

 Huvudblankett
e Appendix
— Rontgen
— NM diagnostik
— NM terapi
— Extern terapi / Brachy
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Riktlinjer for bedomningskriterier

ICRP 62/ EU stralskydd 99

Kategori Accepterad Forvantad nytta av studien som
effektivdos motiverar godkannande

(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 férebygga
sjukdom

11 > 10 Okad kunskap direkt relaterad till

livraddande sjukvard, alternativt
forebyggande eller lindring av allvarlig

sjukdom )
WP WwaLEl 90tland



Riktlinjer for bedomningskriterier
% ICRP 62/ EU stralskydd 99

« Dosnivaerna galler for vuxna under 50 ar.

« For personer aldre &n 50 ar ar risken lagre placering i
annan kategori kan bli aktuell.

« Barn ar kansligare for stralning och aven har blir
placering 1 annan kategori aktuell, om ett godkdnnande
mot all férmodan skulle ges for forskning pa barn, vilka
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Exempel pa formuleringar i
patientinformationen

Kategori |

Om du deltar i denna studie kommer du genomga en eller flera
undersokningar som du inte skulle gjort ifall du inte deltagit i studien.

Undersokningen innebér att du utsatts for s.k. joniserande stralning.
Det finns ett samband mellan joniserande stralning och risk for
cancer. Den straldos som du utsétts for vid denna undersdkning ar
mindre an 0,1 mSv och motsvarar ungefar den dos som en person
bosatt i Sverige utsatts for fran naturligt forekommande stralkallor

under en manad.
Vi bedomer att risken med detta ar forsumbar for dig.
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Exempel pa formuleringar i
patientinformationen

Kategori I1A
Om du deltar i denna studie kommer du genomga en eller flera
undersokningar som du inte skulle gjort ifall du inte deltagit i studien.

Undersokningen innebar att du utsatts for s.k. joniserande stralning. Det
finns ett samband mellan joniserande stralning och risk for cancer. Den
straldos som du utsatts for vid denna undersokning ar 1 mSv. 1 mSv ar
den straldos som en person bosatt i Sverige i genomsnitt utsatts for fran
naturligt forekommande stralkéllor under ett ar.

Vi bedomer att risken med detta ar obetydlig for dig.
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Exempel pa formuleringar i
patientinformationen

Kategori 11B
Om du deltar i denna studie kommer du genomga en eller flera
undersokningar som du inte skulle gjort ifall du inte deltagit i studien.

Undersokningen innebér att du utsatts for s.k. joniserande stralning.
Det finns ett samband mellan joniserande stralning och risk for
cancer. Den straldos som du utsétts for vid denna undersdkning ar
mindre an 10 mSv. 10 mSv ar den dos som en person bosatt i Sverige
utsatts for fran naturligt forekommande stralkallor under ungefar 10
ar.

Vi beddmer att risken med detta ar liten for dig, | forhallande till ditt
nuvarande sjukdomestillstand *.

*Tilldgg som kan anvdnaas for patienter Region
Ostergétland



Exempel pa formuleringar i
patientinformationen

Kategori 111
Om du deltar i denna studie kommer du genomga en eller flera
undersokningar som du inte skulle gjort ifall du inte deltagit i studien.

Undersodkningen innebar att du utsatts for s.k. joniserande stralning.
Det finns ett samband mellan joniserande stralning och risk for
cancer. Den straldos som du utsatts for vid denna undersodkning &r
mer an 10 mSv.

Vi bedbmer att detta ar av ringa betydelse i jamforelse med din
sjukdom.
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é%%) Dosnivaer / Dosrestriktioner

e Huvudprovaren skall kunna fylla i den sjalvstandigt

— Lista med rimliga dosnivaer=>Effektiv dos for de
vanligaste NM och Rontgenundersokningarna

— Vid behov finns en lista med kontaktpersoner vid resp.
sjukhus om man har behov av hjalp med
straldosberakningar

Region

13 Ostergétland



Processbeskrivning

Huvudprdévaren kommunicerar ut till en kommitté och far
beslut fran alla inom hogst 2 manader. Regional EPN

Komplett anstkan inklusive HU__VUd
straldosberakning Provare
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% Pa EPN:s hemsida kommer
det att finnas (dec 2016)

— Information om
e AnsoOkningsforfarandet
e Hur processen gar till
— Blanketten inkl bilagor
— Lista pa vanliga dosnivaer inom NM/Rtg
— Kontaktlista till alla stralskyddskommittéer i landet

— All information skickas aven till alla SSK:er | landet
inkl det gemensamma utlatandet
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Inforande av stralskyddsdirektivet
(2013/59/EUROATOM) I svensk
lagstiftning. Ny lag om stralskydd

Kap 5.14.2. Fasstéllande av dosrestriktioner vid forskningsprojekt
som innebar medicinsk exponering

Stralsakerhetsmyndighetens forslag:

* Nya bestammelser fors in i stralskyddslagen och
stralskyddsforordningen med innebdrden att en regional
etikprovningsnamnd, i samband med prévningen av
forskningsprojekt som innebar medicinsk exponering,
faststaller dosrestriktioner for frivilliga forsokspersoner i
forskningsprojekt om personerna inte forvantas fa nagon
medicinsk fordel av exponeringen

Rapport: SSM 2014-1921-14 Region
Ostergétland



Diskussion

 Ar vart arbete ogjort ?
— Vi har fatt en dialog/samverkan som kommer att fortga
— Gemensam syn
« Ansodkningsblankett
e Beddmningskriterier
 Patientinformation
« Utlatanden

— EPN maste ju ta in kompetensen for att kunna gora
dessa bedomningar
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