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Innehall:
KURS I detta nummer inbjuder Sjukhusfysikerforbundets
y styrelse till diskussioner angdende flera av de
BEHORIGHETSKRAV frégor som dr av stor betydelse for sjukhus-
EEOMP fysikens vidareutveckling.

Det ar mycket viktigt att dessa frdgor disku-
teras sjukhusfysiker emellan och att de synpunkter
som framkommer redovisas genom att ni deltager i
DISPUTATION det mote som forbundet inbjuder till.

TORP UTHYRES

REMISSVAR En av de frdgor som skall behandlas, namligen
behdrighetskrav for sjukhusfysiker, belyses i
detta nummer dd P.-E. Asard informerar om det
forslag som Socialstyrelsen nu sant ut pd
remiss.

Detta nummer innehd1ler dven Sjukhusfysiker-
forbundets remissvar pd tvéd utredningar frén
Socialstyrelsen, "Radiologi-rontgen-ultraljud-
isotoper" och "Forslag till tillampningsfore-
skrift om lag om Radiocaktiva ldkemedel®.




Viktigt tillfalle

P3 motstiende sida dterfinns en
inbjudan fran Sjukhusfysikerfor-
bundets styrelse till diskussioner
angdende flera av de frégor som har
stor betydelse for sjukhusfysikens
framtida utveckling. Styrelsen anser
det dirfor angeliget att det blir en
bred uppslutning till kursen.

ANLEDNING

Det har under senare tid tillkommit
en del nya element i den flora av
lagar, forordningar, avtal och utred-
ningsresultat som inverkar pa vill-
koren for den sjukhusfysikaliska
verksamheten.

Den nya Hilso- och sjukvardslagen
har bl a medfort ckade mgjligheter
for landstingen att sjdlva fatta
beslut om sin egen sjukvérdsorgani-
sation och sina ledningsfunktioner.
Detta innebdr att sjukhusfysikerna,
speciellt i ledande befattningar
méste, dtminstone n&got sd ndr,
kinna ti1l de ansvarsbegrepp och den
terminologi som anvdnds i sddana hdr
sammanhang. En del av dessa saker
har behandlats i tidigare nummer av
SJUKHUSFYSTKERN (Nr 4, 1982).

Samtidigt med infdrandet av denna nya

Hilso- och sjukvardslag har genomforts

utredningar om behdrighetskrav for
personal inom sjukvérden och om radio
logins organisation och utveckling.
B&da dessa har i hogsta grad berdrt
sjukhusfysikerna. P.-E. Asard ger pa
annan plats i detta nummer informa-
tion om vad som hint med behdrighets-
utredningen.

Ett av syftena med novembermotet
ir att reda ut begreppen i ovan-
stdende frégor och diskutera hur
situationen for sjukhusfysikavdel-
ningarna péverkas av dessa nya
faktorer.

De Radiofysiska Institutionerna
kommer naturligtvis ocksé att pé-
verkas om forutsdttningarna for-
indras for sjukhusfysikavdelningarna.
Ti11 exempel kommer infdrande av
behdrighetskrav for sjukhusfysiker
sjilvfallet att pdverka utbild-
ningen vid institutionerna. En
viktig fréga som bdde sjukhusfysik-
avdelningar och institutioner mdste
hjalpas &t att finna 1dsningar pd
dr hur man skall kunna Oka utbudet
av kompetenta sjukhusfysiker sé& att
de problem, som under senare &r
funnits, att f& fram kvalificerade
sokande till utannonserade tjanster
undanrojs.

UPPLAGGNING

Uppldggningen av mdtet som en kurs
innebdr att du dr berdttigad att
deltaga som ett uppdrag i tjansten.
Huvudmannen skall d& se till att du
f&r full kostnadstackning. Om ndgon
mot formodan skulle fa problem med
ovanstdende kan ni kontakta Bert
Sarby p& Huddinge sjukhus (telefon:
08-746 36 71).

Kursen kommer inte att innehdlla
ndgra langre foreldsningar utan ar
tankt att i forsta hand bygga pa
aktiv medverkan av deltagarna i
diskussioner om de frdgor som tas
upp. Om du onskar ta upp andra frd-
gor dan dem som dterfinns i kurs-
inbjudan dar styrelsen tacksam att
f3 veta detta i forvag. Du kan t ex
skriva ner det p&d anmdiningsblan-
ketten.



ANMAL DIG!

Styrelsen anser det mycket angeldget
att &tminstone 1 representant for
varje sjukhusfysikavdelning och
radiofysisk institution deltager i
motet. Tyvarr dr deltagarantalet
begransat till ett 30-tal deltagare.
Skulle kursen bli "gverbokad" kom-
mer plats i forsta hand att reser-
veras for sjukhusfysikavdelningarnas
chefer och sektionschefer samt pro-
fessorer och studierektorer vid de
radiofysiska institutionerna.
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INFORMATION

OM KURSEN

Som framgdr av kursinbjudan skall
mdtet hd1las p& Ringaby Gard. Denna
dr specialutrustad for konferenser
och ligger 2.5 mil frdn Urebro och
Arboga, naturskont vid Arbogaén.
Hamtning vid angrdnsande ankomst-
platser, typ flygfdlt, central-
station etc kommer att ordnas.

Aven om forsta session ar forst ki
09.00 fredag den 18 november kommer
rum att reserveras dven for natten
mellan torsdag 17 och fredag 18
november. Kostnad for detta och

dven for middag och kaffe den 17
november ar inkluderade i kurs-
avgiften. For 1drdag 19 november
ingdr endast frukost. Inbetalnings-
kort kommer att utsandas senare.

Anmalan insdands till Bert Sarby,
Avd for sjukhusfysik, Huddinge
sjukhus, 141 86 HUDDINGE.

Sista anmdiningsdag: Mandag den
17 oktober 1983.

Observera att anmdlan 3r bindande.

ANMALAN (Obs! bindande)

Jag anmdler mig till Sjukhusfysikerforbundets kurs 18-19 november 1983,

oooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooo

ooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooo

Jag onskar att, forutom vad som framgdr av kursinbjudan, f&1jande frdga
07=T 1T ¥ T I R P

ooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooo

ooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooo

Insdndes (§enast 17 oktober-83) till: Bert Sarby, Avd for sjukhusfysik,
Huddinge sjukhus, C2 40, 141 86 HUDDINGE



SJUKHUSFYSIKERFURBUNDET INBJUDER TILL

KURS

ORGANISATION, LAGSTIFTNING, UTBILDNING,
RATIONALISERING OCH VIDAREUTBILDNING
INOM SJUKHUSFYSIKEN

Plats: Ringaby Gard utanfor Orebro

Tid: Samling k1 09.00 fredag den 18 november -83
och avslutning k1 12.00 16rdag den 19 november

Kursavgift: 670:- kronor inkluderande kost och logi

Sista

anmalningsdag: Mandag den 17 oktober 1983

HUVUDTEMAN :

- Nya Hilso- och sjukvdrdslagen, Strdlskyddslagen, Arbetsmiljo-
lagen och Tillsynslagen over hdalso- och sjukvdrdspersonal -
konsekvenser f&r sjukhusfysiken

- 1981 ars behdrighetsutredning “Kompetens inom sjukvérden"

- Krav pad fordndring av utbildningen (teroi, praktik, fortbild-
ning, rekrytering)

- Principer for tillsdttning av tjdnster

- Organisation av sjukhusfysikalisk verksamhet inom:

e onkologi-strédlterapi

e isotopdiagnostik

@ rontgendiagnostik

e tillampningar med icke-joniserande strdlning (kortvag,
mikrovdg, ultraljud, UV, laser)

e personalstrélskydd

e patientstrélskydd

e samverkan med isotopkommitté, rontgenkommitté, skydds-
kommitté, etisk kommitté

- Sjukhusfysikavdelningarnas forsknings- och utvecklingsuppgifter

- Sakkunnigansvar infor huvudmannen i upphandlingsdrenden



Tecegen S
Behring System Tecegen® S
Nytt funktionellt Tc-99 m generatorsystem

k]

Tc-99 m Generator Tecegen® S
® Saker, enkel och funktionell utformning

@ Basta stralskyddet (uranavskarmning)
och anda lag vikt

Arbetsplats Tecegen® S

® Funktionell, valutrustad arbetsplats
med utomordentligt stralskydd

® Totalt reduceras stralningen
mer an 2000 ganger

Behrin :
Diagnogstica Hoechst

Svenska Hoechst AB, BOX 42026, 126 12 Stockholm, Tel. 08-19 0060



Behorighetskrav

STATLIGA BEHORIGHETSKRAV FOR
SJUKHUSFYSIKER -

1981 4rs behorighetskommitté kom med
sitt betdnkande i augusti i ar.
Kommittén har bl a gjort en allmdn
dversyn av den rdttsliga regleringen
av kompetens och behOrighet inom
hdalso- och sjukvadrden, tandvdrden

m m. For att bitrdda kommittén i
dess arbete har en grupp sakkunniga
utsetts efter forslag frén bl a
landstingsforbundet, personalorga-
nisationerna, socialstyrelsen m fl.
SACO/SR:s representant i utredningen
har varit Bo Hjern, VD i Lakarfor-
bundet. '

Bo Hjern har haft en referensgrupp
bestdende av yrkesrepresentanter
frén olika berdrda yrkesgrupper inom
SACO/SR. P-E Asard har representerat
sjukhusfysikerna i denna grupp.

Totalt har utredningen granskat ca
30 olika yrkeskategorier. Det skulle
fora for 1angt att i detalj redovisa
kommitteéns forslag betrdaffande sar-
skilt utfirdat kompetensbevis (legi-
timation), behdrighet att utdva yrke,
behdrighet att anvanda yrkesbeteck-
ning och behorighet till tjanst.
Intresserade hdnvisas till utred-
ningen "Kompetens inom hdlso- och
sjukvarden", Betdnkande av 1981 &rs
behorighetskommitté, SOU, 1983:33.

Vad som dr intressant for sjukhus-
fysikerna dr att denna yrkesgrupp
dr foreslagna att fa statliga beho-
righetsbestammelser till tjdnst.
Sjalva utformningen av behdrighets-
bestammelserna har givetvis inte
diskuterats inom kommittén, utan
det blir i s& fall en senare friga
for Socialstyrelsen. Styrelsen ser
det som en stor framgdng att sjuk-
husfysikerna nu foreslds fé& stat-
liga behdrighetsbestammelser som kan
ersdtta divarande Medicinalstyrel-
sens allmanna rad frdn 1958. Ett
stort arbete har nedlagts av for-
bundets styrelse och dess repre-
sentant i referensgruppen. Att
legitimation inte kommer ifriga

for sjukhusfysiker bedoms inte som
en nackdel. Legitimation forbe-
h&alles endast grupper med omfattande
privat verksamhet. Statliga behorig-
hetsregler for sjukhusfysiker (pé
alla nivder) innebdr i praktiken
att arbetsgivaren inte kan anstdlla
andra an kompetenta sjukhusfysiker
respektive bitr sjukhusfysiker till
arbetsuppgifter av sjukhusfysiker-
karaktdr. Inte heller fér vikarie
tillsdattas med annat &n kompetent
sjukhusfysiker.

Detta framgdr av lagférslaget till
forordning om andring i fdrord-
ningen (1982:771) om behdrighet till
vissa tjdnster inom den Tandstings-
kommunala halso- och sjukvarden

och om tillsattning av sddana tjans-
ter: '
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Behorighet till tjdnst som
laboratorieassistent med
inriktning mot klinisk fysio-
Togi eller sjukhusfysiker dr
den som socialstyrelsen fore-
skriver. Detsamma gdller i
fradga om vikarie pd sddan
tjanst om socialstyrelsen
inte medgett undantag.

Denna forordning trader i
kraft den 1 juli 1984.

vi vara sakra pd att behorighets-
bestdmmelser kommer att infdras.

Ovriga grupper som foreslds fa
behorighetsbestammelser for innehav
av tjanst dr viss ambulanspersonal,
klin fys lab-assistenter, ldkare,
sjukgymnaster, sjukskoterskor och
tandldkare. Betrdffande sjukhusingen-
jorer foresldr kommittén att social-
styrelsen ges i uppdrag att ytterli-
gare utreda behovet av behorighets-
bestdammelser for denna grupp.

Utredningen &r nu p& remiss och var-
riksdagen 1984 skall fatta slutgil-

tigt beslut och inte forrdn d& kan

P.-E. Asard

Solco har nu ett komplett program Tc-99m-reagenser for diagnostik med gammakamera:

For lever- och gallvagsscintigrafi (Cholescintigrafi)
For lever- och gallvagsscintigrafi (Cholescintigrafi)

In-vivo mirkning av roda blodkroppar, isotopangiografi, hjdrnscintigrafi,

Solco ® HIDA
Solco ® DISIDA
Solco ® MDP Skelettscintigrafi
Solco ® MAA Lungperfusionsscintigrafi, isotopvenografi
Solco ® ALBU-RES Lever- och mjaltscintigrafi
Solco ® PHYTATE Leverscintigrafi
Solco ® DTPA
njurstudier, pediatrisk nukledr medicin
Solco ® DMSA Statiska njurstudier
Solco ® LYMPHOSCINT  Lymphscintigrafi
Solco ® HSA

Dynamiska vaskulara och blodpolstudier

Scanflex Medical AB

BOX 262 - 18323 TABY
Telefon 08-758 88 85
Telex 14109




Tillfalle

VAR-, SOMMAR-, HOST- OCH VINTER-
PARADIS

VINTERBONAT TORP med eget strov-
omrdde och egen liten sjo i fagert
tallskogsomrdde i norddstra Sméland
uthyres tills vidare for ndgon
vecka i taget. Torpet uthyres med
kok, matrum, vardagsrum och tre
sovrum och har alla bekvdmligheter
(vatten, WC, centralvarme, Oppen
spis, etc) i lagom utformning for
ett avstressande naturliv (jakt,
fiske, bad, skid- och skogsprome-
nader). Helt idealiskt som avkopp-
Ting &t stressade sjukhusfysiker
(dven pensionerade) och dvriga
ordningssamma familjer.

Om denna trakt skrev 011e Hedberg
sdlunda: "For honom dr paradiset

den grona svenska storskogen med
dess skuggor och solglimtar, det
enorma registret i furornas orgel-
musik, Tukter av tallbarr och kada,
doften av pors fran myrarna, morgon-
- diset over gdlarna, de plotsliga
motena med fdglar och djur".

Vid intresse; kontakta Yngve Naver-
sten (LUND-VAXJU).

ADRESS OCH POSTGIRONUMMER
TILL SVENSKA SJUKHUSFYSIKER-
FORBUNDET:

Svenska Sjukhusfysikerforbundet
Avd for sjukhusfysik

Danderyds sjukhus

182 88 DANDERYD

Tfn: 08-85 00 00, ankn 1723
(Per-Erik Asard)

Postgiro: 53 90 20-8
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EFOMP

Som bilaga till detta nummer av
SJUKHUSFYSIKERN medfdljer dnnu ett
nummer av EFOMP:s nyheter. EFOMP

har ju tillkommit for att genom
samarbete mellan de nationella
organisationerna utveckla och stédrka
sjukhusfysiken i Europa. Detta inne-
bar bl a att man arbetar med frdgor
som sjukhusfysikernas roll, status,
utbildning och ansvar. Det kan vara
nyttigt att studera situationen i
ovriga Europa ndr vi skall disku-
tera motsvarande fragor hdar hemma.

Nasta nummer

Dead-line for nummer 4/1983 av
SJUKHUSFYSIKERN @r 1983-12-01.
Materialet till detta nummer kan
sdndas till:

Bertil Axelsson

Avd for sjukhusfysik
Karolinska sjukhuset
Box 60500

104 01 STOCKHOLM

Forfragningar: 08-736 31 61



MEN DOKTORN,
SKULLE DET INTE VARA
ENKLARE MED EN

GAMMAKAMERA”

Nuclear Diagnostics
experten i nuclear medicin

Totfelbacken 29 - S126 39 Hagersten - Sweden
Telefon08-190325 Telex153 62




Disputation

Den 30 september 1983 forsvarar
Goran Rikner (i Uppsala) sin
avhandling "Silicon diodes as
detectors in relative dosimetry
of photon, electron and proton
radiation fields".

The accuracy in the absorbed dose determination in the target volume
in external radiotherapy with high energy radiation should be known
within +-5% in order to wminimize the recurrence and complication
rates. It {3 thus necessary to use both absolute and relative dosimet-
ry methods of high precision.

The work presented in this thesis {ncludes an analysis of ophysical
properties of broad 185 MeV proton generated radiation fields. As the
semiconductor detector used i{n these investigations was shown to gilve
unsatisfactory results in photon fields, the continuous work was amafin-
ly concentrated on the {mprovement of relative dosicmetry with a senmi-
conductor detector, The detector was investigated 1in high energy
radiation filelds of protons, electrons and photons,

A new radiation damage effect in silicon detectors of n-type was
found. After preirradifation the detector showed a dose rate dependen-
ce. This effect was explained by a theoretical model, which {ndilcated
that p-type detectors should not show this effect, Detectors of p-type
s{licon were thus designed, and showed dose rate {ndependence up to a
dose of 0.2 Gy per pulse,

The detector was investigated with respect to its depth ' dose <charac-
teristics {n electron beams of different energies, A maximum deviation
to a plane .parallel fonization chaamber of 1-2% or 1 mm was obtalned,.

In order to improve its energy dependence {n photon (fields without
affecting the good build-up characteristics a selective filter was
designed, which covered only the back side of the detector. The shiel-
ded detector was investigated and compared with ifonization chambers. A

maximum deviation of 1-2% was obtained both in depth and profile dose
measurements,

By si{multaneous variance measurements with two semiconductor detectors
statistical variations in the detectors and i{n the accelerator output
were separated., From the relative variance of the detector, the minti-
mum dose for a prescribed level of precision was calculated.

The present work has shown that relative dosimetry can be perforced in
radiation flelds of high energy photons, electrons and protons with a
short measuring time, high spatial resolution and a high accuracy, by
means of the new p-type silicon semiconductor detector.

Gdran Rikner. Department of Physical Biology, Gustaf Werner Institute and the
Department of Oncology, Division of Hospital Physics, Uppsala University, Sweden

e
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Remissvar

Styrelsen for Svenska sjukhusfysikerfdrbundet far
harmed Gverlamna f6ljande kommentarer Sver social-
styrelsens rapport "Radiologi-réntgen-ultraljud-
isotoper”.

Sjukhusfysikerns roll inom diagnostisk radiologi

En sjukhusfysiker har en m&ngdrig, avancerad naturveten-
skaplig och matematisk utbildning med radiofysik som
specialitet och pdbyggd med tre ars praktisk sjukvards-
erfarenhet. Detta &r ocksa beskrivet i rapportens avsnitt
12 om utbildning av olika kategorier av sjukvardspersonal.
For ndrvarande har mer &n 50% av sjukhusfysikerkaren en
teoretisk utbildningsnivd motsvarande fil dr examen.
Detta sagt med tanke pé& utredningens fdrslag om uttkning-
en av grundutbildningen for sjukhusf¢siker.

Ovanndmnda hdga kompetensnivd hos sjukhusfysikerna &r
kopplad till den unika kompetens som den moderna sjuk-
varden fordrar fér radioterapi, rontgendiagnostik, iso-
topdiagnostik och inom strélskyddsverksamheten och som
ocksd dr grunden till att sjukhusfysiken har en sjalv-
stdndig organisatorisk och administrativ stdllning i
sjukvarden, jdmstdlld och sidoordnad de medicinska dis-
ciplinerna. Arbetsuppgifterna utfiéTes samtliga pd eget
ansvar. Mot denna bakgrund &dr det fdrvirrande att ta del
av rapportens avsnitt 6.5 som p& nagra fa rader reduce-
rar sjukhusfysikerns roll och konkluderar att stralskydd
utgdr den huvudsakliga uppgiften. Utredningstexten torde
grundas pa en missbeddmning och underskattning av de in-
satser som sjukhusfysiker med utgdngspunkt fran sin kva-
lificerade utbildning och erfarenhet utgér i den dagliga
sjukvarden. Sjukhusfysikern deltar darvid i nara sam-
arbete med lakare fran skilda discipliner i planering

och utvédrdering av enskilda patienters undersdkningar och
behandlingar och har en avgdrande uppgift att fylla i
utvecklingsarbetet. Svenska sjukhusfysiker har i flera
decennier initierat betydande instrumentella och metodo-
logiska utvecklingsarbeten. Det torde ligga savdl i sjuk-
vardshuvudmdnnens som i socialstyrelsens intresse att
ddrfor vidareutveckla sjukhusfysikens funktion i sjukvéar-
den snarare dn att reducera dess betydelse och inskrinka
ansvarsomradena s&som man kan tolka utredningstexten.
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Isotopdiagnostik och storavdelnina for patient-
bunden diagnostik

Forslaget om en samordning mellan rdntgendiagnesik,
klinisk fysioclogi och isotopdiagnostik bor analyseras
narmare. Isotopdiagnostiska metoder anvands av bade
rontgenologer och kliniska fysiologer for att avhilda
organ och undersdka deras funktion. Oftast gors dessa
bada moment vid ett och samma undersckningstillfidlle
med gammakameror kopplade till datorer. Sett dver
alla undersdkningsmetoder som dessa bada discipliner
utnyttjar sig av &r det gemensamma arbetsomréddet inom
isotopdiagnostiken en mycket liten del av de totala
verksamheterna. Vinsten med att inrdtta en "storav-
delning fdr patientbunden diagnostik'" synes darfor
tamligen fiktiv jamfort med de organisatoriska

och administrativa nackdelar som skulle uppkomma., En
dylik avdelning skulle genom sin storlek bli admini-
strativt ohanterlig och ineffektiv.

Isotopdiagnnstikens organisation kan battre 1ldsas
genom ett ndra samarbete mellan avdelringarna for
diagnostisk radiologi, klinisk fysiologi och sjukhus-
fysik. S& har ocksd redan skett sedan 10-15 ar till-
baka inom flera av sjukvardsomradena i Sverige. Ut-
vecklingen i Sverige av patientbunden isotopdiagnos-
tik startade pa 1950-talet av framfor allt radio-
terapeuter i samarbete med sjukhusfysiker. Detta
ledde till uppbyaognad av centrala isotoplaboratorier
som i ett senare skede bréts ut frén radioterapi-
klinikerna och inordnades administrativt i sjukhus-
fysikavdelningarna. Orsakerna till detta var dels
att isotopdiagnostiska metoder inte bara fick till-
lampning inom cancerdiagnostiken dels att radio-
terapi som specialitet orienterade sin mot onkologi.
Den organisationsform som ddarvid etahlerades med

ett centralt isotoplaboratorium under administrativ
ledning av en sjukhusfysiker har visat sig vara
mycket rationell och effektiv inte bara ur vad som
utredningen anger som sndvt driftekonomiska och
stralskyddsmédssiga aspekter. Ett effektivt utveck-
lingsarbete inom den isoctopdiagnostiska verksamheten
har kunnat &stadkommas varigenom &atskilliga veten-
skapliga arbeten och internationellt erkdnda in-
satser frédn avdelningarna for sjukhusfysik 1 sam-
arbete med andra discipliner vittnar. Tillgéngen
till en samlad val fungerande diagnostisk apparatur
och expertis har varit av stort varde for sadval den
kliniska fysiologin som rdntgendiagnosiken.

En organisation av isotopdiagnostiken 1 samverkan
mellan rontgendiagnostik, klinisk fysiologi och sjuk-
husfysik 1 enlighet med den tradition som byggs upp

i manga sjukvadrdsomraden i Sverige kommer enligt

var uppfattning att vara en utmarkt grund fdr den
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utveckling, effektivitet och de fdrdelar som avsnittet
11.4 1 socialstyrelsens rapport behandlar fdr framtiden.
De nackdelar som andras for sjukhusfysikens stdllning i
organisationen dar det konstateras "att isotopdiagnos-
tiken inte p& ett naturligt sdtt passar in i en radio-
fysikavdelnings verksamhet" &dr obegriplig och antyder att
utredningsmiannen inte satt sig in i hur verksamheten
fungerar och vad begreppet sjukhusfysik star for i sjuk-
varden.

I vara diskussioner rorande socialstyrelsens rapport

med foretrddare for klinisk fysiologi och diagnostisk
radiologi har det ocksd anférts att sjukhusfysiker av
"flera sk&dl" icke bdr vara administrativt ansvarig fér
ett isotoplaboratorium med patientbunden isotopdiagnostik
som utnyttjas medicinskt av flera olika specialiteter.
Nagra konkreta motiveringar till detta eller till att

en annan organisation skulle fdrbdttra sjukvarden har

dock inte framkommit,

Per-Erik Asard Bert Sarby
(ordférande) (sekreterare)
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Box 36 - 13101 NACKA - Tel 08-716 28 80 - Postguno 3519 956

Svenska Sjukhusfysikerférbundet REMISSVAR 1 (3)
Sekreterare Bert Sarby '
1983-09-19

Socialstyrelsen
Ldkemedelsavdelningen
Farmaceutiska enheten
Box 607

751 25 Uppsala

/

Yttrande dver socialstyrelsens forslag till fdreskrifter om
allmianna rad vid ansokan om tillstéand till klinisk prdvning
och forskning med, licensfdrsdljning av samt rapportering av
fel pd eller biverkan .av radiocaktiva lédkemedel

Svenska Sjukhusfysikerforbundet (tidigare Svenska Radio-
fysikerfarbundet) som utuvetts till remissinstans fér rubri-
cerade férslan till tilldwnningsfireskrifter till lagen om
radioaktiva likemedel fé&r hidrmed avge fdljande yttrande.

Allmdnt

Nir lagen om radioaktiva likemedel infordes 1981 hade den

ut formats som en ramlag bland annat med hdnsyn till att er-
farenheterna och kunskapcrna inom landet av dylika lakemadel
var vil kanda eflter mer &n 20 ars anvindning 1 rutinsjule-
varden. Mot bakgrund av att négra missforhdllanden eller
olyckstillbud med paticnter 1 isotopdiagnostik knappast har
forekommit och att relativt fa patienter berdre jamfort med
patienter som genomgdr medicinsk rontgendiagnostik eller be-
handling med traditionella ldkemedel var det antagligen lag-
stiftarnas mening att de efterfdljande tillédmpningsfore-
skrifterna till lagen skulle bli enkla och att byrakrati cch
nya omfattande kontrollfunktioner ej skulle fdrsvara och for-
dyra medlens anvandning 1 sjukvard och klinisk forskning.

Det Ar darfér nu forvanande att socialstyrelscn 1 sitt for-
slag har skdrpt dokumentationskraven till 1 stort sett samma
niva som for vanliga nya lédkemedel. De flesta radioaktiva
likemedel dr normalt enkla och vidlkinda féreningar till skill-
nad fran konventionella lidkemedel, vilka ofta dr helt opro-
vade substanser med komplicerad molekylstruktur och delvis
okand inverkan pa kroppen.

I sjukvarden finns sedan ldnge ménga mycket val kanda radio-
aktiva foreningar som var for sig kan anvéndas for flera

helt skilda indikationer. Det foérefailer orimligt att dylikn
likemedel som redan dr godkianda eller frilistade ocksa skall
underkastas en ny omfattande klinisk prévning om man i sjuik-
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varden pa goda vetenskaplige grunder kan anvidnda medlen pd
ytterligare nagon indikation. Sddana godkidnnanden bor social-~
styrelsen med fortroende kunna Gverldmna till sjukhuscens
isotopkommittéer.

Den storsta risken for patienter och fodrsdékspersoner vid an-
vindning av saval nya som beprdvade radiovaktiva liéliomedel dr
strdlningsrisken, vilken dr direkt relalterad till den absor-
berade dosen 1 patienten och dirmed enligl textforslaget den
primidra storheten fior utvidrdering av dessa lakemedel., I desso

hdnseenden reqgleras dock anvandningen av radiocaktiva lidke-
medel av stralskyddslagen och det finns scdan manga ar till-
baka vdletablerade kontrollfunktioner grundade bdde pa savil
strdlskyddsinctitutets tillsyn och pa sjukhusens cqna sjuk-
husfysikavdelningar och isotopkommittéer, som ansvarar f{gr
detta och minimevrar stralbelastningen till paticenterna.
Eftersom de aktueclla tilldmpningsforeskrifterna ror en lag
som skall kontrollera de radioaktiva medlens medicinska, bio-
logiska och farmaceutiska egenskaper bior alla redon sjalv-
klara moment som ror paticntutralskyddet rensas bert ur tex-
ten, till exempel hur strildosiretri skall uvtforas, atlt
"straldosen bir hallas sa ldg som mojligt", att "tillrdcklict
ménga pavlililar eller {otoner bLir vara Uillgdnglign fOr ath

ge statistiskt meninc~fulla bilder" {enl iUt bilauga 1), om-
sorgen om sivil p_tlvw - sum porsonalstralskydd (bilaga 1.1)
och att optimal avbil Jnln - ouch reql;_rgjlnq“nﬁk" anvindes

(bilaga 1.2;. Liknande onuutghrtcr finns pa& flera stdllen
i texten,

Definitioner av beqgrepp - '

Pa socialslyrelsens initiativ infdrdes 1979 det internatio-
nelia mattsystemet (S[—swqtnwut} i sjukvarden, Dirvid inklu-
derades dven de stralningsfysitialicka starheterna abseorberad
dos (ej "slraldos'",) och uhtlvjbot med Lillhorande enheter Gy
och Bq. I den lista pa definitioner som inleder tilldmpnings-
foreskrifterna behdver de flecis fysikaliska och kemiska de-
finitionerna korrigeras eller fndras helt, speciclit be-
greppen stradldos och dos. ted hinsyn tiil patientlsikerheten
bor det allminna larmaceutiska beqreppelt dos for tillfdrsel
av vanliga lidkemedel ej synonymt appliceras pd dec radioaktivsy
likemedlen fir att omdefiniera Sl-storheten aktivitet for
administrerad midngd till patienten. I den ldpande ltexten

och i blankettbilagorna finns dessutom pa flera stidllen
liknande allmidnna beqrepp sdsom "styrka'", koncentration m m,
som ocksa maste underkastas stringent behandling.

Med hinsyn till patientsédkerheten i sjukvarden bor alltsa
beskrivningen av samtliga fysikaliska, kemiska och farmaceu-
tiska storheter och enheter 1 tillampningsforeskrifterna
grundas pa Sl-systemet i enlighet med svensk standard och
socialstyrelsens direktiv till sjukvardshuvudmédnnen

(SN 2:185-269/77 Exp nr 373) angdende dylika enheters an-
vdndning 1 sjukvarden.
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Sammanfattning

Eflersom radioaktiva lidkemedel oftast ar enkla och vdlkdnda
foreningar med liten risk for sddana biverkningar som kon-
ventionella likemedel kan ge upphov till édr det angeldget

att tillampningsforeskrifterna till ramlagen for radioaktiva
likemedel férenklas och gdres mindre byrakratiska och arbets-
krivande jamfoct med socialstyrelsens forslag.

For klinisk provning pad ny indikation av sadana radicakliva
likemedel som sedan linge har anvints for flera skilde indi-
kationer bor forfarandet for granskning och godkannande kunna
delegeras till isotopkommittéerna, eftersom dessa &nda fére-
sl8s aliggas en omfattande arlig rapporteringsskyldighet.

I de/slutliga tilldmpningsfdreskrifterna maste man ldtt kunna
sarskilja ved som ar bindande foreskrifter (vilka bAr vara

sd fA som méiligt) och vilka moment som &r av karakliren
allminna rad, en distinktion som inte &r tydlig 1 foreligg-
ande forslay.

Det #r angelaget att -foreshriftevna endast tar upp kontroll-
Funktioner fir de radiosktiva medlens medicinska, biolugiska
och farmaceutiska egencieper 1 enlighet med lagens intentlo-
ner och undviber kontrcllfunktioner och owsnrger o patlont-
strilskyddet, som faller under stralskvddslagen och reden

v oval tillgodosedda av o oannan exporils 1nom s jukvarden,

Med hansyn till patientsilkerheten 1 sjultviarden maste samtlics
fysikeliska, kemiska och (urmacceuliska storheler ovh enheter
i de slotliga tilldmpningeticreskrifterna grondas pa Si-8ys-
temel i enlighet med svenuk standard och sociolstyreisens
direktiv till sjukvardshuvudmiinen 1977,

B L8

Bert Sarby





