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Rutin
Galler for: Vastra Gotalandsregionen Giltig fran: 2024-04-04
Innehallsansvar: Eva Wallstrom, (evawa3), Strateg Giltig till:  2026-04-04

Granskad av: Charlotta Lundh, (chajo18), Sjukhusfysiker 1:e
Godkand av: Hakan Sandahl, (haksa8), Regiondirektor

Stralskydd for forskningspersoner

Inledning

Stralskydd for forskningspersoner behdver hanteras bade i
planeringsstadiet och vid genomforande av medicinsk bestralning. Vastra
Gotalandsregionen (VGR) kan inneha en roll som paverkar stralskyddet
for forskningspersoner i bada dessa steg. VGR kan i planeringsstadiet
vara huvudman for forskningsprojekt som innefattar exponering for
joniserande stralning, och vid genomférandet vara utforare av medicinsk
exponering. Utférandet gors under det tillstand for medicinska
exponeringar som utfardas av Stralsékerhetsmyndigheten, SSM. Innan
projektet far paborjas ska det ha erhallit ett etiskt godkannande av
Etikprévningsmyndigheten (EPM), samt i vissa fall dven ett tillstand fran
Lakemedelsverket (LMV). Dessa godk&annanden inkluderar
dosrestriktion for forskningsprojektet.
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Figur 1. Schematisk bild 6ver hanteringen av stralsakerheten for
forsknings-personer (utifran bild i SSM-rapport 2022:01 Stralskyddet for
forskningspersoner.) VGR kan komma in i steg 1 och steg 3. MTP
(medicinteknisk produkt) och lakemedel ligger under Idkemedelsverket.
Det kan i vissa fall vara nédvéndigt med anmaélan/ ansékan dit.

* Berattigandebeddmning: att exponeringen ger den information eller
effekt som efterfragas i forskningsprojektet.
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Syfte

Syftet med denna rutin &r att VGR ska ha en stralsdker hantering av
forskningspersoner genom att VGR genom alla forvaltningar har
sakerstallt att ratt stralskyddskompetens inkluderas i planeringen av
forskningsprojekt dar forskningspersoner exponeras for joniserande
stralning samt att det finns tillracklig kunskap for att kunna genomfora
medicinska bestralningar inom forskningsprojekt pa ett optimerat och
stralsakert vis.

Ansvar

Planeringsfasen

Forskningshuvudmannen genom ansvarig forskare ansvarar for stralsaker
hantering av forskningspersoner, vilket innefattar att tillracklig
stralséakerhetskompetens finns knuten till projektet for att utfora adekvat
straldos- och riskbedomning, samt, vid behov, vilja adekvat radiologisk
metod.

Forskningshuvudmannen ansvarar for att ingen forskning som omfattas
av lagen péborjas utan att forst ha godkants vid etikprévning.

Genomforandefasen

Utforaren av medicinska bestralningar ansvarar for stralsakerheten for
forskningspersoner (i sin roll som tillstandshavare).

Forskningshuvudmannen ansvarar for att inga forskningsprojekt
genomfors utan giltiga tillstand/godkannanden fran berérda myndigheter,
eller i strid med givna villkor.

Arbetsbeskrivning
| de fall VGR ar huvudman:

| planeringen av forskningsprojekt som innefattar joniserande stralning
ska kompetens finnas tillganglig for att gora adekvata beddmningar av
straldoser samt risker, dessutom ska adekvat radiologisk metod som
svarar pa fragestallningen eller ger dnskad effekt valjas. Tillracklig
kompetens ar i normalfallet personer som innehar rollerna radiologisk
ledningsfunktion samt stralningsfysikalisk ledningsfunktion inom eller sa
nérliggande som mojligt till den aktuella exponeringssituationen.

Huvudman for forskningsstudie ansvarar for att dosrestriktion for studien
tillampas och som ett led i detta maste aktuellt godkénnande fran
Etikprovningsmyndigheten inklusive dosrestriktion meddelas till
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utforaren. I tillampliga fall kravs dven godkannande fran eller anmalan
till 1akemedelsverket (tex vid kliniska provningar av humanlékemedel
eller MTP).

| de fall VGR ar utforare:
Verksamhetschef eller motsvarande ansvarar for:

e att de medicinska bestralningar som ingar i forskningsstudien ar
berattigade, dvs. att exponeringen ger den information eller effekt
som efterfragas i forskningsprojektet.

e att inga dosrestrektioner for projektet éverskrids.

e att exponeringen ar optimerad utifran projektets forutsattningar
och sker pa ett stralsakert vis.

For att uppfylla ovanstaende ar det lampligt att utférande forvaltning har
en funktion eller forum dit forfragan runt studier eller forskningsprojekt
inklusive aktuella tillstdnd kan lamnas, varpa bedémning kan goras.

Observera att forskningspersoner inkluderas i definitionen for
medicinska exponeringar i SSM:s forfattningssamling, vilket innebar att
SSMFS 2018:5 aven galler for forskningspersoner, sasom kap 2. 1-9§
om beréttigande, optimering, information om risker och nytta, etc.

Ordlista

Dosrestriktion: Varde for straldos for optimering av stralskyddet,

MTP: Medicintekniska produkter,

Styrande dokument
Stralskyddsforordning (2018:506)

Stralsakerhetsmyndighetens foreskrifter om grundlaggande bestammelser
for tillstandspliktig verksamhet med joniserande stralning SSMFS
2018:1.

Stralsékerhetsmyndighetens foreskrifter om anmalningspliktiga
verksamheter SSMFS 2018:2.

Riktlinje Stralsakerhet joniserande stralning i Vastra Gétalandsregionen,
Dnr RS2020-00255.

Stralsékerhetsmyndighetens foreskrifter om medicinska exponeringar
SSMFS 2018:5.

Revision av detta dokument

Revision av detta dokument utfors av regional stralsakerhetsstrateg i
samverkan med det regionala Stralsakerhetsradet.
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Revision av detta dokument ska samverkas med berérda forvaltningar.

Uppfoljning och utvardering
Denna rutin utvarderas i samband med revision av de
regiongemensamma styrande dokumenten for stralsakerhetsfragor.
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