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Bakgrund och syfte

I enlighet med lakemedelsverket LVFS 1999:4 ska introduktions- och

utbildningsplan finnas;
4 kap. Kvalifikationer hos personal

1 § Den sakkunnige ansvarar for att de som medverkar i verksamheten har

den utbildning och erfarenhet som krdvs for uppgiften.

2 § Personalens kompetens och utbildning skall finnas dokumenterad for varje

individ och denna dokumentation skall hdllas uppdaterad.

3 § Personalen skall regelbundet genomga fortbildning enligt dokumenterade
utbildnings/fortbildningsprogram som faststdlls av den sakkunnige och av

strdlskyddsansvarig.
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4 § Den sakkunnige skall ha farmaceutisk examen, omfattande kunskaper om
och praktisk erfarenhet av GMP och lakemedelstillverkning, samt
andamalsenliga kunskaper om radiokemi och stralskydd och arbete med

radioaktiva likemedel.

5 § Den som deltar i tillverkningsverksamhet skall ha grundldggande
kunskaper om och praktisk erfarenhet av GMP och lakemedelstillverkning,
mikrobiologi och hygien samt dndamalsenliga kunskaper om radiokemi och
stralskydd. Personal som tillverkar preparat utgaende fran biologiskt
material och som hanteras 1 slutet system skall dessutom ha erfarenhet och
kunskaper som dr anpassade for att rdtt kunna hantera dessa preparat. For
hantering i icke slutet system krdvs dessutom farmaceutisk kompetens

motsvarande sakkunnig.

6 § Den som iordningstdaller radioaktivt likemedel skall ha grundldggande
kunskaper om mikrobiologi och hygien, stralskydd, dispensering, kontroll och
dokumentation (aktivitetsmdtning, etikettering m.m.). 2 Jfr
Ldkemedelsverkets foreskrifter och allmdnna rad (LVFS 1998:4) om
lakemedelsforsorjningen till den slutna varden genom sjukhusapotek m.m. *1

19-1067 LVES 1999:4 4 LVFS 1999:4
Allmdnna rdd till 4 kap.

De angivna kunskaperna for sakkunnig kan med tillaggsutbildning i
radiofarmaci inhamtas fran — apotekarutbildningen, — receptarieutbildningen
(40—80 podng), blocket galenisk farmaci-biofarmaci med fortsdttningskurs i
galenisk farmaci (10 podng), — receptarieutbildningen med
beredningskompetens. Kompetens for iordningstdllande kan erhallas bl.a. vid
utbildning till — farmaceut enligt sakkunnig ovan, — sjukskoterska inom
adekvat omrdade, — biomedicinsk analytiker, — sjukhusfysiker, — ldkare.
Kompetens for tillverkningsverksamhet kan erhallas vid — utbildning till
Jfarmaceut enligt sakkunnig ovan samt — foljande utbildningar med teoretisk
och praktisk tilldggsutbildning i aseptisk tillverkning, GMP och
kuvalitetskontroll och i forekommande fall arbete med radioaktiva dmnen,
stralskydd samt hygienfrdagor, — sjukskoterska inom adekvat omrade, —
biomedicinsk analytiker, — sjukhusfysiker. Kravet pd omfattningen av

tillaggsutbildning for tillverkningsverksamhet beror pa den enskildes
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bakgrund. Tillaggsutbildningen bor dock motsvara minst tre hogskolepodng.
Fortbildning enligt 3 § bor omfatta GMP, arbete med radioaktiva dmnen,
stralskydd samt hygienfragor.

I enlighet med lakemedelsverket LVFS 2014:4 omfattas foljande;
2 kap.
Organisation och personal

1 § Sjukhus eller apotek som bereder eller hanterar radioaktiva likemedel ska
ha en organisation och ett kvalitetssdkringssystem for planering, utforande,
uppfoljning och utveckling av kvaliteten och sdkerheten for dessa
verksamheter. Fordelningen av arbetsuppgifter ska vara beskriven i ett

organisationsschema.

2 § Det ska finnas en sakkunnig person som ska se till att beredning och
hantering sker i enlighet med de krav pa god tillverkningssed (GMP) som
framgar av dessa foreskrifter. Den sakkunnige ska ha farmaceutisk examen,
omfattande kunskaper om och praktisk erfarenhet av GMP och
ldkemedelstillverkning samt arbete med radioaktiva ldikemedel. Den

sakkunnige ska godkdnnas av Ldakemedelsverket.

3 § I verksamheten ska finnas tillrackligt med kompetent personal med
lamplig utbildning och erfarenhet for sina arbetsuppgifter. Personalen ska
genomgdad regelbunden vidareutbildning enligt dokumenterade
utbildningsprogram som faststdllts av den sakkunnige, stralskyddsexperten

och den verksamhetsansvarige.

4 § Personalens kompetens och utbildning ska dokumenteras for varje individ

och dokumentationen ska hdllas uppdaterad.

5 § Personal som deltar i beredningsverksamhet ska ha kunskaper om och
praktisk erfarenhet av GMP och lakemedelstillverkning, samt dndamalsenliga
kunskaper om mikrobiologi. Personal som bereder preparat utgdende fran
biologiskt material ska dessutom ha erfarenhet och kunskaper som dr

anpassade for att rdtt kunna hantera dessa preparat.
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I enlighet med stréalsiakerhetsmyndigheten, SSMFS 2018:1 ska introduktions-

och utbildningsplan finnas;

10 § Det ska sdkerstdllas att de som arbetar i verksamheten har den
kompetens och lamplighet i 6vrigt som behovs for arbetsuppgifter som har

betydelse for stralsdkerheten.

Den kompetens som behovs inom verksamheten och den kompetens som finns
tillgdnglig ska pa ett systematiskt sctt identifieras och dokumenteras. Om det
behovs for att uppna och upprdtthalla den kompetens som dr nodvdndig, ska

utbildningar genomforas eller andra datgdrder vidtas.

13 § Det ska sdkerstdllas att arbetstagare har den kompetens som behovs for
att vidta relevanta skyddsatgdrder vid arbetets utforande och vid en hdndelse

av betydelse fran stralskyddssynpunkt.

Arbetstagare ska informeras om de skyldigheter och rdttigheter som arbetet

innebar.

14 § Den som arbetar med slutna stralkdllor med hog aktivitet ska ges sdrskild
utbildning och information om kraven pa sdker hantering och kontroll av
dessa samt vilka konsekvenser som det kan fa att forlora kontrollen over

sadana stralkdllor.

FOorutsattningar
Anstilld p& Nuklearmedicin, SAS, Boras.

Utforande

Kompetensbevis och dokumentation i form av korkort godkanda av

sektionsledare, sjukhusfysiker, sektionschef samt sakkunnig giallande GMP.

Sektionsledare, sakkunnig, sjukhusfysiker samt handledare godkanner med

VGR-ID nar momentet ar godkant.
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Allmant VGR ID

Las noggrant igenom remiss och
prioritering/bedomning

Kontrollera ID

Informera om undersokningen

Satt veninfart i lampligt karl

Dra upp och kontrollmat sprutan i IBC

Aktivitetsméat radiofarmaka fore och efter uppdrag i
IBC

Injicera aktivitet och skolj noggrant med koksalt

Avlagsna veninfarten

Kontrollmit restaktivitet i sprutan i IBC

Dokumentera i Sectra RIS

Akutvagn VGR ID

Genomgang av innehall

Skelettscint VGR ID

Metodbeskrivning

Dra aktivitet mit i IBC, aspirera och injicera 99mTec-
HDP

Ge kameratid beroende pa prioritering

Anvianda GE Discovery Pro 670/870, bildtagning VGR ID

Scan

SPECT/CT

Statisk

Dynamisk

Bearbeta SPECT/CT bilder i Xeleris

Rubrik: Utbildningsplan och Kérkort Nuklearmedicin, SAS
Dokument-ID: SAS9631-910907285-10

Version: 2.0

6 (12)




OBS! Utskriven version kan vara ogiltig. Verifiera innehéllet.

Iohexol VGRID

Aspirera och injicera Iohexol

Dokumentera p& NALs arbetskort

Renografi VGRID

Metodbeskrivning

Dra aktivitet mat i IBC, aspirera och injicera 99mTc-
NephroMAG

Ta blodtryck liggande

Injicera furosemid vid behov efter ordination

Anvinda GE Discovery Pro 670/870, bildtagning VGR ID

Dynamisk

Tolka kurvor i Xeleris

Bearbeta bilder i Hermes

Sentinel Node, Brost VGRID

Metodbeskrivning

Dra aktivitet mit i IBC a, aspirera och injicera 99mTc-
NanoHSA

Injicera intracutant

Anvianda GE Discovery Pro 670/870, bildtagning VGR ID

Statisk

Bildbearbetning i Hermes

Besvaring
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Sentinel Node, Malignt melanom VGRID

Metodbeskrivning

Dra aktivitet mét i IBC a, aspirera och injicera 99mTc-
NanoHSA

Injicera intracutant

Anvianda GE Discovery Pro 670/870, bildtagning VGR ID

Statisk

Bildbearbetning i Hermes

Besvaring

Sparjod VGRID

Metodbeskrivning

Dra aktivitet mit i IBC, aspirera och injicera 99mTec-
Perteknetat

Maita in och administrera diagnostiska kapslar

Upptagsmatning, patient

Anvianda GE Discovery Pro 670/870, bildtagning VGR ID

Statiskt samt tomografi

Thyreoideascintigrafi VGRID

Metodbeskrivning

Dra aktivitet mit i IBC, aspirera och injicera 99mTec-
Perteknetat

Anvianda GE Discovery Pro 670/870, bildtagning VGR ID

Statiskt samt tomografi
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Meckels Divertikel VGRID

Metodbeskrivning

Dra aktivitet mat i IBC, aspirera och injicera 99mTc-
Perteknetat

Anvianda GE Discovery Pro 670, bildtagning VGRID

Dynamisk

Statisk

Lungscint VGRID

Metodbeskrivning

Forbereda Technegas

Inhalera patient

Dra aktivitet mat i IBC, aspirera och injicera
99mTc-Pulmocis/MaaSOL

Anvinda GE Discovery Pro 670/870, bildtagning VGR ID

Luftutsug

Tomografi

Parathyreoideascint VGR ID

Metodbeskrivning

Dra aktivitet mit i IBC, aspirera och injicera 99mTec-
Sestamibi

Anvianda GE Discovery Pro 670/870, bildtagning VGR ID

Dynamisk

Spect/CT

Bildbearbetning Xeleris
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SeHCAT VGRID

Metodbeskrivning

Upptagsmatning

Inmatning i IBC75SeHCAT

Administration 75SeHCAT

DaTSCAN VGRID

Metodbeskrivning

Jodblockad kaliumjodid

Dra aktivitet mat i IBC, aspirera och injicera 1231

Anvinda GE Discovery Pro 670/870, bildtagning VGR ID

Tomografering

Bildbearbetning Xeleris

Rubrik: Utbildningsplan och Kérkort Nuklearmedicin, SAS 10 (12)

Dokument-ID: SAS9631-910907285-10

Version: 2.0



OBS! Utskriven version kan vara ogiltig. Verifiera innehéllet.

Korkort och utbildning i arbete i Radiofarmacilab.
For grundutbildning i arbete i Radiofarmacilab anvands Checklista vid
introduktion av beredningspersonal for arbete i renrum, bilaga till

Renrum, samlad dokumentation.

HLR
Grundutbildning Redovisas separat
GMP
GMP grundutbildning Redovisas separat

Stralsakerhet

Stralsdkerhet grundutbildning Redovisas separat
Brandsdkerhetsutbildning Redovisas separat
Uppfoljning

Arlig utbildning i GMP, stralsikerhet, brandsikerhet samt validering av

personal som arbetar i radiofarmacilab.
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