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Rutin
Galler for: VE Bild o funktionsmed Giltig fran: 2025-08-19
Innehallsansvar: Camilla Karlsson, (camka2), Sektionsledare Giltig till:  2027-11-18
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Dokumentstyrning, handlaggning -
nuklearmedicin

- . . o .
Férandringar sedan féregaende version
Andrat arbetssitt till att arbeta med revidering direkt i SOFIA-STY
ytan. Justerat rubrik.

Bakgrund och syfte

Verksamheten har styrdokument (rutiner och riktlinjer) som ska
foljas. Syftet och mélet med denna rutin ar att sakerstalla att den
nuklearmedicinska verksamheten har en fastslagen process for att
faststilla och revidera lokala styrdokument i enlighet med SkaS:s
dokumenthanteringsplan och Likemedelsverkets foreskrifter om
beredning av radioaktiva lakemedel (LVFS 2014:4).

Arbetsbeskrivning

Verksamhetens styrdokument finns publika pa verksamhetens
intranat. Bilagor till styrdokument finns upprattade via bilagor
styrande dokument pa SOFIA Nuklearmedicinsk mottagning och
ar lankande eller hanvisade till i styrdokumenten.

Publicera nytt/reviderat styrdokument

Processen beskrivs i det 6vergripande styrdokumentet
Styrdokument — upprattande och revidering och Styrdokument-
ansvar och godkdnnande

Pa Nuklearmedicinsk mottagning giller foljande:

1. Framtagande av dokument: Den som har skrivit eller reviderat
dokumentet ar innehallsansvarig. Det kan bara vara en person
som ar innehallsansvarig. Om fler personer ar innehallsansvariga
anges dessa som arbetsgrupp. Dokumenten skrivs i SOFTIA
styrdokumentmall som finns att tillgad under mallar i word —
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intranatet. Det kan vara flera granskare. Granskaren ska inte vara
ndgon av de innehallsansvariga. Granskaren ska vara den
person/de personer som har mest kunskap om det &mne eller
process som dokumentet beror. Beredningsdokument ska
granskas av sakkunnig apotekare, sjukhusfysiker och godkannas
av verksamhetschef. Sakkunnig apotekare ska granska alla
dokument som ror GMP. Sjukhusfysiker ska granska alla
dokument som ror stralning. Metodbeskrivningar géllande
undersokningar/behandlingar ska vara granskade av ldkare inom
aktuellt omrade och godkiannas av verksamhetschef.

2. Arbete med revidering av publicerade dokument alternativt nytt
styrdokument gors direkt pd SOFIASTY-ytan. Nar nytt
styrdokument ska skapas, vilj Nytt och oppna ett dokument med
ratt mall i word skrivbordsapp. Vid revidering av styrdokument
skapas ett arbetsdokument automatiskt nar arbetet paborjas i
dokumentet pa ytan. Arbeta dven har i Word skrivbordsapp -
rodmarkera alla forslag till andringar och stryk over text som
onskas tas bort for att underlitta arbetsprocessen.
Innehéllsansvarig ser till att alla berorda befattningar/personer
som granskar/ansvarar for beredningar/metoder korrekturlaser
och har godkiant dokumentets innehall innan dokumentet skickas
for elektronisk granskningsprocess. Detta kan goras via delning
direkt frdn SOFIASTY ytan. Nar dokumentet anses vara klart
meddelas dokumentadministrator som initierar elektronisk
granskningsprocess for att fa dokumentet publiceras.

3. Bilagor: I de bilagor dar det 4r mojligt ska det framga i
sidhuvudet att bilagan tillhor en viss rutin med tillhérande
versionsnummer. Befintliga bilagor ska granskas vid varje
revidering. Bilagor revideras av innehallsansvarig och laggs upp pa
SOFIA Nuklearmedicinsk mottagning.

4. Enhetschefens ansvar: Innehéallsansvarig mailar enhetschefen
nar styrdokumenten har blivit godkant och finns pa intranétet.
Enhetschefen ansvarar da for att informera personalen om
nya/reviderade dokument via mail. Andringar i dokument tas upp
pa APT eller metodméten. Inom VGR ar det obligatoriskt att 1asa
sin mail varje dag.

5. Kopiedistribution: Dokumentadministratoren tillser att ett
exemplar (kopia) skrivs ut och satts in i reservrutinparmen.
Parmen finns vid Bla reception pa Rontgen. Se Reservrutin for
styrande dokument. Utbyte av ytterligare utskrivna kopior, som
kan sitta i parmar och tariffoldrar nara verksamheten, gors av
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beredningsansvarig. Fysisk placering av dessa finns angivet i
parmen Radiofarmakaberednings innehallsforteckning. Bilagan
finns pa SOFIA Nuklearmedicinsk mottagning.

6. Laskvittens: Dokumenten lases och signeras av berérd personal
med datum for genomlédsning pa Tagit-del-av lista. Listan
arkiveras sedan i parmen Tagit-del-av-listor. Det aktuella
dokumentet satts sedan i parmen Radiofarmakaberedning
alternativt parmen Metoder i arbete. Den gamla versionen av
dokumentet i dessa parmar makuleras.

7. Forandrat arbetssatt mellan dokumentuppdateringar: Om akuta
uppdateringar av arbetssitt i beredningsarbete eller metod sker
noterar innehallsansvarig forandringarna pa det aktuella
styrdokumentet pd SOFTASTY-ytan enligt rutinen under punkt 2.
Det skapas da automatisk ett arbetsdokument. Om uppdateringen
anses vara vasentlig och det publika dokumentet behover
uppdateras behover dokumentet ga igenom vanlig
granskningsprocess enligt punkt 2. Om inte kan arbetsdokumentet
ligga kvar tills planerad revidering. Vid eventuella stavfel eller
smakorrigeringar kan dokumentet snabbpubliceras utan normal
granskningsprocess genom att innehéllsansvarig meddelar
dokumentadministratéren. Ovriga i personalen har méjlighet att
anteckna synpunkter pa dokumenten pa den utskrivna kopian i
parmarna Radiofarmakaberedning alternativt pAirmen Metoder i
arbete. Anteckningen ska vara skriven i black och signeras med
signatur och datum for att foras in i styrdokumenten av
innehéllsanasvarig. Information om uppkommen forandring i
arbetssatt mellan styrdokumentens giltighetsdatum sker pa
protokollforda APT eller metodmoten. Det ar obligatoriskt att ta
del av och lasa protokoll om man inte deltagit pa motet.

8. Arkivering Alla publicerade versioner av dokument arkiveras i
mellanarkivet i SharePoint. Tidigare dokument, och dven tagit del
av signerade dokument, finns arkiverade i parmen Arkiverade
dokument. Aldre bilagor finns arkiverade i G-mapp:
G:/SkaS.BEM.NMArbMapp/Nuklearmedicin/Bilagor till
styrdokument

Styrdokument som narmar sig slutet av giltighet

Giltighetsdatumet pa nya publicerade dokument ar tva ar. Nar det
ar tre manader kvar av giltighetsperioden meddelar
dokumentadministratoren den innehallsansvariga. Om
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innehallsansvarig har slutat meddelas sektionsledare eller
enhetschefen om dokumentet.

Innehéllsansvariga kontrollerar att rutinen stammer 6verens med
nuvarande arbetssitt. Andringar fors in i den reviderade versionen
av styrdokumentet.

Innehéllsansvarig later beroérd personal korrekturldsa och
meddelar sedan dokumentadministratoren om andringar och
uppdatering. Om det 4r manga dndringar som gors sa ska
dokumentet skrivas om.

Rubrik: Dokumentstyrning nuklearmedicin - handldaggning 4

Dokument-ID: SKAS9700-757502554-442

Version: 9.0



OBS! Utskriven version kan vara ogiltig. Verifiera innehallet.

Arkiveringstider

Dokumentation Arkiveringstid ar Arkiverings-
placering
Styrande dokument Bevaras Mellanarkivet

(Aldre dokument finns
arkiverade i pairmen
arkiverade rutiner)

Loggblad — 1 Sakerhetsskap
beredningskort Tcoggm
Loggblad — 1 Sakerhetsskap
generatorelueringar
Tcoom
Loggblad — 5 Sakerhetsskap
temperaturkontroll
kylskap
Loggblad — 5 Sakerhetsskap
rumstemperatur hotlab
Loggblad — kontroll av 3 Sakerhetsskap
tryckdifferens hotlab-
sluss
Loggblad — daglig och 3 Sakerhetsskap
veckovis kontroll av
aktivitetsmatare
Comecer Uppdragsrum
och hotlab
Termometerkontroll 3 Sakerhetsskap
MTA radiofarmakaskap
Oscar-kylskap
Termometerkontroll 3 Sakerhetsskap
MTA radiofarmakaskap
hotlab
Termometerkontroll 5 ar efter att Sakerhetsskap
varmeblock instrumentet

tagits ur

bruk
Foljesedlar nuklider/ 3 Sakerhetsskap
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radiofarmaka

Valideringsrapport Bevaras Sakerhetsskap
hotlab

Validering for aseptisk 3 Sakerhetsskap
arbetsteknik

Egeninspektion GMP 3 Sakerhetsskap
Loggblad — Bevaras Sakerhetsskap
felanmalningar/

atgarder lokaler,
utrustning och
leveranser i

hotlabsparmen

Avvikelserapporter och Bevaras MedControl och

sammanstillningar av Sharepoint

avvikelser

Signaturlista Bevaras Lakemedels-
parm

Loggblad stidning 5 ar Stadparm skoljen

hotlab

Personliga 3 ar efter Parm

utb%ldn}ngskort, avshitad. Checklistor

utbildningsdokument anstallning personal
Sakerhetsskap

Tagit del av lista Bevaras Tagit del av listor

Rapport och 5 ar Parm Loggblad

atgardsrapport efter teknik GMP

1n“spekt10n av Sakerhetsskap

Lakemedelsverket

Relaterade dokument
G:/SkaS.BFM.NMArbMapp/Nuklearmedicin/Bilagor till
styrdokument Reservrutin for styrande dokument - BEM

Styrdokument — upprattande och revidering

Styrdokument-ansvar och godkinnande
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