\\l? Region Halland
Beslut om av ansokan till stralsakerhetskommittén vid Region Halland

avseende beddémning av forskningsprojekt

1. Ansdkan
Ansékan inkom: 2015-10-26

Ansdkan inlimnad av: Johanna Féllman, Kirurgcentrum NUS
Ansdkans titel: LISTO- slutning av loop-ileostomi.

Huvudansvarig forskare (om annan 4n ovanstaende): Ulrik Lindforss

Klinik: Gastrocentrum, Karolinska Institutet

. Stralsdkerhetskommitténs bedémning

Ansokan ar komplétt_och korrekt ifylid

Dosberdkningen bedéms rimlig

2
X
Berédttigande av bestralningen av forskningspersoner samt metodval anses rimliga
B Ansodkan godkédnns av stralsdakerhetskommittén

]

Ansdkan underkédnns av stralsdkerhetskommittén. Skilet anges nedan.

Klicka har for att ange text.

3. Beslutande ledamoter
[ Stralsidkerhetskommittén i méte

& Ordforande inkl viss(a) ledamot(er). Se nedan

4. Underskrifter

Ort Halmstad Daf;m 2015-10-28
) < \_z/ "
mmy Bérjessan, sjukhusfysiker Ragnaf Kullenbérg, sjukhusfysik

Ordf Ledamot

Klicka har for att ange text. Klicka har for att ange text.

Ledamot Ledamot



REGION

JAMTLAND , »
HARJEDALEN %R & Strdlskyddskommittén

Stralskyddskomitténs sammantride

Tid/plats: 2015-09-29, 09.00-11.00, réntgendelen

Ostersunds sjukhus, Réntgenavd. plan 3

Narvarande: Jonas Torngren (IT), centrumchef, ordférande
Peder Arvidsson (PA), sjukhusfysiker, stralskyddsexpert
Henrik Sundstrém (HS), sjukhusfysiker, sekreterare
Thord Olofsson (TO), réntgeningenjor
Bérje Samuelssém (BS), 6L, Ortopeden
Karin-Rydahh-Grinde-(KRG)-OL ReLF-primarvard
Peter Jakobsson (PJ), OL, RaLF rontgenverksamheten
Gunnel Lang (GL), réntgensjukskéterska primarvarden
Gertrud Jonsson {GJ), rontgensjukskéterska

Katarina Rydin (KR), RaLF tandvarden

Utdrag ur protokoll fran stralskyddskommitténs sammantrade

12. Ansdkningar om medicinska studier\forskning med joniserande stralning
Slutning av loop-ileostomi. Kontaktperson Johanna Fallman, VLL.
Uppféljning med 1 DT-buk for utredning av postoperativa komplikationer.
Effektiv dos uppskattas till <10 mSv.

Stralskyddskomittén godkanner projektet utan reservation.

| tjdnsten

Henrik Sundstrém

Leg. Sjukhusfysiker, RIH



Halso- och sjukvardsforvaltningen
Lokal strélskyddskommitté Vishy lasarett

Datum 1 dec 20115

Karolinska Gastrocentrum/Visby lasarett kirurgenheten

Ansokan om strdlskyddskommitténs godkdnnande att
bedriva forskningsprojekt som innefattar verksamhet
med joniserande stralning

Allman information

Projektinformation

Slutning av loop-ileostomi (LISTO)

Paverkar valet av anastomosteknik vid slutning av loop-ileostomi férekomsten av
postoperativa komplikationer? Val av teknik vid forslutning av bukvaggen.
Huvudsokande ar Visby lasarett, kirurgenheten

Kontaktperson Pontus Gustafsson

Undersdkningsmetod
DT buk med en undersdkning utéver klinisk rutin per patient.

Forsokspersoner
Patienter till ett berdknat antal av 124 st i hela multicenterstudien varav 62 ska ha en extra
DT buk. Séledes uppskattningsvis hogst ett 10-tal i Visby.

Straldos utover klinisk rutin
Skattad stréldos 8 mSv per undersékning.

Projektet har behandlats och godkants av Stralskyddskommittén for Visby lasarett.

Svante Walldén
Overlakare, RALF
Rontgenavdelningen
Visby lasarett

Bestksadress Visborgsallén 19 Bankgiro 339-8328 -
Postadress SE-621 81 Visby Plusglro 18 97 50-3 Reg on
Telefon +46 (0)498 26 90 00 vx! Org nr 212000-0803

Gotland

E-post registratar_hsn@gotiand.se Webbplats www.gotland.se




NORRBOTTENS LANS LANDSTING 2015-12-03
Stralskyddskommittén NLL-Drn; 03355-2015

Stéllningstagande radiologisk undersékning av
férsékspersoner under klinisk prévning

Studietitel
Slutning av loop-ileostomi, LISTO

Fragestiillning
Péverkar valet av teknik vid forsiutning av stomihdlet uppkomst av
bukviggsbrack?

Ansvarig privare

Karolinska Universitetssjukhuset, Stockholm
Ulrik Lindforss

073-920 12 62

ulrik.lindforss@ki.se

Ansokan

Ansdkan och uppgitter om studien har, via Johanna Féllman, NUS,
(johanna.fallman@umu.se), meddelats Norrbottens Lins Landstings
stralskyddskommitté den 14 oktober 2015.

Radiologisk undersékning
DT buk med kontrast
Antal radiologiska undersékningar utdver klinisk rutin: 1 st

Effektiv dos

Effektiv dos till fors6ksperson som genomgér en underskning enligt ovan
uppskattas av strélskyddsexpert till ca 10 mSv.

BESLUT
Ansdkan har den 5 november 2015 behandlats av Norrbottens Lans Landstings

stralskyddskommitté.

Kommittén bifaller anstkan.

Love Kull, Stralskyddsexpert, NLL

Kontaktperson: Love Kull Sunderby sjukhus Kontor: 0920-28 28 63
Stralskyddsexpert Medicinsk stralningsfysik Mobil: 070-792 52 69
love kull@nll.se 971 80 Luled Fax: 0920-28 28 65



VASTERBOTTENS
LANS LANDSTING

Stralskyddskommittén Sida 1/1

Ansdkan om stralskyddskommitténs godkinnande att bedriva
forskningsprojekt som innefattar verksamhet med joniserande stralning

¢ _ Slutmng av loop-tlwstmm (LI&T ¢
Beskrivning: Paverkar valet av anastomosteknik vid slutning av loop- ileostomi
forekomsten av postoperativa komplikationer? Val av teknik vid
torslutmng av bukvagg,en

Huvudsokande Umes Universitet B A A PP T
Institution/klinik Institutionen for klml’g!sk och penoperatlv vctcnskap Km;r centrum

‘"E-post i - Ulf gunnarsson@umu.se

Ulf Gunnarsson

Typ av undersokmng - : R
Antal undersﬁkmn gar utdver klini s;k rutm er au ent

Totalt antal
Antal/andel man och dldersgrupp -
! Antal/andel kvinnor och aldersgrup

-

Om hypotesen stammer §4 har pemnueilt SO % av 5
patienterna nytta av studien. SR

Projektet har behandlats och godkants av Stralskyddskommittén, Visterbottens lans landsting.

ﬁd,ﬁ

.l(onas/ Andersson -

Leg. Sjukhustysiker
Stralningsfysik, CMTS
Umed, 2015-10-13

z VASTERBOTTENS
LANS LANDSTING




PROTOKOLLSUTDRAG
Sammantridesdatum
2015-11-16 sid1 (1)

Sahlgrenska Universitetssjukhuset

Stralskyddskommittén
Stralningsetikutskottet

Utdrag ur protokoll fran strdlningsetikutskottets mote 2015-11-16, ki 13:00
Stora kurssalen, Gula striket 2B, van 1, Sahlgrenska Sjukhuset

Niirvarande: Charlotta Lundh
Eleonor Vestergren
Eva Forssell-Aronsson
Ylva Awrell
Per Albertsson

§3 Behandling av ansikningar till forskningsprojekt innefattande bestrilning av
frivilliga forskningspersoner

Diarienummer 15-55

Kontaktperson Ulrik Lindforss, Karolinska Universitetssjukhuset, 171 76 Solna
Projekttitel Slutning av loop-ileostomi

Effektiv dos 6 mSy

ICRP-kategori ITb

Stéllningstagande Godkénd

2015-11-19

Him Lol

Eleonor Vestergren

Sekreterare

Tin 031-343 52 28

e-post: eleonor.vestergren@@vgregion.se

www.sahlgrenska.se

Y o Sahlgrenska Unlversitetssjukhuset
VASTRA Stralskyddskommillén

. . Slréiningsetikutskoltet

G OTA LANDSREGIONEN Gula siréket 2B, 413 45 Gdteborg

W SANLGRENSKA UNIVERSITETSS)UKHUSET TELEFON viéixel 031-342 00 00, direkt 031-342 13 65




