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Forord

Europeiska kommissionens arbete pa stralskyddsomradet styrs av Euratomférdraget och radets
genomférandedirektiv.

Det viktigaste av dessa ar direktivet om faststéllande av grundlaggande sékerhetsnormer (BSS, Basic
Safety Standards Directive) for skydd av arbetstagarnas och allménhetens hélsa (80/836/Euratom),
reviderat 1996 (96/29/Euratom).

Ar 1984 utfardade rédet ett direktiv i tillagg till BSS, om skyddet av personer som utsétts for
medicinsk bestralning (84/466/Euratom). DA det reviderades 1997 kallades det direktivet om
medicinsk bestralning (MED) (97/43/Euratom). MED skall inforlivas i den nationella lagstiftningen
senast den 13 maj 2000.

Enligt artikel 6.4 b i BSS skall inte begransningar av doserna tillampas pa bestralning av personer da
denna ar en del av deras egen medicinska diagnos eller behandling eller pa bestralning av sadane
personer som medvetet och av egen fri vilja utsatts for bestralning for att hjalpa till (annat &n som en
del av sin yrkesutdvning) att stodja och trosta patienter som genomgar medicinsk diagnostisering
eller behandling.

Berattigande och optimering av de senare ar darfor annu viktigare an for annan bestralning.
Vad galler optimeringen bor dosrestriktioner faststallas for denna grupp (artikel 7.2).

Denna broschyr ar utformad for att ge vagledning angaende faststallandet av dosrestriktioner vid
behandling med radioaktivt jod (jod-131) och om formulering av instruktioner som lékare kan dela ut
till patienter eller deras formyndare i syfte att begrénsa exponeringen for familj och néra vanner.

Den utvecklades med hjélp av den grupp av halsoexperter som har uppréttats enligt artikel 31 i
Euratomfdrdraget.

Denna vagledning ar inte bindande for medlemsstaterna och har en begransad réackvidd. Den gor inte
pa nagot satt ansprak pa att vara nagon uttdmmade, vetenskaplig rapport som tar upp alla téankbara
sjukdomar och behandlingsmetoder dar jod-131 anvands. Den utgdr en del av ett antal tekniska
riktlinjer som har upprattats for att underlatta genomférandet av MED.

Dokumentet ar uppbyggt enligt féljande:

En allman introduktion som ger bakgrundsinformation till dokumentet foljt av ett kapitel om
effekterna av jod-131-behandling. Kapitel 3 foreslar olika satt att utveckla dosrestriktioner och kapitel
4 tar upp ett antal relevanta synpunkter som man bor ta hansyn till vid poliklinisk behandling av
patienter med jod-131 eller patienter som skrivs ut efter en sddan behandling. Kapitel 5, slutligen, ger
vagledning for lakare om hur de skall ge instruktioner till och informera patienter som behandlas med
131, Fyra bilagor ger praktisk och mer detaljerad information. Hanvisningar gors i de féregéende
kapitlen.

Det ar min forhoppning att denna vagledning skall vara till hjalp for behériga myndigheter i
medlemsstaterna, medicinskt ansvariga, sjukhusfysiker och alla de som ar direkt eller indirekt
inblandade i jod-131-behandling.

Suzanne Frigren
Direktor for karnsakerhet och civilskydd



1. INLEDNING

Direktivet om faststallande av grundlaggande sakerhetsnormer (96/29/EURATOM) fastslar att

dosgranser for allmanheten inte géller fér bestralning av "personer som medvetet och av egen fri vilja
utsatts for bestralning for att hjalpa till (annat an som en del av sin yrkesutévning) att stodja och

trosta patienter som genomgar medicinsk diagnostisering eller behandling" (artikel 6.4 b). Dock

galler andra grundprinciper som t.ex. berattigande av verksamheter och optimering av stralskydd.

Ett av de vanligaste anvandningsomradena inom medicinen, dar familj, nara vanner och andra (som
det i lagstiftningen refereras till som "tredje man") ar utsatta for bestralning, ar behandling av
thyreoideasjukdomar med radioaktivt jod.

En atskillnad bor géras mellan jod-131-behandling av thyreoideacancer och behandling av andra
sjukdomar, sdsom hyperthyroidism.

| det forra fallet bor man inte sanda hem patienten direkt efter administreringen av radionukliden,
eftersom bade utsondring och extern stralning (patienten ar en stralkalla) ger upphov till hbga doser for
andra individer som ar i kontakt med patienten under nagra dagars tid. Dessutom ar patienten vanligen
i behov av lakarvard under detta forsta skede. Efter tva till tre dagar &r dock patientens restaktivitet
tillrackligt 1&g for att patienten skall kunna skrivas ut fran sjukhuset.

| det senare fallet maste exponering av familj och andra individer som inte drar nagon direkt medicinsk
fordel av bestralningen vara berattigad pa sociala, ekonomiska och psykologiska grunder. | sadana fall
maste dessa aspekter vagas mot den risk de utsétts for som resultat av stralningen.

Som exempel kan namnas foljande:

Manga patienter tal inte att isoleras i de specialskyddade rum som finns pa sjukhus, medan andra inte
klarar av att vara skilda fran sin familj. Om sjukhuset inte har tillgang till nagot specialskyddat rum, ar
det uppenbart att det innebar en risk for andra patienter om man behaller den behandlade patienten pé
sjukhuset. | en del medlemsstater behandlas patienter med hyperthyroidism darfér polikliniskt.
Naturligtvis spelar den ekonomiska aspekten - eftersom det &r dyrt att behalla patienter pa sjukhuset
efter behandling - en viktig roll i det har beslutet. Slutligen bor ndmnas att endast ett litet fatal
individer mer an en gang i sitt liv kommer att utséattas for stralning fran en stralbehandlad patient.

Forutom beréattigande finns givetvis ett behov att optimera skyddet av andra individer for att halla
dosen sa lag som rimligtvis ar mojligt. | detta sammanhang faststéller artikel 7 i BSS-direktivet att
"dosrestriktioner bor tillampas dar det ar lampligt som ett led i optimeringen av stralskyddet" samt
att "riktlinjer som faststélls av varje medlemsstat for de lampliga forfaranden som skall tillampas for
personer som utsatts for bestralning i enlighet med artikel 6.4 b och c kan innefatta
dosrestriktioner".

De flesta medlemsstater tillampar en typ av dosrestriktioner, ofta indirekt som gréns for restaktiviteten
for att begransa de straldoser som andra individer utsatts for fran den behandlade patienten. Dessa
aktivitetsnivaer anvands for att bestamma dels om en patient kan behandlas polikliniskt eller inte, dels
om en patient kan skrivas ut fran sjukhuset utan risk.

Nivaerna inom unionen stracker sig fran 95 MBq till 800 MBq jod-131, men i de flesta medlemsstater
ligger de pa mellan 400 och 600 MBq.

Samtidigt bor noteras att behandlingsmetoderna for thyreoideasjukdomar skiljer sig betydligt fran en
medlemsstat till en annan.

| denna véagledning gors inte nagot forsok att harmonisera aktivitetsnivaer. Syftet ar istéllet att sa
noggrant som mojligt undersdka olika typer av verksamhet samt lagga fram ett gemensamt
tillvagagangssatt i fraga om tillampningen av aktivitetsnivaer.



Artikel 4 1 MED faststéller attmedlemsstater skall sdkerstdlla att limplig vigledning infors for
bestralning av sadana personer som medvetet och av fri vilja (utanfor sin yrkesverksamhet) hjcilper
till att stédja och bista patienter vid medicinsk diagnos eller behandling. Denna bestammelse géaller
diagnostisk radiologi, radioterapi samt diagnostisk och terapeutisk nuklearmedicin.

Den grupp individer som asyftas i artikel 4 kommer i detta dokument att hanvisas tithsdhoch

ndra vinner. Denna grupp innefattar alla dem som bor under samma tak som patienten och dem som
besoker patienten pa sjukhuset eller i hemmet. Andra personer som kan tankas komma i kontakt med
patienten kommer hadanefter att kallas for tredje man och betraktas som personer ur allménheten.

Artikel 4 1 MED kraver atti det fall da en patient genomgar behandling med radionukleider, skall
medlemsstaterna sdkerstdlla att den medicinskt ansvarige vid behov fore utskrivningen fran
sjukhuset eller kliniken ldmnar patienten eller vardnadshavaren skrifiliga instruktioner for att i sa
stor utstrdckning som mojligt begrdnsa doserna for personer som dr i kontakt med patienten samt
ldmna information om riskerna vid joniserande stralning.

Manga medlemsstater har redan utarbetat instruktioner for hur patienter som fatt behandling med
radioaktivt jod bor bete sig. | detta dokument beaktas de olika instruktionerna och ett europeiskt
tillvagagangssatt foreslas.

Instruktionerna ar till for att féljas av saval polikliniska patienter som inlagda patienter eller deras
formyndare, efter det att patienten skrivits ut fran sjukhuset. De ar riktade till medicinskt ansvariga
som behandlar patienten, allménpraktiserande lakare samt till relevanta behtriga myndigheter pa
nationell och lokal niva. | denna rapport ges aven en del riktlinjer till de medicinskt ansvariga som
maste ge rad och formulera rekommendationer for ldkare och patienter om hur riskerna med
joniserande stralning kan minskas.

Enligt MED skall ansvariga myndigheter i nationella lagar och férordningar faststéalla ett krav pa att
forse patienter med relevanta instruktioner. Det & den medicinskt ansvarige som maste forsakra sig
om att patienter eller deras vardnadshavare far dessa instruktioner bade muntligt och skriftligt.
Daremot ar det givetvis omgjligt for den medicinskt ansvarige att kontrollera att patienten verkligen
foljer instruktionerna till punkt och pricka. Inget ansvar faller darfér pa den medicinskt ansvarige vad
galler uppfdljning, savida instruktionerna getts till patienten pa ett korrekt satt.

De medicinskt ansvariga bor gora patienterna uppmarksamma pa det ansvar de bar gentemot familj,
vanner och tredje man.

Om patientens familj inte ar villig att "stodja och bista" patienten i hemmet, ar familiemedlemmarna
att betrakta som tredje man och lyder darmed under de dosgranser som galler for allmé&nheten.

Langre fram i denna vagledning foreslas att en brakdel pa 0,3 mSv av dosgransen bor gélla i detta fall.

1 mSv under ett ar. Under sarskilda omstandigheter kan dock en hogre effektiv dos tillitas under ett enda ar, forutsatt att
medelvardet under en femarsperiod inte 6verstiger 1 mSv per ar.



2. EFFEKTER AV JOD-131-BEHANDLING

| detta kapitel ges sammanfattande bakgrundsinformation om behandling med jod-131 och faktorer for
beddmning av dosrestriktioner. Mer detaljerad information finns i bilaga II.

2.1  Jod-131-behandlingens mekanismer

Det finns tva kénda typer av biologiska effekter av joniserande stralning: deterministiska effekter och

stokastiska effekter. Deterministiska effekter ar sadana som orsakats av minskning eller forlust av
organfunktioner pa grund av cellskada eller celldod. For dessa effekter finns troskelvarden for doserna:
funktionen hos manga organ och vavnader paverkas inte av mindre forandringar i antalet tillgangliga
friska celler. Det &r bara om minskningen ar stor nog som det uppstar en kliniskt méarkbar patologisk
storning.

Vid behandling av thyreoideacancer, metastaser, hyperthyroidism och eutyreoid struma &ar malet att
framkalla en celldodande effekt samtidigt som Gvriga organ inte paverkas sa att deterministiska
effekter uppstar.

Eftersom thyreoideacellerna har formaga att ta upp jod, kan sjukdomar i thyreoidea behandlas med
radioaktivt jod.

Jod-131, som avg@stralning, ar ofta den radionuklid man valjer for dessa behandlingar, trots att den
associeradg-stralningen ger upphov till bestralning av andra vavnader och t.0.m. av andra individer.

Sannolikheten for att drabbas av dédlig cancer fororsakad av stralning har for medelbefolkningen
uppskattats (ICRP-60) till ungefar 5 procent per sié¥értiaga doser och vid laga dosrater och till en
procent for allvarliga genetiska sjukdomar. For aldre manniskor, éver ca 60 ar, verkar sannolikheten
for sddana effekter vara tre till tio ganger lagre. Detta beror pa att den resterande levnadstiden hos aldre
manniskor kanske inte ar tillracklig for att cancern skall utveckla sig och det ar ocksa mindre sannolikt
att de for vidare genetisk skada till sin avkomma. For barn upp till tio ars alder verkar sannolikheten
for att dodlig cancer skall férorsakas vara ca tva till tre ganger hogre.

For gravida kvinnor &ar risken lika stor som for den genomsnittliga befolkningen, men det oftédda
barnet antas I6pa samma risk att utveckla dodlig cancer som sma barn. Deterministiska effekter har
observerats efter omfattande bestralningrero, men de dosnivaer som familj och vanner adrar sig

fran en behandlad patient befinner sig langt under tréskelvardena for sddana effekter.

Eftersom olika aldersgrupper ar olika kansliga for joniserande stralning sa varierar ocksa
instruktionerna for att minska risken for dessa kategorier.

Detta innebar att om 100 000 personer utsétts for bestralning p& 1 mSv, sa forvantas fem personer drabbas av dodlig
cancer till foljd av stralningen. P4 samma sétt férvantas 25 personer drabbas, om bestrélningen av dessa 100 000 &r 5mSv.



2.2 Doser till andra personer

Rent allméant ar direkt extern bestralning fran patienten och utandning av jod-131 méjliga kallor till
betydande doser till andra personer. Exponering for dessa kallor b6r undvikas eller reduceras sa langt
det rimligen ar mojligt.

| detta dokument delar vi in de individer som kan komma i kontakt med en stralbehandlad patient i tva
olika grupper. A ena sidan har vi familj och nara vanner, & andra sidan tredje man. Den férsta gruppen,
som &ven inkluderar bestkare, kan delas in i ytterligare sex olika kategorier: gravida kvinnor, barn
som ar tva ar eller yngre, barn som ar mellan tre och tio ar, partner, partner som &r éver 60 ar samt
dvriga.

Som tidigare forklarats, har man faststéllt dessa kategorier eftersom (i) ofédda barn och barn upp till
tio ar ar kansligare for stralning och loper storre risk att utveckla cancer, (i) sma barn upp till omkring

tva ar har mer fysisk kontakt med sina foraldrar och (iii) personer 6ver 60 I6per mindre risk att fa

cancer till foljd av joniserande stralning. Dessa skillnader ar av sarskild vikt vid utarbetandet av

instruktioner for patienter.



3. DOSRESTRIKTIONER

For medicinsk bestralning anvands tva typer av system i optimeringsprocessen. Bagge ar avsedda att
reducera onddigt hoga doser. Den forsta ar ett system av referensnivaer som endast kan tillampas pé
diagnostiska undersokningar och ar saledes inte relevant i detta dokument. Det andra &r begreppet
dosrestriktioner.

Dosrestriktioner (se &ven de riktlinjer som ges i dokumentet "Considerations on the Concept of Dose
Constraints, joint report of NEA/EC Group of Experts”) ar maximinivaer i syfte att optimera
bestralningen. Det ror sig om prognoser for riktlinjer som inte bor dverstigas - det ar alltsa inte fraga
om lagstadgade dosgranser. Eftersom patienter som genomgatt behandling med radionukleider ar
kallor till potentiell kontamination och exponering for andra personer, behdvs instruktioner for hur de
bor bete sig, i syfte att begransa de doser som deras familj, nara vanner och tredje man utsatts for. De
maximinivaer som tillampas i detta fall kallas dosrestriktioner. Eftersom familj och nara vanner kan ha
formanen att ha den behandlade patienten hos sig i hemmet, kan de forutbestamda dosrestriktionerne
vara hogre an de dosgranser som galler for allmanheten. Tredje man, daremot, som inte har nagon som
helst anknytning till patienten och vanligen ar tillfalliga "offer" for patientkallan, drar ingen fordel alls

av exponeringen och betraktas darfor som enskilda personer ur allménheten.

Nar patienter behandlats med radioaktiva @&mnen beror doserna till familj och nara vanner pa deras eget
och patientens upptrddande. De forutbestamda dosrestriktionerna kan uppfyllas om man foljer vissa
regler. Daremot beror de doser som tredje man utsétts for helt och hallet pa patientens upptradande,
eftersom tredje man i allméanhet inte ens &r medveten om att han eller hon ar i narheten av en kalla.

Som tidigare namnts sa har sma barn en riskfaktor som ar tva till tre ganger sa stor som
genomsnittsbefolkningen. For att fa en likvardig risk for stokastiska effekter bor dosrestriktionen for
barn och ofédda barn vara tva till tre ganger lagre an fér vuxna.

Riskfaktorn for aldre manniskor (mellan 60 och 80 ar gamla) ar tre till tio ganger lagre an for
genomsnittsbefolkningen, vilket ger mojlighet till hogre dosrestriktioner for denna aldersgrupp.

Som synes i tabell IV.2, kolumn C och D (bilaga IV), ar de flesta riktlinjerna for vad patienten bor
téanka pa adekvata fér vuxna och barn éver tio ar, men daremot inte lampliga for sma barn eller ofédda
barn. For den sistnamnda gruppen bor sarskilda instruktioner ges.

3.1 Nivaer for dosrestriktioner for jod-131-behandling

| tabell 1 ges forslag till dosrestriktioner for polikliniska patienters eller utskrivna patienters familj och
nara vanner efter behandlingen med radionukleider.

De givna vardena ar baserade pa foljande iakttagelser:

1) Dosgranser tillampas inte pa medicinsk bestralning men de kan anvandas som referensvarde for
om en viss bestralning ar godtagbar.

2) Vanligtvis utsatts man bara en eller tva ganger under sin livstid for bestralning fran en patientkalla.

3) Aldern hos den person som utsétts for bestrélning spelar en betydande roll nar det galler att
berékna riskerna.

Allts&:

- 1 mSv ar en godtagbar hogsta niva for aterstoden av graviditeten for ett ofétt barn vars



moder utsatts for bestralning i arbetet (BSS), s& samma niva tycks vara rimlig for
bestralningn utero fran en patientkalla.

- Barn upp till tio ars alder antas l6pa samma risk som ofédda barn, varfér 1 mSv tycks vara
en godtagbar niva aven for dem.

- Barn 6ver tio ar och vuxna loper en risk som ar tva till tre ganger mindre an fér mindre barn.
For att faststalla dosrestriktioner for den har gruppen kan det vara till hjélp att se vad som
sags i direktivet om grundlaggande sékerhetsnormer. Enligt detta direktiv tillats dosgransen
under sarskilda omstandigheter under ett enda ar vara hogre an 1 mSyv, forutsatt att
medelvardet under en femarsperiod inte Gverstiger 1 mSv per ar. Eftersom man i allménhet
inte kommer i kontakt med en patientkalla mer an en gang under sin livstid, kan detta
betraktas som en "sarskild omstandighet”. Tar man saledes hansyn till potentiell bestralning
fran andra kallor som orsakats av manniskor &n patientkallan under denna period, tycks en
dosrestriktion pa 3 mSv vara rimlig.

- Vuxna Over 60 ar loper en risk som ar tre till tio ganger mindre &n hos
genomsnittsbefolkningen och for personer 6ver 65 ar denna risk fem till tio ganger sa liten.
En dosrestriktion pa 15 mSv for aldre manniskor anses darfor vara rimlig.

Tabell 1 Foreslagna dosrestriktioner [mSv] for familj och nara vanner per behandling med jod-131

Persongrupp Dosrestriktion
Barn (inklusive ofédda barn *) 1 mSv
Vuxna upp till ca 60 ar 3 mSv **
Vuxna, 60 ar och &aldre 15 mSv

*  Ofddda barn inbegriper embryon och foster

** Dessa nivaer forvantas inte tillampas pa familj och nara vanner som ar till
stod for mycket sjuka patienter, sdsom modrar som tar hand om barn
inlagda pa sjukhus.

Eftersom bestralning av tredje man betraktas som bestralning av enskilda personer ur befolkningen
skall dosgranserna tillampas pa denna grupp. Den dosgrans for allmanheten som omnamns i BSS &r er
ackumulerad dosgrans som tillampas pa summan av all bestralning som en enskild person ur
befolkningen utsétts for. Det bor uppmarksammas att andra kallor som orsakats av manniskor ocksa
kan utsatta en enskild individ for bestralning och att summan av all denna bestralning inte skall
overstiga 1 mSv under ett ars tid.

Eftersom 0,3 mSv saledes bara ar en brakdel av dosgransen, rekommenderas den som en évre grar
for denna typ av bestralning.
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4. BEHANDLING AV POLIKLINISKA PATIENTER OCH UTSKRIVNA PATIENTER

Vid behandlingen av polikliniska patienter eller vid utskrivningen av patienter fran sjukhus, bor vissa
krav uppfyllas. Den medicinskt ansvarige maste forsakra sig om att relevanta dosmatningar gors, att
patienterna far instruktioner saval muntligt som skriftligt samt att forfragningar gérs om situationen i
hemmet.

Vid behandling av hyperthyroidism ar fraktionerad administrering av radionuklid under en kortare
tidsperiod inte att betrakta som god praxis, eftersom det utsétter de personer som hjélper eller besdker
patienten, liksom patienten sjalv, for hogre ackumulerade doser. Fraktionerad behandling, som
tilampas i en del lander for att undvika att lagga in patienten pa sjukhus, ar saledes inte beréttigad.
Upprepad administrering kan bli nédvandig i en del fall dar en behandling visar sig vara otillracklig
for att halla sjukdomen under kontroll. Detta blir dock inte uppenbart férran minst fyra manader efter
den inledande behandlingen (se aven bilaga II).

4.1 Graviditet

Graviditet ar en kontraindikation for behandling med jod-131. | allmanhet bor behandlingen skjutas
upp till efter forlossningen, eller s& bér man 6vervaga annan behandling, som t.ex. operation. Om
moderns hélsa ar i fara och inga andra behandlingar stér till buds, som t.ex. vid metastaser, bor den
skada som barnet riskerar genom behandlingen vagas mot de folider som modern utsétts for om hon
inte far behandling.

4.2 Dosmiitning

Att behandla patienten polikliniskt eller skriva ut denne fran sjukhuset ar endast tillatet om den dos
som familj och nara vanner samt tredje man (allménheten) forvantas utsattas for pa grund av
(rest)aktiviteten hos patienten inte Overstiger de dosrestriktioner som godkants av behoriga
myndigheter.

En grundregel ar att behandling av thyreoideacancer med radioaktivt jod bara utférs om patienten
laggs in pa sjukhus. En patient bor bara skrivas ut fran sjukhuset om de krav som namns i detta kapitel
ar uppfyllda.

Innan en patient skrivs ut, maste lakaren forsdkra sig om att restaktiviteten inte Gverstiger de
forutbestamda nivaerna. Detta kan goras genom dosmatningar pa en meters avstand fran patienten na
denne star upp. For detta andamal bér man uppréatta standardmatprotokoll. Beslutet att skriva ut en
patient maste grunda sig pa den matning som har hégsta dosrat, som vid hyperthyroidism vanligen ar
omradet kring thyreoidea men som vid utbredd thyreoideacancer med metastaser kan finnas nagon
annanstans i kroppen.

Resultatet av méatningen bor registreras.
Vid poliklinisk behandling bér man resonera pa samma sétt.

| bilaga Il aterfinns ett antal koefficienter for omvandling fran aktivitet till effektiv dos (tabell 11.1)
samt fran dosrat till effektiv dos (tabell 11.2).

4.3 Instruktioner

Den lakare som bar ansvaret for behandlingen skall férsakra sig om att patienten eller vardnadshavaren
far bade muntliga och skriftliga instruktioner innan patientens behandling paborjas. Lékaren skall
ocksa forklara hur viktigt det ar att folja dessa instruktioner och diskutera dem ingaende med
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patienten. Detta forfarande maste ocksa dokumenteras i patientjournalen tillsammans med innehallet i
de givna instruktionerna.

4.4 Patientens tillstand

Den lakare som ar medicinskt ansvarig for behandlingen och utskrivningen bor forvissa sig om att
patienten och dennes familj och nara vanner kan forsta och folja instruktionerna. Patienten bor kunna
klara sig sjalv samt kunna samarbeta och folja instruktionerna. | de sarskilda fall dar patienten inte kan
klara sig sjalv, inte ar villig att samarbeta eller lider av inkontinens eller &r krékningsbenagen, ar
poliklinisk behandling inte nagot énskvart (sékert) alternativ. | sa fall maste lakaren ge ytterligare och
mycket specifika instruktioner for hur familj och nara vanner skall upptrada (eventuellt efter att ha
konsulterat en expert pa stralskydd) for att forsékra sig om att restaktiviteten inte ger upphov till doser
som o6verstiger dosrestriktionerna i tabell 1.

4.5 Hemforhallanden

En av de faktorer som maste beaktas vid poliklinisk behandling eller vid utskrivning av patienter, ar
hemmiljon i dess socioekonomiska bemarkelse. Den bor vara sadan att patienten och dennes familj
eller nara vanner har mojlighet att folja de instruktioner de fatt. Hansyn bor tas till befintlig boyta, dvs.
antal rum i hemmet, sanitetsinstallationernas kvalitet, anslutning till avloppsnét osv.

Den lakare som &r medicinskt ansvarig for patientens behandling och utskrivning maste forvissa sig
om att patienten har intervjuats om dessa forhallanden och fatt forklarat for sig att den risk som andra
individer l6per ar direkt kopplad till avstandet mellan patienten och individerna, den tid de tilloringar i
nara kontakt osv. Den medicinskt ansvarige bor fatta ett beslut som grundar sig pa denna information,
men kan givetvis inte hallas ansvarig for misstag om patienten inte uppger korrekt information.

4.6  Sirskilda omstindigheter

Om en akut operation maste utféras pa en patient som har fatt behandling med jod-131, eller om en
sadan patient insjuknar till foljd av en hjartattack, bér han eller hon behandlas pad samma satt som
vilken annan patient som helst, &ven om (rest)aktiviteten dverstiger den niva som tillater att patienten
skrivs ut fran sjukhuset. For sarskilda rad bor om mojligt en sjukhusfysiker tillfragas. Samma
forfarande galler om en patient har atervant hem efter behandling och sedan plétsligt behover
akutvard. | detta fall aligger det patienten och dennes familj att genast informera den person som ger
patienten akutvard om patientens sarskilda tillstand efter behandlingen med jod-131.

4.7  Om patienten dor

Ibland hander det att en patient dor kort efter att ha behandlats med jod-131. Om kroppen obduceras,
eller for att skydda familj, vanner och Ovriga nar kroppen sveps, nar de vakar vid kistan eller under
begravningsceremonin, bor en expert pa stralskydd konsulteras for att halla doserna sa laga som
rimligen &r majligt.

Begravning eller kremering kan vara foremal for restriktioner i nationell lagstiftning.
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5. VAGLEDNING FOR MEDICINSKT ANSVARIGA OM INSTRUKTIONER TILL
UTSKRIVNA PATIENTER ELLER TILL POLIKLINISKA PATIENTER

Foljande véagledning &r riktad till medicinskt ansvariga pa sjukhus och kliniker samt till
allméanpraktiserande lakare. Den medicinskt ansvarige kan finna exempel pa skrivna instruktioner till
patienter, medfoljande personer eller vardnadshavare i bilaga |. Dessa instruktioner bor delas ut fore
sjalva behandlingen for att man skall forvissa sig om att tillracklig tid ges for att vidta eventuella
atgarder i hemmet. Lakaren bor lampligen forklara instruktionerna muntligt samt uppmuntra patienten
att fraga om nagonting &r oklart.

Instruktionerna bor foljas under lamplig tidsperiod som beror pa maximidosen vid ett avstand pa en
meter fran patienten nar denne star upp (méjliga koefficienter fér dosomvandling ges i bilaga I1).

Under sarskilda omstandigheter kan lakaren behtva ge ytterligare eller andra instruktioner. | sadana
fall bér om mojligt en sjukhusfysiker radfragas.

VAGLEDNING FOR DEN MEDICINSKT ANSVARIGA

| tabell 2 ges forslag till ett antal tidsperioder under vilka patienter (med familj och véanner) bor tanka
pa hur de upptrader.

Tidslangden beror pa den effektiva dosraten matt pa en meters avstand fran vilken punkt som helst pa
patientens kropp. Dock kan &ven andra metoder, som ger annorlunda resultat, ocksa anvandas (se t.ex
LAZ95 och ETA95).

Tabell 2 Effektiva dosrater pd en meters avstand, uppskattad motsvarande (rest)aktivitet och den tidslangd
under vilken instruktionerna maste foljas.

Effektiv dosrat pa en meters avstand Motsvarar en uppskattad Rekommenderad tidslangd
fran patienten (rest)aktivitet pa * for foljande av
instruktionerna
[uSv. Kt vid 1 meter]

<40 < 800 MBq 3 veckor

<20 <400 MBq 2 veckor

<10 < 200 MBq 1 vecka
<5 <100 MBq 4 dagar
<3 <60 MBq 24 timmar efter

administrering

*  Dessa varden bygger pa de fysikaliska data som namns i bilaga IlI.

De foreslagna tidsperioderna bygger pa restaktivitet hos inskrivna patienter. Dessa patienters snabba
utséndringsfas ar nastan avslutad innan de skrivs ut (aktiviteten i kroppen minskar snabbare under den
forsta dagen an under de néastféljande). Nar det galler polikliniska patienter &r restaktiviteten
densamma som den administrerade aktiviteten, men den snabba utsdndringsfasen kommer att infalla
nar patienten ar hemma. Detta innebér att &ven om restaktiviteten ar jamforbar hos de bada typerna av
patienter nar de lamnar sjukhuset, s& kommer de doser som familj och nara vanner utsétts for att bli
hogre i samband med de utskrivna patienterna &n nar det galler polikliniska patienter. Att anvanda de
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ovannamnda rekommenderade begransningsperioderna ar saledes en forsiktighetsatgard i fraga orr
polikliniska patienter .

Instruktioner:
Allmant:

Patienten bor halla sig sa langt bort som mojligt fran Gvriga personer i hemmet. Avstandet bor
alltid vara minst en meter, och nar det ar fraga om langre stunder minst tva meter.

Toalettbesok:

Patienter (&ven man) bor sitta ned vid urinering. Patienten bor torka sig med toalettpapper och se
till att alltid spola efter sig. Det ar viktigt att tvatta handerna, om mgjligt inne pa toaletten, for att
undvika att dorrhandtag osv. kontamineras.

Sma barn (0-10 ar):

For barn upp till tio ar ar den risk de utsatts for i samband med dosen stdrre an for
genomsnittsbefolkningen. Dessutom har mycket sma barn ofta direkt fysisk kontakt med
foraldrarna (eller med andra vuxna) under flera timmar om dagen.

Om patienten har sma barn i sin narhet, bor denne informeras om den extra risk bestralningen kan
utgoéra for dem.

Direkt fysisk kontakt bor undvikas sa langt det ar majligt och, an en gang, ju storre avstandet ar,
desto battre.

Med anledning av detta bor barn under tva ar helst vistas i ett annat hus och tas om hand av nagon
annan an patienten sjalv. Om detta inte gar att ordna, eller om det inte ar 6nskvart av psykologiska
skal, bor kontakten vara sa kortvarig som mojligt.

Efter den rekommenderade restriktionsperioden avrads patienten bestimt fran att ha
nagon fysisk kontakt som inte iir absolut nédvindig med sma barn under ytterligare en
vecka. Detta giiller i synnerhet i fall av hyperthyroidism dér patienten varit inlagd pa
sjukhus efter behandlingen.

Partner och 6vriga personer i hemmet:

Direkt fysisk kontakt (kramar eller sex) ar inte kontrindicerat, men det bor begrénsas till en
halvtimme per dag. Patienten bor dock helst sova ensam. Avstandet mellan tva sangar som star
bredvid varandra bor vara minst tva meter. Det ar viktigt att patientens sang i det ena rummet inte
star mot samma vagg som en sang i rummet bredvid. | sa fall blir namligen avstandet mellan
sangarna mycket litet och vaggen ger inte ett effektivt skydd mot denna typ av stralningen.

Aldre partner:
For personer éver 60 ar ar risken for skada som orsakats av bestralningen liten. Darfor bor bara
uppmuntras till sddana atgarder som &r latta att genomféra.

Gravida kvinnor:

For behandlade patienter vars partner ar gravid galler samma atgarder i frdga om sovvanor som
for "partner och Ovriga personer i hemmet". FOr att den dos som det ofédda barnet utsatts for skall
bli sa liten som mdjligt bor dessutom néra fysisk kontakt under dagen minimeras.
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Amning:

Om en ammande kvinna behdver behandling med jod-131, bor amningen alltid avslutas innan
behandlingen paborjas och bor sedan inte tas upp pa nytt nar patienten atervant hem.

Graviditet:

Befruktning inom fyra manader efter en behandling med radioaktivt jod kan ge skador pa det
ofédda barnet. Graviditet bor darfor undvikas under dessa fyra manader. Eftersom ocksa
spermierna hos manliga patienter kan skadas, avrads man fran att avla barn under de fyra manadel
som foljer pa administreringen av jod-131.

Bestkande:

For ett kort besok, t.ex. under ett par timmar, behdéver inga sarskilda forsiktighetsatgéarder vidtas,
annat an att halla ett sékert avstand och undvika direkt fysisk kontakt (se "allmant”).

Sma barn och gravida kvinnor bér avradas fran att besoka patienten.

Bestick och porslin:

Eftersom patientens saliv och naturliga utséndring har en relativt hog jodhalt, bor bestick och
porslin, handdukar, sdngklader osv. som anvants av patienten inte anvéandas av andra. Efter disk
eller tvatt ar de dock helt sakra att anvanda igen. De behover inte tvéattas separat.

Fardmedel:

Under den forsta veckan bor forflyttning med kollektivtrafik inte Gverstiga tva timmar per resa.
Om patienten aker taxi, bor denne sitta sa langt som mgjligt fran foraren. Vidare bor patienten
inte fardas med samma taxichauffér i mer &n tva timmar totalt. Om langre resor med kollektiva
fardmedel inte gar att undvika, bor patienten fa sarskilda rad om hur han eller hon kan minska den
dos som medpassagerarna utsatts for. Patienten kan t.ex. fa radet att byta plats under resans gan
for att forhindra att en och samma person utsatts for bestralning under en langre tid.

Nojen:
BiobesOk och dylikt dar patienten under flera timmars tid ar i narheten av andra personer bor
undvikas.

Arbete:
Har bor man skilja mellan foéljande:

1) Patientens arbete innefattar nara kontakt med kolleger, kunder eller andra personer. Om
patienten arbetar i en skola eller liknande dar barn under tio ar vistas, bor patienten utan
undantag stanna hemma fran arbetet. Under andra omstéandigheter bor ett avstand pa tva
meter fran andra individer hallas under stérre delen av tiden, inklusive under lunchtid. Om
det inte ar majligt bor patienten stanna hemma fran arbetet.

2) Patientens arbete innebar inte nara kontakt med andra méanniskor. | sddana fall kan patienten
ga till arbetet forutsatt att nara kontakt undviks sa langt det ar majligt. Detta galler dock inte
for polikliniska patienter under de forsta tva dagarna efter administreringen (dvs. under den
snabba utsondringsfasen).

3) Det arbete som patienten utfor kan paverkas negativt av joniserande stralning (framkallning
av fotografiska platar, radioimmunoassay osv.). Har ar det inte friga om att begransa
bestralningen av tredje man genom att patienten stannar hemma fran arbetet. Man bor i det
har fallet radfraga en expert pa stralskydd.
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Vid eventuella tveksamheter bor den medicinskt ansvarige radfraga en sjukhusfysiker.
Ledningen bor da alltid informeras.

| tabell 3 visas nagra exempel pa de olika antal dagar som patienten bér stanna hemma for att

begransa mangden stralning som en kollega utsatts fO3tithSv. Antalet dagar kan ses som
l[Amplig enhet i detta fall.

Tabell 3 Exempel pa berdknat antal dagar som en patient som behandlats med jod-131 bor stanna
hemma fran arbetet *) for att begransa den dos som en kollega utsatt0fdmiiv pa tre
olika avstand och antal timmar per dag samt for fyra nivaer av administrerad aktivitet (MBQq)

(Tho95)
Antal timmar per 200 MBq 400 MBq 600 MBq 800 MBq
dag
8hpalm 4 10 13 15
4hp&1lm - 4 8 10
8hpa2m - - 3 4

*)  Berakningarna ar baserade pa femdagarsveckor. Vardena i tabellen galler det totala
antalet dagar (inklusive helger) innan patienten kan aterga till arbetet.

**) Antalet dagar grundar sig pa administrerad aktivitet hos polikliniska patienter. Nar
det galler patienter som stannat kvar pa sjukhuset, bor tidsperioderna efter

utskrivningen vara nagot langre (se kapitel 5).
Sjukhus:

Om patienten under restriktionsperioden ovantat maste laggas in pa sjukhus, bor den
medicinskt ansvarige och den ansvarige sjukhusfysikern genast informeras om situationen.
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Annex

I. EXEMPEL PA SKRIVNA INSTRUKTIONER SOM PRESENTERAS FOR
PATIENTER ELLER DERAS VARDNADSHAVARE INNAN DE LAMNAR
SJUKHUSET ELLER KLINIKEN EFTER BEHANDLING MED JOD-131

Foljande instruktioner kan ges till patienter, deras virdnadshavare eller till deras familj.

INSTRUKTIONER OM VAD PATIENTEN
BOR TANKA PA EFTER BEHANDLING MED RADIOAKTIVT JOD

Du har behandlats med radioaktivt jod for att bota en sjukdom i skdldkoérteln. Stoérre delen av det jod
som finns kvar i kroppen kommer att férsvinna ut med urinen. En del av det jod du fatt i dig kommer

dock att stanna i kroppen under nagra veckors tid, vilket innebar att du i din tur kan utsatta manniskor i
din narhet fér bestralning.

Det ligger pa ditt ansvar att skydda slaktingar, vanner, kolleger och andra. Féljande fragor och svar ar
utformade for att informera dig om vilka forsiktighetsatgarder du latt kan vidta.

Din lakare kommer att informera (eller har redan informerat) dig om hur l&ange du bor folja dessa
instruktioner.

1 Vadr det viktigaste jag maste tiinka pa?

Sitt inte eller sta inte nara nagon annan, vare sig hemma eller pa arbetet. Forsok att halla dig pa
atminstone en meters avstand. For langre stunder (6ver en timme), hall dig tva meter fran personen.

2 Kan jag ha kontakt med gravida kvinnor?

All kontakt med gravida kvinnor bor undvikas s& langt det &r méjligt.
Forsok hdlla dig pa atminstone tva meters avstand fran den gravida
kvinnan.

3  Kan jag bli gravid / skaffa barn utan risk?

En del av det jod som du fatt i dig kommer att stanna kvar i kroppen under fyra manader. Under den
tiden bor du inte bli gravid eller skaffa barn.

4 Kan jag fortsiitta att triiffa och ta hand om mina barn?

Om dina barn ar under tio ar, bor du undvika all nara kontakt (som t.ex. att krama eller halla dem) sa
langt det ar mojligt.

Risken ar storre for sma barn an for vuxna, sa var pa den sékra sidan och undvik all onoddig kontakt i
ytterligare en vecka utdver den rekommenderade perioden.
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5  Vad giller for spadbarn?

Barn under tva ar bor tas om hand av nagon annan. Om mdjligt bor de
t.ex. bo hos slaktingar eller vanner.

6 Kan jag fortsiitta amma?

Radioaktivt jod fors vidare via brostmjélken under en ganska lang tid
efter behandlingenDérfor maste du avbryta amningen helt och
hallet!

7 Kan jag ha nidra kontakt med min partner eller med de andra
dirhemma?

All nara kontakt sdsom att kramas eller att ha sex bor begransas till en halvti
om dagen. Du bor sova i en egen séng. Sangarna bor sta tva meter ifran varandr
aven om det finns en vagg emellan dem. Orsaken till detta ar att vaggarna
hus inte ger nagot bra skydd mot denna typ av stralning.

8 Vad héinder om min partner ir gravid?
Om din partner ar gravid, ar det viktigt att du undviker all nara kontakt med henne.
9  Giller foreskrifterna for personer éver 60?

For personer over 60 ar risken mycket mindre an foér andra. Darfor ar de sarskilda
forsiktighetsatgarderna inte lika viktiga i det fallet.

10 Kan jag ta emot besokare?

Korta besok, som varar i mindre &n tva timmar, ar inga problem. Hall dig pa tva meters avstand och
forsok undvika all nara kontakt. Sma barn och gravida kvinnor bor daremot inte besoka dig.

11 Kan jag ga till arbetet som vanligt?

De allra flesta kan arbeta som vanligt. Om ditt arbete ar sadant att du befinner dig inom tva meters
avstand fran en och samma person (eller personer) i mer an tva timmar om dagen, bor du radfraga din
lakare.

| vilket fall som helst bor du informera din chef.

12 Vad hiinder om jag ir forskolléirare?

Forskollarare eller andra som &r i nara kontakt med sma barn under sin arbetstid bor stanna hemma
fran arbetet. Din lakare kommer att tala om for dig hur lange du maste stanna hemma.

13 Kan jag ga pa bio eller ga ut och roa mig?

Helst inte. Undvik att ga pa bio eller till andra nojeslokaler dar du befinner dig i narheten av andra
manniskor under mer an en timme.
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14 Kan jag idka kollektivt?

Under en veckas tid bor du begrénsa restiden med kollektiva fardmedel till hégst
tva timmar. Gor bara langre resor om du absolut maste. Forsok i sa fall fa en plats
dar du sitter ensam. Radfraga din lakare om resan varar langre an tva timmar.

oo D 15 Kan jag idka taxi?

Sitt i bakséatet och pa motsatt sida i forhallande till foraren. Tillbringa inte mer an tva timmar med en
och samma taxiférare.

16 Kan jag anvinda samma toalett som andra?

Ja, men du maste undvika att droppa urin nagonstans. Darfor bor du sitta ned vid toalettbesok (galler
aven man). Torka dig alltid med toalettpapper och spola efter dig. Det ar ocksa viktigt att du tvattar
handerna direkt efterat, aven nar du bara har urinerat.

17 Vad giller for bestick, porslin, séiingkléider, handdukar osv.?

Radioaktivt jod lamnar kroppen ocksa genom patientens saliv och svett. Darfér bor bestick, porslin,
handdukar, séangklader osv. inte delas med andra. Efter att ha tvattats ar de dock helt sékra att anvand:
igen. De behdver inte tvattas separat.

18 Vad hiinder om jag maste dka till sjukhuset?

Om du plétsligt maste aka till sjukhus skall du informera lakaren om a
nyligen har behandlats med radioaktivt jod. Detta géller &ven om du &
samma sjukhus som nar du fick behandlingen. (o) (o)

OM DU AR TVEKSAM, FRAGA ALLTID DEN LAKARE SOM BEHANDLAR DIG OM RAD.
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I1. BAKGRUNDSINFORMATION OM STRALBEHANDLING MED JOD-131
I1.1 Biologiska effekter av joniserande stralning

Det finns tva typer av biologiska effekter av joniserande stralning: deterministiska effekter och
stokastiska effekter. Deterministiska effekter ar sddana som orsakats av minskning eller forlust av
organfunktioner pa grund av cellskada eller celldod. For dessa effekter finns troskelvarden for doserna.
Funktionen hos manga organ och vavnader paverkas inte av en liten minskning i antalet tillgangliga
friska celler. Det &r bara om minskningen ar stor nog som det uppstar en kliniskt markbar patologisk
storning.

Vid behandling av thyreoideacancer eller metastaser, hyperthyroidism och struma ar celldéd i en del
eller samtliga av cellerna i thyreoidea eller metastaserna den effekt man efterstravar. Andra organ bor
inte paverkas pa ett sddant satt att deterministiska effekter uppstar. Darfor ar ofta jod-131, som avger
B-stralning, den radionuklid som man valjer for de har behandlingarna, trotstedtning ocksa
utsatter andra organ hos patienten och andra manniskor for bestralning.

Stokastiska effekter ar sddana som ar ett resultat av stralningsframkallade forandringar i celler som
bibehaller sin formaga att dela sig. Dessa modifierade celler paborjar ibland en malign férandring i en
cell, vilket leder till att en malign klon utvecklas, vilket slutligen kan leda till cancer som kan iakttas
kliniskt. Tidsintervallet mellan initiering och sjalva sjukdomen kan vara allt fran nagra ar (for t.ex.
leukemi och thyreoideacancer) till flera decennier (for t.ex. cancer i tjocktarmen eller levern).
Bestralning av kdnsceller kan aven ge upphov till genetiska effekter.

Vad géller de stokastiska effekterna s& utgar man ifran att det finns inga tréskelvarden och att
sannolikheten att de skall uppkomma ar proportionell till dosen (linjart forhallande dos-effekt i lag
dos/lagt dosratsomrade). Sannolikheten att de skall framkallas bér man darfér minska sa gott det gar
genom att halla dosen sa lag som modjligt. Den dos som de personer som lever i den behandlade
patientens narhet utsatts for ar relativt lag. Det uppstar darfor inte nagra deterministiska effekter och
risken for stokastiska effekter ar forhallandevis sma.

Den naturliga forekomsten av cancer i Europa ar omkring 25 %. Sannolikheten for dédlig cancer som
uppkommit genom stralning har uppskattats (ICRP-60) till ungefar 5 procent perdsia/éity dos/

lag dosrat och en procent per sievert for allvarliga genetiska sjukdomar. Beroende pa vilket organ det
galler, kan ocksd cancer som gar att bota framkallas. For aldre méanniskor, dver ca 60 ar, verkar
sannolikheten for sddana effekter vara tre ganger sa liten och for personer éver 65 ar fem till tio ganger
sa liten. Detta beror pa att den resterande levnadstiden hos aldre manniskor kanske inte ar tillracklig
for att cancern skall hinna utveckla sig. Dessutom &r det mindre sannolikt att de for genetisk skada
vidare till sin avkomma. Hos barn upp till ca tio ars alder ar sannolikheten for att dodlig cancer skall
framkallas ungefar tva till tre gadnger hogre. For gravida kvinnor ar risken lika stor som for den
genomsnittliga befolkningen, men det ofédda barnet antas |[6pa samma risk att utveckla dodlig cancer
som sma barn. Instruktionerna for samtliga dessa grupper skiljer sig fran varandra.

Deterministiska effekter har iakttagits efter bestralning in utero, men de dosnivaer som familj och
vanner kan utsattas for befinner sig langt under tréskelvardena for sadana effekter.

Detta innebar att om 100 000 personer utsétts for bestralning p& 1 mSv, sa forvantas fem personer drabbas av dodlig
cancer till foljd av stralningen. P4 samma sétt férvantas 25 personer drabbas, om bestrélningen av dessa 100 000 &r 5mSv.
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11.2 Metabolism av jod-131
Stabilt jod

Jod ar en betydande bestandsdel i thyreoideahormonerna och darfor har thyreoidea mycket latt for att
ta upp jod. Normalt sett forses kroppen med jod genom mat och dricksvatten, och normal kosthallning
leder sd gott som aldrig till Overdrivet jodintag. Efter intag kommer jod att koncentreras i
thyreoideavavnaden och anvandas i hormonsyntesen. Om kroppen utsétts for en stérre mangd jod,
kommer i genomsnitt 25 % av detta intag att tas upp direkt av thyreoidea. Denna mangd &ar starkt
beroende av det normala dagliga kostintaget. Med ett 1agt dagsintag kan mangden upptaget jod latt bli
50 % , medan upptaget med ett hogt dagsintag kan bli sa lagt som 5 - 10 %. Resten lamnar kroppen
ganska snabbt (inom nagra dagar) - oftast genom urinen men &ven genom annan utséndring som t.ex
avforing, svett, saliv och andning. Det jod som anvands av thyreoidea frigbrs langsamt fran
hormonerna i kroppsvatskorna och kan da ater cirkulera i kroppen. Inom ett par manaders tid utsondras
det slutligen fran kroppen.

Radioaktivt jod

Eftersom kroppen inte kan skiljia mellan stabilt och radioaktivt jod, beter sig jod-131 pa samma satt
som stabilt jod. Detta innebér att storre delen av intaget kommer att koncentreras i thyreoidea inom ett
till tvA dygn. Under det inledande retentions- och ateranvandningsskedet da det radioaktiva jodet
befinner sig i kroppen, bestralar det thyreoideavavnaden. Detta leder vid thyreoideacancer till att
tumorceller dor eller vid godartade thyreoideasjukdomar till att ett betydande antal normala
thyreoideaceller dor.

Radioaktivt jod har en fysikalisk halveringstid pa ca atta dagar. Det innebar att halften av mangden
radioaktivt jod sonderfaller inom atta dagar. Den huvudsakliga sonderfallsprodukten &ar xenon-131,
som snabbt rensas ut ur kroppen. Skadade thyreoideaceller forlorar dessutom formagan att binda jod.
Jodet slapps saledes tillbaka ut i blodomloppet och utsondras slutligen av kroppen. Radioaktivt jod
forsvinner alltsad ut ur kroppen tamligen snabbt, antingen pa grund av radioaktivt sénderfall eller
metabolisk utsdndring. Den totala mangden radioaktivt jod minskar till halva sitt ursprungliga varde
med en hastighet som beror pa sjukdomens art: ca en dag i fall av thyreoideacancer och om
thyreoideavavnaden avlagsnats helt och sju dagar for patienter med eutyreoid struma. Vid
hyperthyroidism &r den effektiva halveringstiden ungefar fyra till fem dagar.

| figur 1.1 visas kurvor for utséndring av jod-131 vid tyreotoxikos, cancerbehandling och uppféljning
av cancer. Figuren visar skillnaderna i utsondringstakt och (relaterad) retention i kroppen under de
narmaste 20 dagarna efter administrering.

4 Detta kallas den effektiva halveringstiden. Den grundar sig pa den fysikaliska halveringstiden och den
biologiska halveringstiden, beroende p& metabolismen.
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Kurvor fér utséndring av jod-131
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Figur 11.1 Kurvor for utséndring av jod-131 i procent av administrerad aktivitet vid tyreotoxikos,

cancerbehandling och uppfdljning av cancer (metastaser eller aygf&l)] och/Bar96]
I1.2.1 Mekanismen hos jod-131-behandling

Eftersom thyreoideaceller kan ta upp jod, kan en del sukdomar i thyreoidea behandlas med radioaktivt
jod. Sarskilt hyperthyroidism och thyreoideacancer samt, i vissa fall, eutyreoid struma kan behandlas
pa detta satt.

11.2.1.1 Hyperthyroidism

Behandlingen av hyperthyroidism med jod-131 grundar sig pa de hyperaktiva thyreoideacellernas
upptag av jod, och att dessa celler da skadas och forstdBsst&iningen. Det leder till farre
fungerande thyreoideaceller och darmed till en thyreoidea som fungerar normalt eller t.o.m. under det
normala. For denna behandling ar den administrerade aktiviteten vanligtvis under 1 000 MBq jod-131.

Den mangd jod som tas upp av en hyperaktiv thyreoidea ar 50 - 70 %, beroende pa graden av
hyperfunktion och pa det normala dagliga jodintaget genom kosten. Hur hdg bestralningsnivd som
behovs av thyreoidea beror pa graden av hyperthyroidism och kan variera med flera storleksordningar.

Upprepad administrering av sma aktiviteter (100 MBq) ar inte till fordel for patienten och kan
resultera i en behandling som inte ar tillracklig for det stadium som hyperthyreoidismen natt. Hos aldre
manniskor bor detta undvikas pa grund av de skadliga effekter i form av ett overskott pa
thyreoideahormoner i det kardiovaskulara systemet som kan uppsta. En fraktionerad behandling
innebar dessutom att den totala administrerade aktiviteten maste okas for att man skall uppna énskad
effekt, vilket resulterar i hdgre ackumulerade doser till saval patienten som till familj och nara vanner.
Det finns alltsd inget berattigande med att fraktionera behandlingen, vilket ibland &anda gors for att
undvika att patienten laggs in pa sjukhus.

11.2.1.2 Euthyroid struma

Vissa typer av struma ar euthyroida, vilket innebar att thyreoidea ar forstorad trots att den enligt
kliniska och biokemiska parametrar fungerar normalt. Denna typ av struma kan tranga undan andra
organ eller vavnader pa grund av att thyreoidea Okar i volym. En tankbar behandling ar att
thyreoideavavnadens volym minskas med hjalp av radioaktivt jod. P& grund av thyreoideans
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omfattande volym kan hoga aktivitetsnivaer upp till 3 000 MBg dock komma att bli nédvandiga. Om
behandlingen lyckas, kan man undvika en operation.

11.2.1.3 Thyroideacancer

Nar det galler behandling av thyreoideacancer &r operation det alternativ man tar till i férsta hand. Ofta
ar det dock omgjligt att ta bort all cancervavnad och det kan bildas metastaser, sa trots operationen
behandlas patienten efterat vanligtvis med radioaktivt jod for att ta dod pa de resterande

cancercellerna.

Cancercellerna i thyreoidea forlorar en del av sin férmaga att ta upp jod och aven bindningsprocessen
rubbas. Till foljd av detta blir jodupptagningen i cancercellerna lagre &n i normal thyreoideavavnad.
Efter att ha opererat bort den cancerdsa thyreoideavavnaden, ger man i en del medlemsstater er
inledande aktivitet pa 3 000 MBq for att avlagsna resterna av thyreoideabadden. En betydligt hdgre
administrering (upp till 8 000 MBq jod-131) behotvs sedan for att behandla eventuella metastaser. Om
det inte finns nagon normal vavnad kvar efter ingreppet, men om metastaser finns, ger man hoga
aktiviteter direkt. Upprepade behandlingar kan behévas i bagge fallen.

Eftersom endast en liten mangd thyreoideavavnad finns kvar efter det kirurgiska ingreppet och
upptagningen ar rubbad, kommer endast en liten del av den administrerade aktiviteten att tas upp. | de
fall dar joden inte koncentreras i thyreoidea- eller tumdrvavnaden kommer i allmanhet 80 % av den
administrerade aktiviteten att utsondras inom 48 timmar (se figur 11.1). Om man administrerar 5 000
MBq for att behandla thyreoideacarcinom, kommer restaktiviteten hos patienten att vara mindre an 1
000 MBg och 750 MBq inom 48 respektive 72 timmar. Hos cancerpatienter med en omfattande
totalvolym av metastaser tar utsondringen mycket langre tid.

IL.3 Doser som familj, niira viinner och tredje man utsitts for

Om (rest)aktiviteten hos en hemvandande patient ar 400 MBq jod-131 eller lagre, kommer den dos
som familj och nara vanner utsatts for, om de foljer de instruktioner de fatt, sd gott som alltid att vara
lagre &n 1 mSv (se kapitel 5).

Man kan huvudsakligen urskilja sju olika satt pa vilka familj och nara vanner (medicinsk bestralning)
och tredje man, sasom taxichaufforer, arbetskamrater, forbipasserande osv. (bestralning av
allmanheten) kan utsattas for exponering. Dessa ar

1 extern bestralning av personer i patientens narhet,

2 intern kontamination av personer i patientens narhet genom inandning av jod-131-
aerosoler som patienten har andats ut,

3 intern kontamination av personer i patientens narhet fran utséndrad jod-131 genom
direktkontakt, inandning eller oralt intag,

4 intern kontamination av tredje man fran radioaktivt jod som nar dem genom avlopp eller
genom direkt utséndring i 6ppet vatten,

5 extern bestralning av tredje man i akutsituationer sdsom akut kirurgi eller behandling av
patienten,

6 intern kontamination av tredje man genom aska fran ett kremerat lik,

7 extern bestralning av tredje man nar man obducerar liket eller nar den dodes kropp sveps,
begravs eller kremeras.
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Exponeringsvag 1 och 7 kan ge upphov till relativt hdga doser. Exponeringsvag 2 upptacks inte alltid,
men kan ge upphov till en avsevard dos, inte bara till personer i patientens narhet, utan ocksa till alla
dem som befinner sig i samma rum. God ventilation kan vara en god hjalp i det har fallet. Under
normala omstandigheter, dvs. om patienten inte lider av inkontinens och inte spiller urin vid
toalettbesok, ger exponeringsvag 3 upphov till doser som ar ungefar tva storleksordningar mindre an
for vag 1 och 7, i annat fall & det en vag dar viss oro ar befogad. D& jod-131 har en fysikalisk
halveringstid pa atta dagar, kan man i stort sett bortse fran vag 4. Eftersom det finns risk for en
forhallandevis hog dos pa grund av exponeringsvdag 5, bér man vanda sig till den ansvarige
stralskyddsexperten om denna situation skulle uppsta. Vag 6 ger ingen avsevard dos da nastan allt jod
sprids ut i luften. Det finns ingen anledning att avrada fran kremering.

Slutligen &r det mestadels direkt extern bestralning fran patienten och utandning av jod-131 som &r
mojliga kallor till betydande doser hos andra personer. Dessa exponeringsvagar bor forhindras,
inskrankas och, sa langt det ar mdojligt, kontrolleras.

For att rakna ut doser till foljd av jodintag kan dosomvandlingskoefficienterna i tabell Il.1 anvandas.

Tabell 11.1 Dosomvandlingskoefficienter i Sv/Bg for inandning och oralt intag baserade pa ICRP:s
publikation nr 72/ICR96]

Aldersgrupp Inandning Oralt intag

[Sv/Bq] [Sv/Bq]
<1 & 7,2 %18 1,8 x 10/
1-2 & 7,2 %18 1,8 x 10/
2-7 & 3,7x1® 1,0 x 10/
7-12 & 1,9 x 1% 52 x 10°
12-17 &r 1,1x1d 34 x10
vuxna 7.4 x 10 2,2 %10

| tabell 11.2 visas nagra ungefarliga omvandlingar for den maximala ackumulerade externa effektiva
dosen for personer som utsétts for bestralning av patienter som behandlats med jod-131. Maximivéardet
ar det varde som ackumulerats fran det att patienten skrivits ut fran sjukhuset tills det radioaktiva jodet
sonderfallit helt och hallet. For att det maximala vardet skall galla krévs att den person som utsatts for
bestralning fran patienten befinner sig mittemot och pa en meters avstand fran patienten hela tiden,
saval natt som dag. Detta intraffar vanligtvis inte i verkligheten.
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Tabell 11.2 Den maximala ackumulerade externa effektiva dos [mSv] som andra personer utsatts for * pa
en meters avstand fran patienter som behandlats med jod, beroende pa den effektiva
halveringstiden i patientens krodpdr att det maximala véardet skall géalla kravs att den
person som utsatts for bestralning fran patienten befinner sig mittemot och pa en
meters avstand fran patienten hela tiden, saval natt som dag.

Uppskattad Maximal ackumulerad extern effektiv dostill andra
personer beroende pa den effektiva halveringstiden
Effektiv dosrat (rest)aktivitet i hos det jod-131 som finns kvar i patientens kropp
kroppen **

pa 1 meters
avstand ***

[USV « h] [MBq] 50 h 100 h 150 h
mSv mSv mSv
10 200 0,7 1,5 2,3
20 400 1,5 3,0 4,5
40 800 3,0 6,1 9,0

* Motsvarande varden for barn fér AP-bestralning &r ungefar en faktor 1,1 hégre (ICRCRE%).

ok Detta kan vara antingen den administrerade aktiviteten for en poliklinisk patient eller restaktiviteten hos en patient
som skrivs ut frAn sjukhuset. | det forsta fallet kommer tva utsondringsfaser med olika effektiv halveringstid att
infalla.

**  Vissa dosimetrar registrerar luftkermaraten i mGy/h. | detta sammanhang kan luftkermaraten antas vara densamma
som den effektiva dosraten.

Manniskorna i patientens narhet kan huvudsakligen delas upp i tva grupper, namligen familj och nara
vanner respektive tredje man. Gruppen "“familj och nara vanner", som aven inkluderar besokare, kan
delas in i ytterligare sex olika kategorier: gravida kvinnor, barn som &r tva ar eller yngre, barn som &r
mellan tre och tio ar, partner, partner som &r 6ver 60 ar samt dvriga personer.

Man har faststéllt dessa kategorier, eftersom (i) barn som annu inte fotts och barn under tio ar ar
kansligare for stralningsinducerad cancer, (i) sma barn upp till omkring tva ar har nara fysisk kontakt
med sina foraldrar och (iii) personer 6ver 60 I6per mindre risk att fa cancer till foljd av joniserande
stralning. Dessa skillnader ar av extra stor betydelse nar man 6vervager instruktioner for vad patienten
bor tanka pa.

I1.3.1 Dosuppskattningar hos familj och niira viinner

11.3.1.1 Behandling av hyperthyroidism

| litteraturen aterfinns lagsta, hogsta respektive genomsnittliga uppskattade doser som grundar sig pa
matningar eller kalkyler (Bertil Arvidssofdrv96/, Thomson och Hardingilho95] samt ODoherty
[ODo094]) av de doser som personer i behandlade hyperthyroidism-patienters narhet utsatts for.

| tabell IV.1 i bilaga IV visas att doserna pa grund av restaktivitet (kolumn D) 6ver lag ar ca tva ganger
hogre an doserna pa grund av samma mangd nyligen administrerad aktivitet (kolumn B). | tabell IV.2 i
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bilaga IV aterfinns andra uppgifter fran samma litteraturkallor. For detta dokument &ar doserna i
tabellen normaliserade till restaktiviteter i kroppen som ligger pa 400 MBq vid tiden for utskrivningen,
eller, i fraga om polikliniska patienter, sa ar administreringen normerad till 400 MBq restaktivitet med
en faktor 2, med tabell IV.1 som grund.

Med hanvisning till ovan namnda varden kan féljande slutsatser dras:

- Doser dar inga restriktioner tillampades (sasom att halla avstand) varierar fran 20 till en
bra bit under 1 mSv.

- Om manniskor foljer de foreslagna instruktionerna, kommer doserna sallan att dverstiga 1
mSv under hela den tid som f6ljer efter utskrivningen.

11.3.1.2 Behandling av thyreoideacancer

Nivaerna for utskrivning i medlemsstaterna grundar sig pa de restaktiviteter som uppskattas med
luftkermaraten som grund. Efter en behandling av thyreoideacancer varierar utskrivningsnivaerna fran
5 till 40 uSv/h pa en meters avstand fran vilken punkt som helst i kroppen (se kapitel 5). For denna typ
av behandling finns ingen litteratur att tillgd om uppmaétta doser som personer i hemmet utsétts for
efter det att patienten skrivits ut fran sjukhuset. De beréknade doser som familj och nara vanner utsatts
for beror pa vilken metod som anvands samt pa antaganden om hur patienten upptrader. Beekhuis et a
[Bee92] beréknade att med en restaktivitet pa 400 MBq i kroppen vid tiden for utskrivningen riskerar
patienten att 6verfora en total dos pa ca 5 mSy till en person som konstant befinner sig pa en meters
avstand. Denna dos kommer att minska med en faktor mellan atminstone fem och tio for barn
respektive tredje man om man raknar med ett upptrddande som ar mer realistiskt.

Doser till andra individer pa grund av en viss restaktivitet hos en utskriven patient som behandlats for
thyreoieacancer motsvarar inte nodvandigtvis de doser som harrér fran samma mangd administrerad
aktivitet hos en poliklinisk patient som behandlats for hyperthyroidism. Detta kan forklaras av att den
snabba utsondringsfasen hos den forre ar 6ver innan denne lamnar sjukhuset, liksom av det faktum att
utséndringshastigheterna under den langsamma fasen skiljer sig at (se figur I1.1).
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I11. JOD-131-BEHANDLINGENS DOSIMETRISKA ASPEKTER

III.1  Bestralning av andra personer med genomtringande stralning fran jod-131 i
patientens kropp

De genomtrangande gammastralarna fran jod-131 i patientens kropp kan ge upphov till extern
bestrdlning av personer i patientens narhet. Den externa dosraten kan matas med hjalp av en
joniseringskammare och vardet kan omvandlas till en ekvivalent dosrat vid den givna tidpunkten. Den
uppmatta dosraten tas vanligen som den hogsta avlasningen i nivd med det omrade hos patienten son
har stdrsta upptag. Fér en patient med tyreotoxikos ar detta i allmanhet i hjd med thyreoidea, medan
det for en patient som behandlas for thyreoideametastaser kan vara ndgon annanstans i kroppen.

Om en matning inte ar mojlig, kan en 6vre grans for den externa dosraten uppskattas utifran den
férvantade restaktiviteten hos patienten vid en viss tidpunkt och med® g&Bwnh' GBG' som
dosratkonstant fran en punktkélla for jod-131. Denna konstant ger miljodosekvivalenten pa en meters
avstand fran en jod-131-punktkalla med en styrka pa 1 GBg. | praktiken &r det varde som beréknas
fran punktkallan hogre an det egentliga vardet, eftersom kallan ar mer diffus och en viss attenuering
kommer att ske i patienten. Miljodosekvivalenten har utformats for att uppskatta den effektiva dosen
under en rad olika omstandigheter.

III.2  Absorberade doser i patienten

Den absorberade dosen till patienten beror pa den aktivitet av radionukleid som administrerats, dess
fysikaliska egenskaper (dvs. stralningstyp och -energi och den fysikaliska halveringstiden) samt dess
kemiska egenskaper tillsammans med patientens patologi (som bestammer férdelningen och
retentionen av det radioaktiva materialet i kroppen).

III.3  Absorberade doser i organen

Jod-131 avger bade betapartiklar och gammastralning vid varje sonderfallstillfalle. Betapartiklarna &r
sa kallade icke-genomtrangande partiklar och kommer att avge sin energi 6ver en kort stracka i
manniskans vavnad. Gammastralningen ar indirekt joniserande och mer genomtrangande men de
sekundarelektroner som bildats kommer att avge sin energi dver en kort stracka. Detta avgivande av
energi resulterar i absorberade doser i de organ dar radionukliden finns samt i intilliggande organ hos
patienten.
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Aven om det inte &r mojligt att exakt faststalla storleken eller fordelningen av den interna dos som
overfors fran 6ppna kallor, har jamfoérelser mellan experimentella och beraknade absorberade doser
uppvisat parallellism mellan 20 % och 60 %, vilket atminstone for stralskyddsandamal ar tillrackligt
(ICRP-53)/ICRS87].

Exempel pa absorberade doser i olika organ hos en patient som administrerats jod-131 i form av
natriumjodid (Nal) aterfinns i tabell 1.1, antaget en forhallandevis enkel modell fér tva olika
procentsatser av ett initialt upptag i thyreoidea [ICRP 53]. De absorberade doserna per enhet aktivitet
som thyreoidea utsatts for ar markerade med fetstil. Enligt fddekkulle dosen i thyreoidea for en

vuxen patient som behandlas for tyreotoxikos bli ungefar 300 Gy vid 55 % upptag av en administrerad
aktivitet pa 400 MBq for en 20 g thyreoidea. Om man tar hansyn till den nagot reducerade effektiva
halveringstiden fér patienter med hyperthyroidism, hamnar vérdet i sjélva verket nagot under detta.

Tabell III.1  Exempel pd absorberad dos i olika organ per enhétifditivitet administrerad till normala
vuxna med en 20 g thyreoidea / mGy MHEtCRP 53](ICR87), beroende pa upptaget

Organ 15 % upptag 55 % upptag
Urinblasans vagg 5,2E-01 2,9E-01
Brost 4,3E-02 9,1E-02
Magsackens vagg 4,6E-01 4,6E-01
Tunntarm 2,8E-01 2,8E-01
Lungor 5,3E-02 1,3E-01
Aggstockar 4,3E-02 4,1E-02
R6d benmérg 5,4E-02 1,2E-01
Testiklar 2,8E-02 2,6E-02

Thyreoidea 2,1E+02 7,9E+02
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IV. BERAKNADE OCH UPPMATTA DOSER HOS PERSONER I NARHET AV PATIENTER MED
HYPERTHYREOIDISM

| litteraturen aterfinns lagsta, hogsta respektive genomsnittliga uppskattade doser som grundar sig
pa matningar eller berakningar (Bertil Arvidssptrv96], Thomson och HardingZ7ho95] samt
ODoherty /OD094]) av doserna som personerna i behandlade hyperthyroidism-patienters narhet
utsatts for.

| tabell V.1 visas att doserna pa grund av restaktivitet (kolumn D) 6ver lag &r ca tva ganger hogre
an doserna pa grund av samma mangd nyligen administrerad aktivitet (kolumn B). | tabell IV.2
visas andra uppgifter som kommer frdn samma litteratur. For detta dokument &r doserna i tabellen
normerade till restaktiviteter i kroppen som ligger pa 400 MBq vid tiden for utskrivningen, eller, i
fraga om polikliniska patienter, s& ar den administrerade aktiviteten normerad till 400 MBq
restaktivitet med en faktor 2. Det b6r noteras att doserna endast ar ungefarliga, eftersom de beror pa
upptag och retention.

| tabell 1V.2 visas att mediannivaerna, med mindre restriktioner, i kolumn A ar ungefar desamma
som de genomsnittliga nivaderna i kolumn D med restriktioner. Maximivardena (med mindre
restriktioner) i kolumn B ligger dessutom nara de berdknade maximivardena utan restriktioner i
kolumn E.

De uppmatta medianvardena med mindre restriktioner ar antagligen resultatet av "normalt” beteende
hos manniskor. | kolumn B framgar dock att vissa beteenden kan ge upphov till mycket hogre doser.

Av denna anledning bor instruktionerna grunda sig pa maximivardena i kolumn B och E.
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Tabell IV.1  Totala doser pa grund av antingen administrerad aktivitet (kolumn A, B) eller restaktivitet
(kolumn C, D) pa 400 MBq, extrapolerade fran matningar for en vecka beraknade till
oandlighet. Patienterna fick reda pa vilka forsiktighetsatgarder som var viktigast att vidta.
Samtliga varden ar avrundade och normerade till en administrerad eller resterande aktivitet
vid tidpunkten for utskrivningen pa 400 MBq
(Bertil Arvidsson/Arv96])

Doser extrapolerade fran matningar for en vecka
Med betydande begransningar under en vecka [Arvo6]

[MSv]
Administrerad aktivitet pa 400 Restaktivitet pa 400 MBq
MBq
Intervall Median Intervall Median
Bestralade personer A B C D
Spadbarn 0-2 ar 0,6-0,9 0,7 0,8-1,6 1,3
Barn 3-10 ar 01-15 0,3 0,2-4)9 0,6
Partner <60 ar 0,3-3,1 0,7 0,7-5,6 1,4
60 ar 14-15 1,4 20-31 2,5

Ovriga vuxna 0,2-0,5 0,3 0,4-1,0 0,6
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Tabell IV.2  Uppmatta och berdknade doser beroende pa administrering av jod-131 normerade till 400 MBq restaktivitet (kolumn D, E 4t MBQA
extrapolerade fran matningar 6ver tvd manader, en vecka eller beraknade till oandlighet. Samtliga varden ar avrundadel®ga basanda
referenser. Samtliga varden ar avrundade och normerade till en administrerad aktivitet eller restaktivitet pa 400 Mbaonkiien tifijiu
utskrivningen.

(Thomson and Hardinglh095], ODoherty/ODo94] och Bertil Arvidssory4rv96])

Median- / max. dosaixtrapolerade fran Doser extrapolerade fran matningar for 1 Doserberiiknade till oandlighet

métningar upp till 2 manader veck&
[Tho95] [ArvO6] [OD094]
Med mindre restriktioner® Med betydande restriktioner under en Utan restriktioner
vecka
baserade pa 400 MBq restaktivitet Restaktivitet pa 400 MBq baserade pa 400 MBq restaktivitet
[forutsatt 50 % retention]
[MSv] [mSv] [MmSv]
Median Max® Intervall Median
Bestralade personer A B C D E
Spadbarn 0-2 ar 2 20 0,8-1,6 1,3 20
Barn 3-10 ar 1,0 8 0,2-4,9 0,6 6-11.5
Partner <60 ar 8 24 0,7-5,6 1,4 18,5
> 60 ar 2,0-31 2,5
Ovriga vuxna 2 6 0,4-1,0 0,6 2,2

Fotnoter, se nasta sida
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Fotnoter for tabell 1V.2

a

Total dos 600 MBqg administrerad med en retention pa 66 %, som har betraktas som
lika mycket som 400 MBq restaktivitet.

Om man fortsatter att tillampa restriktionerna tills all aktivitet har férsvunnit ut ur
kroppen, &ndras inte vardena signifikant annat an for spadbarn (median 0,4 mSv).

Dosuppskattningar for ett spadbarn som far nappflaska under hela
"behandlingsperioden” ar 5 till 7 mSv for en administrerad aktivitet pa ungefar 800
MBq, om man raknar med fem timmars nara kontakt per dygn.

Patienten fick allméanna instruktioner, vilket ledde till normalt beteende dar
forsiktighetsatgarder forekom sporadisk.

Maximum innebar att det nd&mnda vérdet kan ligga utanfor.
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SAMMANFATTNING

| bade det grundlaggande karnsakerhetsdirektivet (96/29/Euratom) och i direktivet om
medicinsk bestralning (97/43/Euratom) faststalls krav pa stralskydd av personer som, utanfor
sin yrkesutovning, hjalper till att stodja och bista patienter som utsétts for medicinsk stralning.
Denna vagledning tar upp jod-131-behandling. | vagledningen anges fysikaliska uppgifter om
radionuklider och deras effekter pa manniskan och foreslas satt att utarbeta dosrestriktioner
for familjemedlemmar och nara vanner till den patient som behandlas och for tredje man.
Praktiserande lakare gors ocksa uppmarksamma pa ett antal 6vervaganden som bor goras nar
en patient behandlas med jod-131, och praktiska exempel ges pa hur patienter och deras
familiemedlemmar och vanner skall instrueras om ett korrekt forhallningssatt. | fyra bilagor
ges mera detaljerad information om sarskilda fragor som tas upp i huvuddokumentet.
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