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Metoderapport (AGREE II, 2010-utgaven)
 OMFANG OG FORMÅL
1. Fagprosedyrens overordnede mål er:

Formålet med arbeidet var å utarbeide en kunnskapsbasert prosedyre for praktisk oppfølging av pasienter med cancer thyreoidea som får ablasjonsbehandling eller terapi med Jod-131.
2. Helsespørsmål(ene) i fagprosedyren er:
Hvilke forholdsregler skal tas før, under og etter behandlingen for å optimalisere behandlingen, forebygge bivirkninger og ivareta strålesikkerhet til omgivelsene?

· Kontraindikasjoner

· Strålesikkerhet

· Forholdsregler før behandlingen

· Bivirkninger

· Forholdsregler under isolat

· Forholdsregler etter opphevet isolat

3. Populasjonen (pasienter, befolkning osv) fagprosedyren gjelder for er:

Pasienter med cancer thyreoidea som blir behandlet med radioaktivt jod (radiojod, jod-131).

INVOLVERING AV INTERESSER
4. Arbeidsgruppen som har utarbeidet fagprosedyren har med personer fra alle relevante faggrupper (navn, tittel og arbeidssted noteres):

· Anne-Birgitte Jacobsen, MD PhD, overlege ved Onkologisk fagseksjon 3, Avdeling for kreftbehandling (AKB), Kreft-, kirurgi- og transplatasjonsklinikken (KKT), Oslo Universitetssykehus (OUS)

· Trond Velde Bogsrud, MD PhD, overlege ved Avdeling for nukleærmedisin, Klinikk for radiologi og nukleærmedisin (KRN) OUS; overlege / førsteamanuensis, Avdeling for Nukleærmedicin og PET-Center, Århus Universitetshospital/ Århus Universitet, Århus, Danmark 
· Merethe Wigen Andersen, fagbioingeniør ved Seksjon for nukleærmedisin, ARN, KDI, OUS 

· Karoline Skedsmo fagutviklingssykepleier ved Seksjon sengepost ØNH, Øre-nese-hals avdelingen, Klinikk for kirurgi og nevrofag (KKN), OUS
· Arnulf Røisgaard, sykepleier ved  ved Seksjon sengepost ØNH, Øre-nese-hals avdelingen, KKN, OUS
· Kristine Gulliksrud, Ph.D, Strålevernskoordinator, OUS

· Kirsti Stray, spesialsykepleier med fagansvar ved Sengepost A6, AKB, KKT, OUS (Leder for arbeidsgruppen) 

· Kjersti Stokke, MSc, fagutviklingssykepleier ved seksjon for sengeposter /leder for fagrådet ved AKB, KKT, OUS (Veileder for arbeidsgruppen)
5. Synspunkter og preferanser fra målgruppen (pasienter, befolkning osv) som fagprosedyren gjelder for:

Arbeidsgruppen har forsøkt å ta hensyn til pasienten ved å innføre måling av doseraten fra pasient etter 24 timer på begge lokalisasjonene. Dette vil kunne forkorte tiden på isolat for flere av pasientene. Arbeidsgruppen har også lagt vekt på at det skal være konkrete råd i pasientinformasjonen som er utarbeidet i tilknytning til prosedyren. 
Dokumentene ble sendt til pasientforeningen Thyroidea Norge (www.thyroidea.no), som vi fikk konkrete tilbakemeldinger fra.  Flere av disse ble tatt med i retningslinjen/ pasientinformasjonen. 
6. Det fremgår klart hvem som skal bruke prosedyren:

Prosedyren retter seg mot helsepersonell som jobber med cancer thyreoidea pasienter som får ablasjonsbehandling eller terapi med Jod-131.
METODISK NØYAKTIGHET
7. Systematiske metoder ble benyttet for å søke etter kunnskapsgrunnlaget:

Det ble gjort systematisk søk etter litteratur med bibliotekar. Se PICO og søkehistorikk vedlagt. 
8. Kriterier for utvelgelse av kunnskapsgrunnlaget er:

Det ble satt ned følgende inklusjons- og eksklusjonskriterier:

Inklusjonskriterier: Tittel / abstract ble vurdert ut fra innhold av ord/ tema som Radiation Safty / Precaution / Recommandations i kombinasjon med Tyroid carcionoma / Radiodine 131 og relevans. Studiene måtte være utført i Europa / vesten med tanke på relevans og overføringsverdi til norske forhold.

Eksklusjonskriterier: Single-case studies, leserbrev/ ledere/ innlegg på konferanser eller seminar.  Studier på andre språk enn norsk, svensk, dansk og engelsk. 

Ved manglende abstracts eller tvil om relevans ved gjennomlesning av abstracts ble artiklene hentet ut og lest i fulltekst av kjernegruppens medlemmer (Arnulf Røisgaard, Karoline Skedsmo og Kirsti Stray).
Trond Velde Bogsrud, overlege ved Avdeling for nukleærmedisin har vært med å utarbeide nasjonale retningslinjer i 2007 og nye retningslinjer i 2017 (på høring i 2016). Da prosedyren og pasientinformasjonen ble utarbeidet, var retningslinjer for 2017 på høring.  Det forventes ikke endringer i retningslinjene som følge av høringen som vil påvirke informasjonsskriv og prosedyrer for OUS. Prosedyren og pasientinformasjonen har blitt gjennomgått for å sikre at de stemmer overens med aktuelle og nye nasjonale retningslinjer.  

Caroline Stokke, seksjonsleder for diagnostisk fysikk, og Tanja Østgård Holter, strålevernskoordinator, har i samarbeid med Trond Velde Bogsrud utarbeidet anbefalinger i forhold til strålesikkerhet som er tilpasset norske forhold og i tråd med norske regler. 
9. Styrker og svakheter ved kunnskapsgrunnlaget er:

Arbeidet er basert på nasjonale og internasjonale anbefalinger og retningslinjer, eksisterende praksis og klinisk erfaring. Mye av litteraturen omhandler pasienter som får behandlingen poliklinisk, men mye kan overføres til behandling på sykehus. 
10. Metodene som er brukt for å utarbeide anbefalingene er:

Litteraturen ble evaluert og diskutert i arbeidsgruppen. Der forskningen ikke kommer med konkrete praktiske anbefalinger har arbeidsgruppen basert anbefalingene i prosedyren på eksisterende praksis og klinisk erfaring i arbeidsgruppen. Anbefalinger og tiltak er oppnådd ved konsensus i gruppen.  
11. Helsemessige fordeler, bivirkninger og risikoer er tatt i betraktning ved utarbeidelsen av anbefalingene:

Prosedyren har som målsetning at behandling med Jod-131 skal kunne gjennomføres på hensynsfull måte overfor pasientene. I tillegg er det lagt stor vekt på at strålesikkerheten for pasienter, personalet som jobber på sykehuset og omgivelsene ivaretas. 
12. Det fremgår tydelig hvordan anbefalingene henger sammen med kunnskapsgrunnlaget:

Der det i litteraturen er evidens for en anbefaling, er anbefaling fulgt. Når forskning mangler, har arbeidsgruppen basert anbefalingene i prosedyren på informasjon og erfaring fra praksis på feltet samt konsensus i gruppen.

Strålesikkerhet: Det har vært ulik praksis for hvor pasienten får tilført Jod-131. For å verne omgivelsene mot stråling mener arbeidsgruppen at pasienten bør få Jod-131 på pasientrommet på sengeposten. Det vektlegges at man ikke utsetter pleierne på sengepost for unødvendig stråling, og at man skal være føre var med tanke på uheldige hendelser som kan oppstå på vei til sengeposten etter at dosen er inntatt (for eksempel kvalme og oppkast eller heisstans).  
Måling av dosehastighet fra pasient: Det har vært ulik praksis for når isolatet oppheves. På Rikshospitalet har pasientene blitt isolert i tre dager, og pasienten har ikke blitt målt før de forlater isolatet. På Radiumhospitalet har pasientene blitt målt etter 24 timer, og isolatet har blitt opphevet når doseraten fra pasienten i en meters avstand er under 30 mikroSievert/time (μSv/t). For å hindre at pasienter må være isolert lengre enn nødvendig har arbeidsgruppen besluttet at alle pasienter skal måles.


Antall pasienter på rommet: Det har blitt praktisert at to pasienter har blitt isolert på samme rom. Dette anbefales ikke da pasientene utsettes for større dose enn det strålevern anbefaler (ref: strålevernskoordinator). 
Jodfattig kost: I litteraturen var listen over hva pasienter kan spise/ikke skal spise ganske omfattende. Arbeidsgruppen forenklet denne noe slik at den er oversiktlig og praktisk gjennomførbar for pasientene, samtidig som den sikrer anbefalingene.  
13. Fagprosedyren er blitt sendt på høring for vurdering. Konkrefte tilbakemeldinger er gitt av følgende:): 
· Anne Marie Rosenvold, Leder for Thyroidea Norge (www.thyroidea.no) 

· Caroline Stokke, Seksjonsleder for diagnostisk fysikk, Avdeling for diagnostisk fysikk, Klinikk for radiologi og nukleærmedisin, OUS
· Mona-Elisabeth Revheim, MD/ PhD, Enhetsleder leger/fungerende seksjonsleder, Avdeling for nukleærmedisin, Klinikk for radiologi og nukleærmedisin, OUS
· Reino Heikkilä, MD/ PhD, Seksjonsleder for forskning, Avdeling for kreftbehandling, Kreftklinikken, OUS
· Tanja Østgård Holter, Strålevernskoordinator, RTG/CT-enhet, Avdeling for diagnostisk fysikk, Klinikk for radiologi og nukleærmedisin, OUS 
14. Tidsplan og ansvarlige personer for oppdatering av fagprosedyren er:

Prosedyren oppdateres i tråd med norm for Oslo Universitetssykehus sitt kvalitetssystem. Senest etter 3 år, og fortløpende på bakgrunn av tilbakemeldinger og vurdering av om de må tas umiddelbart til etterretning.

KLARHET OG PRESENTASJON

15. Anbefalingene er spesifikke og tydelige:

Ja.
16. De ulike mulighetene for håndtering av tilstanden eller det enkelte helsespørsmålet er klart presentert:

Ja.

17. De sentrale anbefalingene er lette å identifisere:

Prosedyren inneholder ingen kortversjon av de viktigste anbefalingene. 
18. Faktorer som hemmer og fremmer bruk av fagprosedyren:

Fagprosedyren gjøres kjent og implementeres i enhetene som behandler voksne cancer thyreoidea pasienter som får ablasjonsbehandling eller terapi med Jod-131. Informasjon og undervising om prosedyren vil tilbys de aktuelle enhetene. 
ANVENDBARHET

19. Hvilke råd og/eller verktøy for bruk i praksis er fagprosedyren støttet med:

Det er utarbeidet tilhørende pasientinformasjon.

20. Potensielle ressursmessige konsekvenser ved å anvende anbefalingene er:
For Radiumhospitalet: 
Nukleærmedisinsk avdeling må eventuelt kjøpe inn utstyr som skal brukes til å gi Jod-131 på sengeposten. 
Dersom det fortsatt skal være to pasienter som skal få radiojod samtidig må sengeposten bruke to pasientrom for å isolere pasientene. Viktig at rommene er godkjent av strålevernskoordinator. 

For Rikshospitalet:
Sengepost må eventuelt kjøpe inn instrument for måling av dosehastighet.  
21. Fagprosedyrens kriterier for etterlevelse og evaluering:

Fagprosedyren gjøres kjent og implementeres i enhetene som behandler cancer thyreoidea pasienter som får ablasjonsbehandling eller terapi med Jod-131.
REDAKSJONELL UAVHENGIGHET

22. Synspunkter fra finansielle eller redaksjonelle instanser har ikke hatt innvirkning på innholdet i fagprosedyren:
Nei.
23.  Interessekonflikter i arbeidsgruppen bak fagprosedyren er dokumentert og håndtert:

Ingen kjente interessekonflikter.
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