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FORORD

Den Europeeiske Union har gradvist udviklet en omfattende kultur for beskyttelse og
sikkerhed pa det medicinske omrade, for sa vidt angar medicinsk anvendelse af ioniserende
straling, og denne kultur er integreret i de forskellige omrader inden for diagnostik og
behandling.

Europa-Kommissionen har bidraget til denne udvikling med indfegrelsen af
lovgivningsmaessige krav vedrgrende strdlebeskyttelse af mennesker, der underkastes
medicinske undersggelser og behandlinger.

Gennemfagrelsen af direktiv 84/466/EURATOM om fastleeggelse af grundleeggende
foranstaltninger til stralebeskyttelse af personer, der underkastes medicinske undersggelser og
behandlinger, det sakaldte patientdirektiv (PAD84), er en af milestenene i disse europaeiske
initiativer.

Siden 1984 har brugen af ioniserende straling i medicinsk sammenhaeng fortsat udviklet sig,
antallet af anleeg er @get og anvendelsesomradet udvidet. Dette har sammen med det
videnskabelige og tekniske fremskridt ansporet Europa-Kommissionen til at revidere direktiv
84/466/EURATOM. Det reviderede direktiv. om medicinsk bestraling (MED97),
97/43/EURATOM, blev vedtaget i Radet den 30. juni 1997.

Beskyttelse af gravide patienters ufgdte barn og spaedbgrn fgdt af patienter, der ammer, skal af
mange arsager vies seerlig opmaerksomhed. Ufgdte bgrn og spaedbarn er seerligt sarbare over
for ioniserende straling. Ud over andre risici er der risiko for misdannelser og evnesvaghed
hos de ufadte barn, og bade for disse og for spaedbgrn er risikoen for kreeft forarsaget af
straling op til tre gange sa stor som for den gennemsnitlige befolkning (ICR91). De potentielle
fordele ved undersggelser eller behandling med ioniserende straling vil i de fleste tilfeelde
veere for moderen og kun indirekte for det ufgdte barn, hvorimod bestraling indebaerer en
risiko. Dette er forskelligt fra den normale situation, hvor én person, nemlig patienten, lgber
risikoen, men ogsa far fordelen af undersggelsen eller behandlingen.

Kommissionens mal er at udarbejde en vejledning til medlemsstaterne i de instruktioner og
behandlinger, der er brug for til gravide og kvinder, der ammer, som kan betragtes som en
seerlig undergruppe af patienter.

Derfor har Kommissionen hgrt gruppen af sundhedseksperter, der blev nedsat i henhold til
artikel 31 i Euratom-traktaten. Denne ekspertgruppe nedsatte en arbejdsgruppe med mandat til
at udarbejde en sadan vejledning for at lette gennemfgrelsen af MED.

Nezervaerende vejledning blev vedtaget af ekspertgruppen under artikel 31 pa dennes mgde den
8.-9. juni 1998, idet den tog hensyn til bemaerkningerne fra den internationale workshop om
gennemfgrelsen af MED, som blev afholdt i Madrid den 27. april 1998.

Vejledningen henvender sig til henvisende instanser, laeger, der er ansvarlige for diagnose
eller behandling, sygeplejersker, medicinsk-fysiske eksperter og andet personale, som er i
kontakt med patienten, fx. jordemgdre og gyneekologer. Endvidere er rapporten af interesse
for myndighederne.



Vejledningen har derfor pr. definition et begreenset deekningsomrade og er ikke pa nogen
made en udtgmmende videnskabelig rapport, der behandler alle aspekter af beskyttelse af
ufgdte bgrn og spsedbarn.

Dokumentet er struktureret som falger:

Et kapitel med titlen ‘Biologiske falger af ioniserende straling for ufedte barn og spaedbgrn’
indeholder generel information om risici i forbindelse med ioniserende straling, og hvordan de
seettes i perspektiv. Andet kapitel hedder ‘Hvilke muligheder har den, der henviser,
vedrgrende kvindelige patienter?’ og er en vejledning i, hvordan man undgar eller mindsker
de negative fglger for det ufgdte og det diende barn. Vejledningen afsluttes med tre bilag og
en skematisk oversigt med en kort beskrivelse af de forskellige trin, der kan fglges i tilfeelde
af, at en kvinde i den fadedygtige alder udsaettes for straling. | farste bilag gives en oversigt
over en raekke typiske spgrgsmal fra mgdre eller gravide samt eksempler pa
informationsopslag; det andet viser forskellige dosimetriske starrelser og det tredje en raekke
typiske doser, som fostret absorberer. Endelig gives en liste over referencedokumenter.

Dette dokument foreligger pa alle Den Europeaeiske Unions officielle sprog.

Suzanne Frigren
Direktar, nuklear sikkerhed og
civilbeskyttelse



1)

(2)

3)

(4)

(5)

INDLEDNING

Da det er et krav i MED, at ufadte barn skal beskyttes mod straling (fra undfangelse til
fadsel), og da deres beskyttelse er seerdeles vigtig, anbefales falgende:

. at bistd medlemsstaterne med gennemfgrelsen af MED i form af love,
forordninger og administrative bestemmelser.

. at vejlede leeger, der henviser patienter til procedurer, som involverer ioniserende
straling, leeger, der er ansvarlige for procedurerne, og det personale, der udfarer
dem. Disse grupper far saledes redskaber til at radgive gravide patienter om
beskyttelse mod straling.

| artikel 1 i MED hedder det, at direktivet finder anvendelse pa falgende medicinske
bestraling:

a) bestraling af patienter som fglge af, at de selv underkastes medicinsk
diagnosticering eller behandling;

b) bestraling af enkeltpersoner som led i erhvervsmaessig helbredsovervagning;
C) bestraling af enkeltpersoner, der deltager i medicinske screeningprogrammer;

d) bestraling af raske personer eller patienter, der frivilligt medvirker i medicinske
eller biomedicinske forskningsprogrammer af diagnostisk eller terapeutisk art;

e) bestraling af enkeltpersoner som led i retsmedicinske procedurer.

Direktivet finder ligeledes anvendelse pa bestraling af enkeltpersoner, som bevidst og af
egen fri viljle (men uden at det er et led i deres arbejde) medvirker til at stgtte og hjeelpe
personer, der underkastes medicinsk bestraling.

Det fastslas i artikel 3 i MED, at al medicinsk bestraling af enkeltpersoner pa forhand
skal veere sk@nnet berettiget under hensyn til det specifikke formal med bestralingen,
tidligere diagnostiske oplysninger, hvor dette er relevant, samt effekten og
tilgeengeligheden af alternative teknikker. Man bar veere seerlig opmaerksom pa
berettigelsen af medicinsk bestraling, der ikke direkte gavner helbredstilstanden hos den
person, som udseettes for bestralingen.

Vedrgrende optimering fastslas det i artikel 4, stk. 1 i MED, at al medicinsk bestraling

m.h.p. diagnostiske oplysninger skal veere sa lav, som det med rimelighed er muligt, idet
der samtidig tages hgjde for gkonomiske og sociale faktorer. Til straleterapeutiske
formal skal bestrdlingen af malvaevet planleegges individuelt; bestraling af veev, der
ligger uden for malomradet, skal veere sa lav, som det med rimelighed er muligt, uden at
underbestrale malveevet.

Hvis det ikke kan udelukkes, at patienten er gravid, hedder det i artikel 10, stk. 1, i
MED, at man afheengigt af arten af den medicinske bestraling skal veere seerlig
opmaerksom pa berettigelsen, specielt pa, om tilfeeldet er uopseetteligt, og pa
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optimeringen af den medicinske bestraling, idet der tages hensyn til bestralingen bade af
den vordende moder og af fosteret.

| henhold til artikel 10, stk. 2, skal man, nar patienter, der ammer, indgives nuklear
medicin - afhaengigt af arten af den medicinske undersggelse eller behandling - veere
seerligt opmaerksom pa berettigelsen, specielt pa, om tilfeeldet er uopsaetteligt, og pa
optimeringen af den medicinske bestraling, idet der tages hensyn til bestralingen bade af
moderen og barnet.

Hvis den, der henviser, og den ansvarlige leder paviser undersggelsens eller
behandlingens berettigelse, hvor de skal tage hensyn til, om patienten er gravid eller
ammer, pahviler det endelige ansvar moderen, som skal beslutte, om undersggelsen eller
behandlingen skal finde sted, efter at hun er blevet informeret om mulige falger for
fosteret eller det diende barn.
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BIOLOGISKE SKADER AF IONISERENDE STRALING FOR UFODTE BORN
1. Generelt

Der findes to kategorier af biologiske skader af ioniserende straling: deterministiske
skader og stokastiske skader. Deterministiske skader opstar pa grund af nedsat funktion
i eller tab af organers funktion pa grund af beskadigelse eller drab af celler. Der findes
graensedoser for disse skader: mange organers og vaevs funktion pavirkes ikke af sma
reduktioner i antallet af sunde celler. Kun hvis faldet er tilstreekkeligt stort, opstar der
klinisk observerbare patologiske skader.

Stokastiske skader skyldes aendringer i celler forarsaget af bestraling, som begraenser
disses evne til at dele sig. Disse aendrede celler kan undertiden veere starten pa en malign
celleforandring, hvilket fgrer til udviklingen af en malign klon og i sidste instans en
klinisk konstaterbar kreeftforekomst. Perioden mellem de farste celleforandringer og
fremkomsten af sygdommen kan svinge mellem et par ar (fx. leukeemi og kreeft i
skjoldbruskkirtlen) til flere artier (fx. kraeft i tyktarm og lever). Desuden kan der komme
genetiske skader pa grund af bestralingen af bakterieceller.

For stokastiske skader er der ingen dosisgraenser, og man antager, at sandsynligheden
for sddanne skader er ligefremt proportionalt med dosis (linezert forhold mellem dosis
og folge ved lave doser, lave dosishastigheder). Sandsynligheden for deres fremkomst
bar derfor nedbringes ved at sikre sa lav dosis som muligt.

Sandsynligheden for, at der opstar en dadelig kreeft pa grund af straling, er (ICR91)
anslaet til omkring 5% pr. sievert effektiv ddsi&d lave doser, lav dosishastighed og

1% ved alvorlige genetiske sygdomme for hele befolkningen med normal
aldersfordeling. Helbredelige kreeftformer kan ogsa fremkomme afhaengigt af, hvilket
organ der er tale om. For aldre mennesker (over 60 ar) er sandsynligheden omkring 5-
10 gange lavere, da deres resterende levetid muligvis ikke er lang nok til at lade kreeften
bryde ud, og det er usandsynligt, at de videregiver genetiske forandringer til barn. For
barn op til 10 ar er sandsynligheden for, at de far en dgdelig kreeft, omkring 2-3 gange
hgjere. For gravide er risikoen den samme som for den gennemsnitlige befolkning, idet
det ufgdte barn dog antages at have samme risiko som sma bgrn for at udvikle en
dadelig kraeft, nemlig omkring 15% pr. sievert (ICR91).

Nar laegestanden fortzeller patienter om risici ved ioniserende straling, skal disse risici
forklares og seettes ind i en sammenhaeng, sa de er lette at forsta. Det er saledes bedre at
bruge seetninger som “en ud af 10 000 kan fa kreeft pa grund af bestraling” frem for at

fortzelle, at risikoen svarer til TOFor at hjeelpe patienten til at forsta de forskellige tal,
skal hun samtidig informeres om sammenlignelige risici for voksne (se figur 1). En
anden mulighed er at bruge grundveerdierne for alvorlige genetiske skader og for dgdelig
kreeft i barndommen. Medfgdte abnormiteter, der er synlige ved fgdslen, konstateres i
helt op til 6% af alle nyfgdte bgrn (UNS86), og antallet af dgdelige kreefttilfeelde i
barndommen ligger pa omkring 1 ud af 1000 i perioden fra fgdsel til 10 ar.

1 Nogle eksempler pa doser og falgevirkninger er: hvis 100 000 personer bestrales med 1 mSv, anslas det, at 5 far en
dadelig kreeft. Hvis bestralingen af disse 100 000 er 5 mSyv, anslas det sdledes, at 25 enkeltpersoner far en dgdelig
kreeft.
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Figur 1. Nedgang i levetid: sammenligning af risici (baseret pa Coh91)
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2. Folger for fostret

Der formodes at bestd en stokastisk risiko for kreeftforekomst, uanset hvornar i
graviditeten patienten bestrales, hvor sandsynligheden er omkring 2-3 gange stgrre end
for hele befolkningen.

Fostrets udvikling kan inddeles i tre stgrre faser:

. Praeimplantationsfasen fra undfangelsen, til fostret seetter sig fast.

. Dannelsen af de vigtigste organer, der ca. straekker sig til 8. uge efter aeglgsning.
. Fostrets udvikling, fra omkring 9 uger til fadslen, hvilket omfatter dannelsen af

det centrale nervesystem fra 8. til 15. (25.) uge (UNS93).

Skaderne pa fostret afhaenger af, hvornar i graviditeten bestralingen foregar. Veev, hvis
celler er under udvikling, er relativt mere fglsomt for straling.

| den tidlige del af graviditeten, hvor antallet af celler ikke er seerlig stort, kan skaderne
af stralingen vaere, at det befrugtede aeg ikke kan saette sig fast, eller at fostret der. Det er
imidlertid vanskeligt at kortleegge, hvad der sker med menneskers befrugtede aeg, far de
har sat sig fast. P& baggrund af data om dyr forventer man, at denne manglende evne til
at seette sig fast ved relativt store doser er mere sandsynlig end skader af straling for
levendefadte, om end stokastiske risici for fglger pa grund af straling ikke ganske kan
udelukkes.

Under hensyn til hyppigheden af, at det befrugtede seg gar tilgrunde, og den ringe
sandsynlighed for, at stralingen vil pavirke levendefadte, betragtes denne tidlige periode
af graviditeten almindeligvis som en periode med relativt lave stralerisici.

| tiden fra 3.-8. uge er der en potentiel risiko for misdannelse af organer. Denne risiko

afhaenger af, i hvilken grad organerne er dannet pa tidspunktet for straling og er

sandsynligvis seerligt hgj i det tidsrum, cellerne deler sig mest, og de forskellige
9
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strukturer udvikles. Da der kan ggres dosistaerskler gaeldende for disse skader, er de som
sadan deterministiske. Man har iagttaget teerskler i dyreforsgg, og pa dette grundlag har
man anslaet teersklen for mennesker til omkring 100 mSv. Pa diagnoseomradet vil dosis
for fostre kun i meget sjeeldne tilfaelde na dette niveau. Misdannelser af organer vil
derfor kun sjeeldent kunne skyldes, at moderen bestrales i forbindelse med
undersggelser. Til sammenligning kan den spontane fremkomst af sadanne skader pa
levendefadte anslas til et par procent (ICR92).

Lavere intelligenskvoter (IQ) end forventet er konstateret hos nogle bgrin, wlero

blev udsat for straling i Hiroshima og Nagasaki. Disse data stemmer overens med et
generelt fald i 1Q i takt med stigning i dosis. Det anslas, at dette skift er proportionalt
med dosis. Et tal pA omkring 30 IQ-point pr. sievert star i forhold til den dosis, fostret
har faet i tiden 8.-15 uge efter undfangelsen. Pa dette grundlag er den aendring i den
enkeltes 1Q, som kan forarsages af en dosis pa op til 100 mSv, ikke mere end 3 1Q-
point. Sma eendringer i 1Q kan ikke iagttages klinisk. Fglgerne for IQ er mindre tydelige
efter bestraling i tiden 16.-25. uge efter undfangelsen og er ikke observeret for andre
tidsrum. Alle observationer vedrgrende 1Q vedrgrer hgje doser og hgje dosishastigheder.
(ICR96).

Et andet resultat er den dosisrelaterede stigning i hyppigheden af bagrn, der klassificeres
som “alvorligt retarderede”. Antallet er lavt, men data tyder pa, at der er meget stor
sandsynlighed for alvorligt mentalt handicap pa 0,4 ved 1 sievert. Skaden blev iagttaget
efter bestraling i 8.-15. uge efter undfangelsen, er mindre markant efter bestraling i 16.-
25. uge og er ikke observeret i andre perioder.

Til sammenligning er omkring 1 ud af 200 levendefgdte bgrn alvorligt mentalt
handicappede (ICR92).

Iseer i den seneste fase af graviditeten er der en risiko for veekstforstyrrelser uden
misdannelser for bgrn, der bestralesurero, skent dette kan forekomme pa alle
tidspunkter af graviditeten. Ud fra den eksisterende viden anslas risikoen dog til at veere
lav, men den kan ikke kvantificeres.

Risikoen for at fa kreeft enten i barndommen eller voksenlivet efter stialingo pa

et eller andet tidspunkt under moderens graviditet betragtes som veerende den samme for
bagrn indtil 10-arsalderen, dvs. at den kan veere 2-3 gange hgjere end for den
gennemsnitlige befolkning (se tidligere afsnit).

3. Skader pa det nyfodte barn

Et nyfgdt barn kan udseettes for ioniserende straling, hvis moderen har veeret underkastet
en nuklearmedicinsk undersggelse eller behandling. Det skyldes, at de radionukleider,
moderen har faet, forbliver i hendes krop i et vist tidsrum, afhaengigt af stoffets art og
biologiske faktorer. Hvis det radioaktive stof samtidig udsender gennemstraengende
straling, bestrles det nyfadte barn pa grund af moderens eksterne straling, nar det er i
fysisk kontakt med hende, dvs. nar hun giver det mad eller keeler for det. Dosis
afhaenger af den tid, barnet er i kontakt med moderen, afstanden til hendes krop osv.

Nogle radioaktive laegemidler, som ammende kvinder far, medfarer overfgrsel af
radioaktive stoffer til hendes meelk. Et nyfadt barn far en vis dosis fra denne radioaktive
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meelk. Dosis’ omfang afthaenger af forskellige forhold sasom selve laegemidlet, meengden
af meelk og den tid, der gar fra indgift af midlet til amning af barnet.

(24) Patienter med radioaktive stoffer i kroppen kan udggre en forureningskilde da de
udskiller radioaktivitet gennem sved, spyt, ande og urin, som kan indandes eller indtages
af nyfgdte. Stor forsigtighed og omhyggelig hygiejne vil almindeligvis betyde, at barnet
kun bliver udsat for en lille dosis.

(25) Den starste risiko for nyfgdte fra ioniserende straling er kraeftforekomst og betragtes
som vaerende af samme stgrrelsesorden som for sma bgrn, dvs. en faktor pa 2-3 gange
hagjere end for gennemsnitsbefolkningen (se foregaende afsnit).
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HVILKE MULIGHEDER HAR DEN, DER HENVISER, VEDRORENDE
KVINDELIGE PATIENTER?

Som det bestemmesii artikel 5, stk. 11 MED, skal den, der henviser, samt den ansvarlige

leder pa et hensigtsmeessigt niveau inddrages i beslutningen om berettigelse efter
medlemsstaternes neermere angivelse. Det gaelder ogsa for den situation, der beskrives i
artikel 10 om gravide eller kvinder, der ammer.

Dette afsnit indeholder generel vejledning for bade den, der henviser og den ansvarlige
leder om, hvordan man kan undga eller mindske skader for fostre og diende spaedbgarn.
For seerlige aspekter af denne situation vedrgrende berettigelse og optimering henvises
bl.a. til MED, artikel 3 og 4.

A. STRALEBESKYTTELSE AF FOSTRE

Anbefalingerne i afsnit 28-48 vedrgrer behandling eller undersggelser, som kan medfare
betydelige doser (over 10 mSv) for fostret.

De geelder derfor ikke for undersggelser, der omfatter lave doser, fx. under 1 mSy, eller
tilsvarende dosis for fostret. Det omfatter rgngtenundersggelser, hvor uterus ikke
rammes af den primaere strale.

Disse anbefalinger geelder endvidere kun for kvinder i den fgdedygtige alder, fra
puberteten til klimakteriet, normalt over 12 ar og under 50. Kvinder, der er steriliseret,
som har faet fiernet livmoderen, indtaget graviditetsforebyggende midler oralt i over 3
maneder, indtager Depo-forebyggende midler eller hgjst 10 dage tidligere haft
blgdninger efter gstrogenbehandling, kan antages ikke at veere gravide, medmindre
kvinden er af en anden opfattelse.

Under hensyn til undtagelserne i afsnit 28 skal der tages hgjde for muligheden af en
graviditet, nar man overvejer en undersggelse eller behandling med ioniserende straling.
Patienten skal eksplicit spgrges, mundtligt eller skriftligt, om hun er gravid eller har
sprunget en menstruation over. Det hedder i MED's artikel 10, stk. 1a: “Nar der er tale
om en kvinde i den fgdedygtige alder, skal den, der henviser og den ansvarlige leder,
som defineret af medlemsstaterne, spgrge, om hun er gravid eller ammer, nar dette er
relevant,”. Disse forespgrgsler kan stilles pa vegne af den, der henviser eller den
ansvarlige leder af andre medlemmer af personalet. Svaret pa spgrgsmalet skal
registreres. Desuden kan der ophaenges et opslag, hvor patienten opfordres til at meddele
personalet om graviditet, pa et fremtreedende sted (for eksempel se bilag I).

Hvis kvinden svarer, at hendes menstruation er regelmaessig, at hun ikke har sprunget en
blgdning over, og hverken hun eller den, der henviser eller den ansvarlige leder pa
anden vis har grund til at antage, at hun er gravid, kan undersggelsen eller behandlingen
gennemfgres som planlagt.

Det skal understreges, at brug af forebyggende midler sasom p-piller eller spiral ikke
ngdvendigvis er nogen sikkerhed for, at kvinden ikke er gravid.

Hvis der hersker usikkerhed omkring eksistensen af en graviditet, hvad enten det er hos

patienten, den, der henviser eller den ansvarlige, pa grund af en udebleven menstruation,
12



fordi menstruationen normalt er uregelmaessig eller af andre grunde, skal man overveje,
om der kan veere tale om graviditet. Den planlagte bestraling bar udsaettes til efter den
naeste menstruation eller gennemfarelsen af en graviditetstest.

Hvis der stadig er tvivl om en eventuel graviditet, isser hvis menstruationen er forsinket,
skal kvinden behandles, som om hun var gravid i overensstemmelse med afsnit 32. |
tilfeelde af at graviditet ikke er sandsynlig (fx. i tilfeelde af at der ikke har fundet
samleje sted) eller der er tale om lave doser for uterus, er disse
sikkerhedsforanstaltninger ikke ngdvendige.

(32) Hvis den, der henviser, eller den ansvarlige leder har mistanke om, at patienten ikke
fortzeller sandheden om en mulig graviditet, uanset arsag hertil, skal patienten have
forklaret, hvorfor det er vigtigt at vide og samtidig gares opmaerksom pa, at ogsa hun
har et ansvar i denne procedure. Hvis der stadig eksisterer en tvivl, skal den, der
henviser, falge sin sunde fornuft.

(33) Der er ikke automatisk grund til at anvende den sakaldte 10-dages regel (kun bestraling i
de farste ti dage efter sidste menstruations fgrste dag). Hvis man imidlertid har planlagt
en diagnostisk undersggelse eller behandling, som involverer en hgj dosis for uterus, bgr
10-dages regelen anvendes eller en graviditetstest gennemfgres.

(34) Hvis graviditeten bekraeftes, eller hvis kvinden skal behandles, som om hun var gravid,
anbefales en af nedenstaende tre alternative procedurer. Det skal dog understreges, at
disse bestemmelser blot er eksempler pa hensigtsmaessige fremgangsmader, og at der
kan findes andre.

1) Anvendelse af andre diagnosemetoder, som medferer lavere eller ingen
doser for fostret ber omhyggeligt overvejes, idet der skal tages hensyn til
mulige ulemper.

i1) Undersogelsen eller behandlingen ber udskydes til efter nedkomsten, hvis
dette er acceptabelt fra et klinisk synspunkt, idet man skal afveje risici og
fordele for moderen og det ufedte barn.

1ii) I tilfeelde hvor en udskydelse af undersogelsen eller behandlingen betragtes
som medicinsk uacceptabel, ber undersogelsen gennemfores med saerligt
hensyn til stralingsdosis for det ufedte barn. Man ber overveje de mulige
folger for moderen siasom mindre effektiv undersegelse/behandling. Dosis
for fostret bor anslas, for undersegelsen/behandlingen gennemfores, og ber,
hvor dette er relevant, atter vurderes efter forlebet.

(35) | beslutningsprocessen bgr man veere seerligt opmaerksom pa de mulige stralingsrisici
ved hgje doser som beskrevet i de foregaende kapitler, sasom det befrugtede aegs
manglende evne til at seette sig fast eller abort pa et tidligt tidspunkt i graviditeten. Der
skal tages hensyn til den ggede risiko for misdannelser og fald i IQ pa grund af straling,
iseer i 8.-15. graviditetsuge.

(36) | ngdsituationer, hvis kvindens liv er i fare, eller hun er bevidstlgs, skal der omgaende
gribes ind, og det er maske ikke altid muligt at fglge disse anbefalinger. | sadanne
tilfeelde er det seerlig vigtigt, at risikoen for fostret anslas efter undersggelsen eller
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(37)

(38)

(39)

(40)

(41)

(42)

(43)

(44)

behandlingen, s& der kan skabes et sundt grundlag for yderligere overvejelser. Det
anbefales kraftigt at registrere alle tekniske parametre for at lette denne vurdering.

Mere detaljerede anbefalinger om, hvad der skal gares, hvis patienten er gravid eller
behandles som sadan, findes nedenfor for de forskellige former for medicinske
procedurer.

1. Diagnostiske undersegelser

Det farste skridt bar veere overvejelser over alternative metoder sasom ultralyd eller
MR-billeddannelse. | visse tilfeelde kan man indhente tilstreekkelige diagnostiske
oplysninger med lavere doser fra forskellige metoder, fx. rgntgenteknikker eller
nuklearmedicinske teknikker. Valget treeffes ved at opveje de forventede medicinske
fordele ved undersggelsen for patienten mod den forventede stralingsdosis for fostret for
hver enkelt metode.

Diagnostiske og terapeutiske rontgenprocedurer:

| forbindelse med diagnostiske procedurer og indgreb, som involverer nedre abdomen
eller baekken, skal indgrebet ske som beskrevet i naeste afsnit, hvis undersggelsen ikke
kan udseettes til efter fadslen.

Dosis for fostret kan nedbringes pa en raekke mader, blandt andet ved at tage feerre
billeder, udveelge projektioner, begraense brugen af gennemlysning til et minimum,
afskeerme og sikre omhyggelig kollimering af primeerstralen. Der bgr veere en protokol
til rddighed for forskellige rantgenundersggelser af abdomen for at sikre, at straledosis
for fostret er lavest mulig, samtidig med at man tager hensyn til resultatet for kvinden.
Dette er seerlig vigtigt for visse indgrebsprocedurer og undersggelser, hvor man
anvender computertomografi, og hvor dosis til fostret kan veere betydelig.

Nuklearmedicinske undersogelser:

Bestraling af fostre skyldes overfgrsel gennem placenta med fordeling af radioaktive
laegemidler i fostrets veev samt ekstern bestraling fra de radioaktive leegemidler, der er
tilstede i moderens organer (fx. bleeren) og veev. De radioaktive lsegemidlers kemiske og
biologiske egenskaber er kritiske faktorer for den mulige overfarsel gennem placenta.
Der skal tages hensyn til disse faktorer i vurderingen af dosis for fostre. Sddanne data er
i dag begreensede - ved undersggelser, hvor der ikke findes tilgeengelige data, bar der
traeffes sikkerhedsforanstaltninger.

Mulige mader at nedbringe dosis pa kan fx. omfatte omhyggelig udveelgelse af det
radioaktive lsegemiddel for at mindske dosis for fostret.

I nuklearmedicin kan moderen, til forskel fra rgntgenprocedurer, stadig veere en

stralekilde i et stykke tid efter undersggelsen eller behandlingen. Under visse

omstaendigheder bgr man derfor give rad om at undga graviditet i et passende tidsrum
efter indtagelse af radionukleider.

Den grundleeggende sikkerhedsstandard (BSS96) siger, at beskyttelse af bestralede
arbejdstageres fostre skal svare til beskyttelsen af den almindelige befolkning, og dosis
bar ikke overstige 1 mSv. Denne veerdi er valgt som dosisbegraensning for det ufagdte
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(45)

(46)

(47)

(48)

barn og kan betragtes som et fornuftigt grundlag for at begreense medicinsk bestraling.
For de fleste diagnostiske procedurer er det ikke ngdvendigt at radgive kvinder om at
undga graviditet i en vis tid efter indtagelsen af de radioaktive leegemidler, fordi dosis
for fostret er under den naevnte veerdi. | nogle tilfeelde kan dosis for fostret dog overstige
1 mSv. Eksempler pa sadanne procedurer findes i tabel 1 sammen med en angivelse af
det tidsrum, inden for hvilket kvinden bgr undga at blive gravid (fra Tho98).

Tabel 1: Nuklearmedicinske undersggelser, hvor graviditet inden for et bestemt
tidsrum kan medfare straledoser pa over 1 mSy for fostret fra det tidspunkt,
aegget seetter sig fast i livmoderen (Tho98)

Radioaktive laegemidler, undersogelser og indgivelse = Undga graviditet

(mdr.)
59-Fe (iv): Jernmetabolisme 0,4 MBq 6
75-Se - Selenonorcholesterol: billeddannelse 8 MBq 12
131-1 - MIBG: billeddannelse 20 MBq 2
131-I - iodid: > 30 MBq 4

Note 1: Beregningerne er baseret pa doser for uterus ved ekstern straling, og for
undersggelser med 59-Fe og 131-1 er der ogsa taget hensyn til mulig
overfgrsel gennem placenta.

Note 2: Hvis behandlingen varierer meget fra ovenstaende neevnte vaerdier, skal
man konsultere en medicinsk ekspert.

2. Stralebehandling

For at mindske risikoen fra strdlebehandlingen af eventuelt gravide patienter bgr
straleterapi, hvis dette er berettiget, udsaettes til 10 dage efter menstruationens 1. dag.

For der treeffes beslutning om stralebehandling af gravide skal dosis for fostret
omhyggeligt beregnes. Denne dosis vil normalt veere hgj, men generelt vil der blive
taget hensyn til behandlingen af moderen fremfor til fostret. Moderen skal inddrages i
drgftelsen af og beslutningen om behandlingen.

Den individuelle dosis bgr beregnes pa en sadan made, at den mindsker dosis for fostret,
uden at man dog risikerer at ggre den gravides behandling mindre effektiv, hvis den ikke
kan udseettes til efter fadslen. Hvis dosis for fostret medfarer alvorlige deterministiske
folger eller hgj sandsynlighed for stokastiske skader, bgr man overveje at afbryde
svangerskabet.

Efter behandling med radioaktive laegemidler bar patienten rades til at undga graviditet i
nedenstaende tidsrum. P& den made sikrer man, at dosis for gameterne og/eller fostret
sandsynligvis ikke overstiger 1 mSv. | tabel 2 (Tho98) anfgres anbefalinger for visse
almindelige procedurer. Da seedcellerne kan beskadiges hos mandlige patienter, bgr de
rades til ikke at befrugte kvinder i fire maneder efter behandling med 131-I.
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Tabel 2: Anbefalet tidsrum efter behandling med radionukleider, hvor graviditet bar
undgas for at sikre, at straledosis for fostret er under 1 mSv (Tho98).

Nukleid og form  for behandling af alle aktiviteter op undga graviditet

til (MBq) (mdr.)
198-Au colloid Malign sygdom 10.000 1
131-l iodid * Thyreoitoxicose 800 4
131-l iodid * Cancer thyreoideae 5.000 4
131-1-MIBG *  Phaeochromocytom 5.000 3
32-P phosphat Polycythemi etc. 200 3
89-Sr chlorid Knoglemetastaser 150 24
90-Y colloid Gigtled 400 0
90-Y colloid Ondartethed 4.000 1
169-Er colloid Gigtled 400 0

(49)

(50)

Beregningerne er baseret pa doser for uterus ved ekstern straling, men for
behandlinger med 131-1 er der ogsa taget hensyn til mulig overfgrsel gennem
placenta.

Note: Det bgr understreges, at forholdet mellem aktivitet og dosis for fostret ikke er

lineeert, hvorfor man bgr sgge vejledning fra en medicinsk-fysisk ekspert
vedrgrende den forventede dosis for aktiviteter, der er betydeligt hgjere end
de i tabel 2 anfarte.

3. Foranstaltninger der bor treffes efter undersogelse/behandling af gravide

Efter at en gravid er blevet undersgagt eller behandlet med ioniserende strdling - enten
som beskrevet i disse anbefalinger, eller hvor graviditeten ikke var kendt, da
undersggelsen eller behandlingen blev gennemfart - bar dosis for fostret vurderes af den
medicinsk-fysiske ekspert eller den, der henviser. Hvis uterus ikke blev udsat for den
direkte strale, eller dosis anslas til at have vaeret under 1 mSyv, er denne vurdering ikke
ngdvendig.

Der bgr tages hensyn til dosis og tidspunkt for undfangelsen, nar man drgfter mulig
handling med patienten. Dagligdagens risici sammenlignet med risikoen fra bestraling
bar draftes med den vordende moder (se ogsa afsnit 12-21).

Det bgr understreges, at abort er en meget drastisk beslutning, som ikke bgr treeffes uden
tungtvejende grunde. Under 100 mSv (BIR73) bgr man ikke overveje abort pa grund af
straling alene. Over 100 mSv bgr man tage hensyn til de forskellige forhold. Men selv
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(51)

(52)

en dosis for fostret pa helt op til flere hundrede milligray bar ikke automatisk medfare,
at man rader til abort.

Med de doser, der normalt anvendes i diagnostiske undersggelser, er der derfor ikke
behov for abort, hvorimod det kan overvejes i forbindelse med behandlingsprocedurer.

B. STRALEBESKYTTELSE AF DET DIENDE BARN

Hvis den planlagte procedure for en kvinde i den fgdedygtige alder er en
nuklearmedicinsk undersggelse eller en behandling med radionukleider, bgr kvinden
mundtligt eller skriftligt spgrges, om hun ammer. Et opslag, hvor man beder patienten
oplyse personalet, om hun ammer, bgr ogsa veere placeret pa et synligt sted i
venteveerelset. Hvis svaret er ja, bgr man rade patienten til at begraense amningen
afhaengigt af den diagnostiske eller behandlingsmaessige procedure, som hun er
underkastet. For diagnostiske procedurer med nogle af de mere almindelige radioaktive
leegemidler kan tabel 3 bruges som vejledning. Denne vejledning sikrer, at spaedbarnet
far en effektiv dosis pa under 1 mSy, hvilket svarer til greensedosis for den almindelige
befolkning. | tilfeelde af behandling med abne radionukleider skal amningen normalt
afbrydes.

Hvis amningen skal fortseettes efter proceduren, anbefales det at malke ud nogle dage
inden, opbevare meelken og sa give den til barnet, efter at hun har indtaget det

radioaktive laegemiddel. Nar leegemidlet er indtaget, ber meelken malkes ud og smides

veek. Det samlede tidsrum, der bgr forlgbe, far amningen kan genoptages, fremgar af
tabel 3. Neer kontakt med barnet bar undgas i denne periode.
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Tabel 3: Anbefalet afbrydelse af amning efter indgift af radioaktive lsegemidler i
rutinemaessig anvendelse (Mou97)

Laegemiddel Anbefaling Kategori

51 Afbrydelse ikke afggrende (indtil den I

Cr-EDTA . .o . .

givne aktivitet; hvis denne ikke

O™ pisipa gennemfgres, er den meget stgrre end
99_m det normalt anvendte maksimum)

Tc -DMSA
1™ pTPA

99Tcm -diphosphonater
gchm -glucoheptonat

99Tcm -gluconat

B _mpao

987 ™ _MAG3 (100 MB)

S SURVITY

B M svovikolloid

111In-|e.1cocyter (20 MBq)

201TI-chIorid (80 MBQ)

99

m Afbrydelse i et bestemt tidsrum Il
Tc -MAA (13 h: 100 MBq)

(tidsrum: svarende til den maksimalt

9chm-pertechmetar[ (47 h; 800 MBq: 25 h; Indglvne aktIVItet)
80 MBQ)
Afbrydelse med malin 1]
99Tcm-erythrocyter y 9
99

Tcm-pertechnegas

97 M MAGS (>100 MBQ)

99Tcm-mi krosferer

95 ™. giphosphat

123, i 0d

123I-MIBG

123I -hippuran

Ophar v
Sodium 2p-fosfat P

67Ga-ci trat

123 hsa

131I-i0d

Note: 123-I bgre veere uden 124-| og 125-|
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(53)

(54)

C. STRALEBESKYTTELSE AF SPADBORN MOD EKSTERN STRALING FRA
FORZLDRENE

Dosis fra ekstern straling forarsaget af moderens diagnostiske nuklearmedicinske
undersggelser er almindeligvis lav. Selv de sma doser, som spaedbarnet kan fa, kan dog
undgas ved at mindske langvarig teet kontakt mellem patienten og spaedbarnet i de farste
par timer efter indtagelse af det radioaktive lsegemiddel. | denne sammenhaeng skal man
ogsa veere forsigtig, hvis barnet far flaske. Moderen skal oplyses om mulig stralerisiko
for barnet.

For patienter, der stralebehandles med radioaktive leegemidler, er det normalt
ngdvendigt at begreense den teette kontakt med spaedbgrn i de fgrste to uger efter
indtagelse. Den, der henviser, skal efter at have radspurgt den medicinsk-fysiske ekspert
give hensigtsmeessig vejledning til patienten eller dennes veerge. Mere detaljeret
vejledning for behandling med 1-131 findes i vejledningen vedrgrende stralebeskyttelse
efter behandling med iodid-131 (lod98).

Bilag I: Typiske spagrgsmal (fra madre eller vordende mgdre) og svar

Bilag II: Definition af dosimetriske maengder

Bilag III:  Typiske fosterdoser fra medicinske procedurer
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BILAG I TYPISKE SPORGSMAL (FRA MODRE ELLER VORDENDE MODRE)

OG SVAR
Graviditet
SP. Hvad sker der, hvis jeg ikke bliver scannet?
SV. Det er vigtigt for dig og ogsa for barnet, at du har det godt. Derfor har din leege
bedt os om at foretage denne undersggelse.
SP. Er den til skade for mit barn?
SV. Den stralingsdosis, du og dit barn far, er meget lille. Variationerne i dosis fra

den naturlige strdling i et land er endnu starre. (Gravide arbejdstagere har lov
til at arbejde i denne afdeling, og dem, der bor i visse dele af landet, far ad
naturlig vej starre doser.)

SP. Jeg har faet at vide, at en rontgenundersagelse kan give mit barn en hoj dosis.
Hvad er risikoen i sammenligning med den almindelige forekomst af
abnormiteter?

SV. Den naturlige forekomst af abnormiteter er 3-6%. Under de mest ugunstige

forhold gger den dosis, dit ufgdte barn far, denne risiko med x % (x = dosis for
fostret i mSv i henhold til tabel 3 i bilalj gange 0,04), hvilket er meget
lavere/en faktor pa 100 lavere/mindre end halvdelen sammenlignet med den
naturlige forekomst.

Amning
SP. Hvorfor skal jeg holde op med at amme mit barn?
SV. Noget af det radioaktive stof, vi har givet dig, kommer ud i din meelk. Vi

gnsker at sikre, at den straledosis, dit barn far fra din meelk, er mindre, end det
ville fa naturligt i lgbet af et ar.

SP. Hvad gor jeg med den meelk, jeg har malket ud i det tidsrum, jeg ikke har
ammet?
SV. Den meelk, du malkede ud far testen, kan barnet fa i en flaske. Al maelk, du har

malket ud under og efter testen, skal smides ud.

SP. Er det sikkert at amme, efter at den anbefalede tid er gaet?

SV. Ja. De tidsangivelser, du har faet, er baseret pa information fra hele verden.

SP. Er det stadig i orden, at jeg holder og keeler med mit barn?

SV. Det er meget vigtigt at keele med dit barn, men du skal forsgge at undga det i

lzengere tidsrum (mere end 1 time om dagen ad gangen). Men til i morgen skal
du (il de technetium-diagnostiske tester) ikke treeffe seerlige
sikkerhedsforanstaltningerAfhengigt af proceduren og de radioaktive
leegemidler.

Nedenfor falger to eksempler pa informative plakater, der kan ophaenges i hospitaler og
venteveerelser:

2 Det hgjeste tal for risici vedrgrer alvorlig mentalt handicap under den mest fglsomme periode i graviditeten.
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BILAGII DOSIMETRISKE STORRELSER

Den fysiske grundstarrelse, der bruges i forbindelse med radiologisk beskyttdiaedesis,
D1, som et organ eller defineret veev, T, gennemstitligabsorberet, hvor D er den energi,
der er tilfgrt organet, divideret med dette organs masse. Den absorberede dosisenhed kaldes

‘gray’ (Gy).

Nogle bestralinger farer mere effektivt end andre til stokastiske skader. Derfor har man indfart
en supplerende stgrrelse. Det deh zkvivalente dosis, Ht, Som er den gennemsnitligt
absorberede dosis i et organ eller veev, ganget med en dimensionslgs stralingsveegtningsfaktor,
wg. For naesten al straling brugt i medicin er stralingsvaegtningsfaktoren 1, sa den absorberede
dosis og den aekvivalente dosis er numerisk den samme. Undtagelserne er alfa-partikler, hvor
stralingsveegtningsfaktoren er 20, og neutroner, hvor den er 5-20, afhaengigt af neutronernes
energi. For at undga forveksling med den absorberede dosis kaldes den eekvivalente
dosisenhed ‘sievert’ (Sv).

| dette dokument opgives alle doser som aekvivalente doser.

Bestraling af de forskellige organer og vaev i kroppen medfarer forskellig sandsynlighed for
skader og forskellige skadesgrader. Kombinationen af sandsynlighed og skadens alvor kaldes
her ‘beskadigelse’ i betydningen beskadigelse af helbredet. For at afspejle den kombinerede
beskadigelse fra stokastiske skader i alle kroppens organer og veev ganges den akvivalente
dosis i hvert organ og veev medwsvsvzaegtningsfaktor, W+, og resultaterne laeegges sammen

for hele kroppen for at na frem til deffektive dosis, £. Den fremkommer med ligningen

E = ZWT-HT-
T

Den effektive dosisenhed kaldes sievert (Sv).
Forbindelsen mellem starrelserne illustreres i fig. 1.

Absorberede doser i organer og effektive doser kan ikke males direkte. De udledes af andre
malelige starrelser. Disse omfatter enkle starrelser som den absorberede dosis i et
veevsaekvivalent materiale pa kroppens overflade eller i et fantom.

Veaevsvaegt-
KILDE i . Absorbe- | Bestralings-| Akviva- ningsfakto- | c¢ektiv
dler Emission rededoser, | veegtnings-| lente doser,| rer WT og dosis. E
udenfor DT, (Gy) | faktorerWr | HT (Sv) sammen- (Svj
kroppen l Iaegnlng
ORGANER O ORGANER 0

Fig. 1

23

Forholdet mellem den absorberede daBig,aekvivalent dosidiy, og effektiv dosis, E.




BILAG III  TYPISK FOSTERDOSIS FRA MEDICINSKE BESTRALINGER

Falgende tabel viser eksempler pa absorberede doser i fostret fra almindelige diagnostiske
procedurer, taget fra NRPB-undersggelser af diagnostisk radiologi og nuklearmedicinske
procedurer (NRP98). Dosis kan variere betydeligt efter patientens fysiologi og patologi samt

anvendt teknik og procedure. Tallene opgives derfor som en grov angivelse af de absorberede
doser.
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Tabel: In utero-doser efter almindelige diagnostiske procedurer; taget fra NRPB-
undersggelser af diagnostisk radiologi og nuklear medicin (NRP98)

Fosterakvivalent dosis (mSv)

Undersogelse Gennemsnit Maksimum

Konventionel rontgen

Abdomen (kun AP) 14 42
Indhaeldning af barium 6,8 24
Colon 1,1 5,8
Thorax <0,01 <0,01
Intravengs urografi 1,7 10
Lumbal leendehvirvelsgijle 1,7 10
Baekken 1,1 4
Kranium <0,01 <0,01
Columna thoracalis <0,01 <0,01
Computertomografi

Abdomen 8 49
Thorax 0,06 0,96
Hoved < 0,005 < 0,005
Baekken 25 79
Baekkenmaling 0,2 0,4
Nuklearmedicin

%M Tc-scanning af knogler (fosfat) 3,3 4,6
%M Tc-lungeperfusionsscanning (MAA) 0,2 0,4
%M T¢-lungeventilationsscanning (aerosol) 03 1,2
¥MTc-scanning af nyrer (DTPA) 1,5 4,0
%M Tc-scanning af thyroidea (pertechnetat) 0,7 1,6
¥MTc-scanning af hjertet (dynamisk) (RBC) 3.4 3,7
*LCr glomeruleer filtration (EDTA) <0,01 0,01
LTI myocardie-perfusion (thallium) 3,7 4,0
%M Tc-hjernescanning (pertechnetat) 4,3 6,5
" Seleno-cholesterol - 14,0
% Ga tumorer og abscesser - 12,0

31| thyroidea metastaser - 22,0
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Beregning af doser fra rentgenundersegelser

En medicinsk-fysisk ekspert kan bistd med beregning af doser for fostret fra
rentgenundersggelser. Nedenstaende tal kan dog bruges til at danne et skan over dosis, hvis
rgrspaending (kV) og produktet af stram og tid (mAs) er kendt.

Konventionel rentgen

Tallene er et groft skan og geelder for en fokus/film-afstand pa omkring 1m og for AP/PA-
projektioner af kolumna, pelvis, lumbal leendehvirvelsgjle osv., hvor fostret befinder sig i
primeerstralen.

Rorspaending Strem x tid AEkvivalent dosis for fostret (mSv)
(kV) (mAs)
70 1 0,04
90 1 0,1
110 1 0,2

Den absorberede dosis stiger proportionalt med mAs-produktet.

Hvis mAs-produktet ikke er kendt pa grund af brug af eksponeringsautomatik, kan det anslas
ud fra en eksponeringstabel, hvis film/skeaerm-systemets fglsomhed er kendt.

Tallene gaelder ogsa for gennemlysning, hvor den medgaede tid konverteres fra minutter til
sekunder.
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CT-scanning

Tallene er et groft sken og geelder for CT-undersggelser med flere ikke-overlappende
scanninger, hvor fostret befinder sig i primeerstrdlen. Den absorberede dosis er en
gennemsnitsveerdi for forskellige maerker og typer af scannere. De fleste undersggelser
gennemfgres med en rgrspaending inden for de angivne rammer.

Rerspaending Strem x tid Absorberet dosis for fostret, én
(kV) (mAs) scanning (3600)
(mSv)
120-130 1 0,1

Den absorberede dosis stiger proportionalt med mAs-produktet ved en given rgrspaending; de
anvendte mAs-veerdier ligger typisk inden for 100-300, hvilket giver fostret en dosis i
starrelsesordenen 1-90 mSv.
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Kvindelige patienter 1 den fodedygtige alder

Skematisk oversigt

Hgj dosis (>10 mSv ) for uterus.

f.eks. terapi, CT-scanning og indgreb

!

Lav dosis (<10 mSv) for uterus

f.eks. diagnostik

Med 10 dage fra Ja  Ja Den henvisende anvender ikke
menstruationsstart —> <4— reglen om udebleven menstruation
Nej
Nei Ja
9y —«  Uterus ikke bestrilet eller dosis
under 1 mSv i forb. m.
GENNEMFOR nuklearmedicin
UNDERSOGELSE
Nei
ELLER BEHANDLING N
Udebleven menstruation
Nej Ja ¢
A
Nej Kvinden mener at vaere
gravid
Negativ J
graviditets-test i
Graviditetstest, anden
<

undersogelse eller udszettelse
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RESUME

| henhold til direktivet om medicinsk bestraling (MED) (97/43/EURATOM) skal man veere
seerligt opmeerksom pa at beskytte fostre og diende bgrn fgdt af patienter, som underkastes
ioniserende bestraling af medicinske arsager. Den, der henviser til bestraling, og den
ansvarlige leder skal spgrge kvinder i den fgdedygtige alder, om de er gravide eller har
sprunget en menstruation over. Denne vejledning indeholder en skematisk oversigt over, hvad
man kan rade til i denne situation. Den giver ogsa oplysning om risikoen ved bestraling af
fostre og spaedbgrn, samt hvordan man kan undga eller mindske de mulige skader. Med de tre
praktiske bilag kan den, der henviser, bedre reagere pa de hyppigst forekommende spgrgsmal
fra gravide og kvinder der ammer, baseret pa kendskab til dosimetriske starrelser og typiske
doser for fostre ud fra almindelige undersggelser og behandlinger. Endvidere er der medtaget
en reekke referencedokumenter.
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