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FORORD

Kommissionens indsats inden for stralebeskyttelse er baseret pa Euratom-traktaten og Radets
gennemfgrelsesdirektiver hertil.

Det vigtigste af disse er direktiv 80/836/Euratom om fastseettelse af grundleseggende
sikkerhedsnormer til beskyttelse af befolkningens og arbejdstagernes sundhed mod de farer,
som er forbundet med ioniserende straling, senest aendret i 1996 ved direktiv 96/29/Euratom.

Som supplement til direktivet om grundleeggende sikkerhedsnormer udstedte Radet i 1984
direktiv 84/466/Euratom om stralebeskyttelse af personer, der underkastes medicinske
undersggelser og behandlinger. Dette direktiv blev sendret i 1997 ved direktiv 97/43/Euratom,
(i det fglgende benzevnt “direktiv. om medicinsk bestrdling”). Direktivet om medicinsk
bestraling skal veere omsat i national lovgivning inden den 13. maj 2000.

| henhold til artikel 4, stk. 2, i direktivet om medicinsk bestraling skal medlemsstaterne
fremme etableringen og anvendelsen af diagnostiske referenceniveauer (DRL) til brug for
diagnostiske radiologiske og nuklearmedicinske undersggelser samt fremme adgangen til
vejledning pa dette omrade.

Formalet med denne brochure er at vejlede om etablering af diagnostiske referenceniveauer
(DRL) pa savel det lovgivningsmaessige som det praktiske plan.

Brochuren er udarbejdet med bistand fra den i Euratom-traktatens artikel 31 omhandlede
gruppe af videnskabelige eksperter.

Vejledningen er ikke bindende for medlemsstaterne og har i sagens natur et begreenset
genstandsomrade. Der er pa ingen made tale om en udtgmmende videnskabelig rapport, men
om en teknisk vejledning udarbejdet med henblik pa at lette gennemfarelsen af direktivet om
medicinsk bestraling.

Dokumentet har fglgende indhold:

En generel indledning med baggrundsinformation og definitioner. Herefter et kapitel om
gennemfgrelsen i national lovgivning og anvendelsen i praksis. Kapitel 3 er opdelt i to afsnit,
der omhandler procedurer til etablering af DRL for henholdsvis radiologiske og
nuklearmedicinske undersggelser, idet filosofien bag fastseettelsen af DRL er forskellig i de to
tilfeelde. Kapitel 4 indeholder en raekke relevante definitioner og efterfglges af et bilag, der
viser forskellene mellem medlemsstaternes praksis med hensyn til indgivne
aktivitetsmaengder.

Det er mit hab, at denne vejledning kan vaere til hjeelp for savel de ansvarlige myndigheder i
medlemsstaterne som de praktiserende lseger, medicinske fysikere og alle andre, der er direkte
og indirekte involveret i diagnostisk radiologi og nuklearmedicin.

Suzanne FRIGREN
Direktar - Nuklear sikkerhed og
civilbeskyttelse
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INDLEDNING

Direktivet om medicinsk bestraling finder anvendelse pa felgende medicinske
bestraling:

Artikel 1, stk. 1

Direktivet  supplerer  direktiv ~ 96/29/EURATOM  om  grundleggende
sikkerhedsnormer og fastscetter de generelle principper for stralebeskyttelse af
personer i forbindelse med bestraling som omhandlet i stk. 2 og 3.

Artikel 1, stk. 2

Direktivet finder anvendelse pa folgende medicinske bestraling:

(a) bestraling af patienter som folge af, at de selv underkastes medicinsk
diagnosticering eller behandling,

(b) bestraling  af  enkeltpersoner  som  led i  erhvervsmessig
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.

Dosisgreenser geelder ikke for medicinsk bestraling (jf. artikel 6, stk.4, litra a) i direktiv
96/29/EURATOM om grundleeggende sikkerhedsnormer). Nar man ser bort fra den
naturlige straling udger den medicinske bestraling fortsat hovedkilden til EU-borgernes
udseettelse for ioniserende straling, og der ber treeffes foranstaltninger til at undga
ungdigt hgje doser fra medicinsk bestraling. Da ioniserende straling imidlertid har gjort
det muligt at opna store fremskridt pa det diagnostiske, terapeutiske og forebyggende
plan, er ioniserende straling til medicinsk brug berettiget.

Generelt indebeerer effektiv stralebeskyttelse, at ungdvendig eller virkningslgs bestraling
undgas. De vigtigste instrumenter til at nd dette mal er principperne om berettigelse,
optimering af stralebeskyttelsen og dosisbegraensbiaglosisgreenser ikke gaelder for
medicinsk bestraling, er princippet om individuel berettigelse (god klinisk indikation)
og optimering endnu vigtigere end i andre praksiser, hvor der anvendes ioniserende
straling.

Optimering indebeerer, at alle doser skal veere “sa lave, som det med rimelighed er
muligt under hensyn til gkonomiske og sociale faktorer” (ICRP 60). | forbindelse med
diagnostisk medicinsk bestraling fortolkes dette som veerende sa lav en dosis, som det er
muligt under hensyn til de gnskede diagnostiske oplysninger.

For sa vidt angar princippet om optimering, er der sket den aendring i forhold til det
tidligere direktiv (84/466/EURATOM), at der er indfgrt en bestemmelse om indfgrelse

af diagnostiske referenceniveauer (DRL) som anbefalet af ICRP i publikation 73
(ICRP 73). | henhold til artikel 4, stk. 2, litra a) i direktivet om medicinsk bestraling skal
medlemsstaterne fremme etableringen og anvendelsen af sadanne referenceniveauer og
fremme adgangen til vejledning pa dette omrade, og i henhold til artikel 4, stk. 3, skal
der som led i optimeringsprocessen etableres kvalitetssikringsprogrammer.
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Artikel 4, stk. 2. Medlemsstaterne skal:

(a) fremme etableringen og anvendelsen af diagnostiske referenceniveauer til
brug for billeddiagnostiske undersogelser som omhandlet i artikel 1, stk. 2,
litra a), b), c¢) og e), samt fremme adgangen til vejledning pa dette omrade
under hensyntagen til europeiske diagnostiske referenceniveauer, hvis
sadanne findes.

Fastseettelse af diagnostiske referenceniveauer bidrager til at optimere beskyttelsen ved
at undga indgift af ungdigt hgje patientdoser. Ordningen for anvendelse af DRL
omfatter vurdering af patientdoser som led i det normale kvalitetssikringsprogram.

Det skal understreges, at DRL ikke finder anvendelse pa individuel bestraling af
individuelle patienter.

Et diagnostisk referenceniveau fastseettes for standardprocedurer for en gruppe patienter
af standardstgrrelse eller et standardfantom. Det anbefales, at proceduren og udstyret
revideres, hvis de diagnostiske referenceniveauer konsekvent overskrides ved
standardprocedurer (ICRP 73, punkt 100). Om ngdvendigt skal der treeffes korrigerende
foranstaltninger.

DRL defineres saledes i direktivet om medicinsk bestraling:

Diagnostiske  referenceniveauer:  dosisniveauer  inden  for  medicinsk
billeddiagnostik eller, for radioaktive leegemidlers vedkommende, aktivitetsniveauer
for en typisk undersogelse af en gruppe patienter af standardstorrelse eller et
standardfantom ved brug af bredt definerede typer udstyr. Niveauerne forventes ikke
overskredet ved standardprocedurer, hvis der anvendes en god og normal praksis
for diagnostik og tekniske preestationer.

Hvis de diagnostiske referenceniveauer konsekvent overskrides, skal der foretages lokal
revision (artikel 6, stk.5):

Artikel 6, stk. 5

Medlemsstaterne sorger for, at der foretages passende lokal revision, hvis de
diagnostiske referenceniveauer konsekvent overskrides, og at der om nodvendigt
treeffes korrigerende foranstaltninger

DRL udggr et supplement til den faglige vurdering og udggr ikke en skillelinje mellem
god og darlig medicinsk praksis (ICRP 73, punkt 101)

Som det fremgar af definitionen, og som det er anfart i artikel 4, stk. 2, i direktivet om
medicinsk bestraling, geelder DRL kun for billeddiagnostiske undersggelser, ved savel
radiologiske som nuklearmedicinske undersggelser.

Som der vil blive naermere redegjort for i kapitel 3, anvendes DRL imidlertid pa
forskellig vis inden for de to omrader.

Ved straleterapi, herunder nuklearmedicinske behandlinger, skal bestraling af malveev
planlaegges specifikt for den enkelte patient, idet det sikres, at doserne er sa lave som
muligt i ikke-malveev. Referenceniveauer kan saledes ikke anvendes inden for
straleterapi. Andre foranstaltninger, som f.eks. programmer for indbyrdes
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sammenligning af doser mellem straleterapicentre, kan iveerksaettes i
optimeringsgjemed

Formalet med dette dokument er at vejlede om principper for etablering og anvendelse
af DRL, og det er ikke alene rettet til de ansvarlige myndigheder, men ogsa til det
sundhedsfaglige personale, der er involveret i den praktiske gennemfgrelse af
radiologiske procedurer.

Dokumentet har fglgende indhold:

Kapitel 2 indeholder retningslinjer vedrgrende gennemfgrelsen i national ret og den
praktiske anvendelse af diagnostiske referenceniveauer. Kapitel 3 omhandler selve
etableringen af referenceniveauer og giver eksempler pa anvendte niveauer i Europa.
Eftersom bade vurderingen og anvendelsen af DRL er af forskellig karakter for
henholdsvis radiologiske og nuklearmedicinske undersggelser, er dette kapitel opdelt i
to afsnit. | kapitel 4 preesenteres definitioner af relevante begreber og til sidst et bilag
med tabeller over indgivne aktiviteter i forskellige medlemsstater.
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GENNEMFORELSE I NATIONAL RET OG PRAKTISK ANVENDELSE AF DRL

Som tidligere anfgrt geelder diagnostiske referenceniveauer for standardprocedurer og
for grupper af patienter af standardstgrrelse eller standardfantomer, men ikke for
individuel bestraling af individuelle patienter. Hvis det fastsatte niveau konsekvent
overskrides, skal der foretages en revision af procedurerne og/eller udstyret og om
forngdent treeffes korrigerende foranstaltninger.

En overskridelse af referenceniveauet er ikke automatisk ensbetydende med, at en
undersggelse er uhensigtsmeessigt udfgrt, og omvendt er overholdelse af niveauet ikke
automatisk lig med god praksis, idet der kan vaere tale om darlig billedkvalitet.

Da undersggelsesprocedurerne ikke er identiske, skal der etableres DRL for den enkelte
procedure.

De nationale DRL fastseettes under hensyntagen til seaerlige nationale eller regionale
forhold, sdsom adgangen til udstyr og uddannelse. Men da der ikke er afgarende
forskelle mellem EU-medlemsstaterne, hvad dette angar, kan en harmonisering af
niveauerne veere en realistisk mulighed, der afgjort er at foretraekke.

Medlemsstaterne kan, hvis de gnsker det, i farste omgang anvende de DRL, som EU har
foreslaet i “European Guidelines on Quality Criteria for Diagnostic Radiographic
Images” [EUR96], til billeddiagnostiske formal (tabel 3.1).

Veerdierne bgr udveelges af kompetente sundhedsfaglige organer og tages op til revision
med jeevne mellemrum, saledes at der bade tages hensyn til den ngdvendige stabilitet og
de langsigtede andringer i observerede dosisdistributioner. Veerdierne skal i behgrigt

omfang tilpasses nye teknikker og metoder.

Pa indeveerende tidspunkt forekommer det ikke muligt at fastseette harmoniserede
niveauer for nuklearmedicinske undersggelser, da de indgivne aktiviteter varierer staerkt
fra land til land. Men i de tilfeelde, hvor det anvendte radioaktive leegemiddel er det
samme, er det veerd at overveje, hvorfor der i nogle medlemsstater anvendes stgrre eller
mindre aktivitetsmaengder ved visse undersggelser end i andre. Disse forskelle
illustreres af tabellerne i bilag I, uden at der gives nogen vurdering af, hvilke veerdier der
de mest passende.

| princippet kan DRL anvendes pa standardprocedurer inden for alle omrader af
diagnostisk radiologi, bade i forbindelse med radiologiske og nuklearmedicinske
undersggelser. De er imidlertid saerlig nyttige pa de omrader, hvor der kan opnas en
betydelig reduktion af individuelle eller kollektive doser, eller hvor en reduktion i
absorberet dosis er ensbetydende med en betydelig risikobegraensning:

() hyppigt forekommende undersggelser, herunder screening;

(i) hgjdosisundersggelser som CT-scanning og procedurer, som kreever lange
eksponeringstider, som f.eks. ved interventionsradiologi;

(i) undersggelser af radiosensitive patienter som f.eks. bagrn.
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Det ma imidlertid erkendes, at det er noget vanskeligere at etablere DRL for CT-
scanning, interventionsradiologi og grupper af bgrn end for de mere hyppigt
forekommende og mindre komplicerede undersggelser.

Det kan falgelig overvejes at prioritere de mere simple og hyppigt forekommende
undersggelser (jf. punkt 29).

Efter at de diagnostiske referenceniveauer er etableret, skal patientdosis enten i
standardfantomer eller i en gruppe patienter af standardsterrelse jeevnligt vurderes for
hvert delelement i de enkelte radiologiske faciliteter, idet malet pa lang sigt er en arlig
vurdering af dosismaengderne samt vurdering efter enhver stgrre aendring af procedurer
eller vedligeholdelsesarbejde. De malte doser sammenlignes med de praeetablerede DRL.

Der er to forskellige metoder til maling af doser i forhold til DRL : maling pa fantom
eller patienter.

Der er visse fordele forbundet med at benytte et fantom. Normalt er det nok med en eller
to eksponeringer for hver optagelse, undersggelsestype og radiologisk facilitet.
Anvendelse af et fantom er imidlertid kun mulig, hvis :

» DRL er fastsat for et fantom, og der er adgang til at afprgve den samme type fantom i
forbindelse med samtlige radiologiske faciliteter
 der foreligger konverteringsfaktorer til brug for omregning fra fantom til patienter.

For nogle undersggelsers vedkommende er det ikke muligt at skaffe tilstreekkeligt
mange patienter over en relativt kort periode. Patienter kan desuden have vidt forskellig
starrelse og kropsbygning, sa i realiteten findes der kun nogle fa “patienter af
standardstarrelse”. | rapporten angives som eksempel DRL udviklet til patienter af
standardstgrrelse med en AP truncus-tykkelse pa 20 cm og en veegt pa 70 kg [EUR96].
[EUR96] anbefaler, at malingerne udfgres pa patienter af standardstarrelse eller teet pa
standardstgrrelse, helst med en gennemsnitsveegt, d¥s3 k8. Ved mammaografi bar

der anvendes et standardfantom

Pa grund af manglen pa patienter af standardstarrelse foretager man i nogle lande
malinger pa samtlige patienter i den omhandlede periode og seetter gennemsnittet af
dosisresultaterne lig med dosis for en patient af standardstgrrelse. Dette vil give et
rimeligt begreb om dosisstgrrelsen, forudsat at antallet af patienter er tilstreekkeligt stort,
som et minimum 10.

Da starrelse og kropsbygning ogsa varierer fra befolkning til befolkning, kan dosis
males pa et typisk udsnit patienter i hvert land. Med henblik pa anvendelsen af
harmoniserede DRL skal der da udarbejdes korrektionsfaktorer.

Hvis de malte doser pa et udsnit patienter af standardstarrelse eller et standardfantom ved
en standardprocedure konsekvent overskrider de relevante DRL, skal der foretages en
lokal revision af procedurer og udstyr.

Sadanne DRL-relaterede revisioner vil i de fleste tilfeelde fare til en reduktion af doserne i
den gverste del af kurven, der angiver antallet af undersggelser og de tilsvarende doser. S&
hvis f.eks. nationale myndigheder eller sundhedsfaglige organer seetter DRL til 75
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percentilen eler en hvilken som helst anden percentil af dosiskurven for diagnostisk
radiologi ved en given undersggelse, bar denne veerdi falde over tid. Bade inden for
diagnostisk radiologi og diagnostisk nuklearmedicin kan nye teknikker og forbedrede
procedurer indvirke pa dosisfordeling eller indgivne aktiviteter i begge retninger.

Som tidligere naevnt er overholdelsen af DRL ikke altid garanti for god praksis.
Kvalitetssikring, herunder operationel kvalitetsstyring, bar opretholdes, ogsa selv om DRL
ikke overskrides, og navnlig hvis doserne ligger langt under DRL.

Dosisstarrelsen er ikke det eneste aspekt, der skal tages hensyn til: lgbende kontrol af
billedkvalitet og regelmeessig klinisk audit (jf. artikel 6 i direktivet om medicinsk
bestraling) bidrager til at optimere systemet. Jf. ogsa kapitel 3 i [EUR96].

Diagnostiske referenceniveauer er et vigtigt redskab i forbindelse med udfgrelsen af
klinisk audit, idet de kan danne grundlag for en retrospektiv evaluering og for anbefalinger
vedrgrende forbedringer af procedurerne.

10
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PROCEDURER FOR ETABLERING AF DIAGNOSTISKE REFERENCENIVEAUER
3.1.  Diagnostisk radiologi

| henhold til direktivet om medicinsk bestrdling skal medlemsstaterne fremme
etableringen og anvendelsen af diagnostiske referenceniveauer til brug for bade
radiologiske og nuklearmedicinske undersggelser, og hvis de konsekvent overskrides, skal
der treeffes de forngdne korrigerende foranstaltninger. Derfor bgr referenceniveauet for
radiologiske undersggelser veere hgjere end medianen eller middelveerdien af de doser, der
er malt pa patienter eller fantom. Eftersom kurven, der angiver antallet af undersggelser og
de tilsvarende doser, saedvanligvis er skeev med et svagt aftagende forlgb, forekommer det
passende at seette referenceniveauet til 75 percentilen. Anvendelsen af denne percentil er
en pragmatisk fgrste tilgang til identificeringen af de situationer, hvor behovet for
yderligere undersggelser er mest presserende.

DRL til brug ved diagnostisk radiologi bgr baseres pa doser malt i forskellige typer
hospitaler, klinikker og praksiser og ikke blot i veludstyrede hospitaler. | tabel 3.1 gives
der eksempler pa DRL, som har vaeret anvendt i adskillige ar i flere medlemsstater. Disse
veerdier repraesenterer de indgangsoverfladedoser ved 75 percentilen, der er malt i
undersggelser og forsgg, som er gennemfart i 1991/92 i forskellige medlemsstater
[EUR96]. Tabel 3.2 viser diagnostiske referenceniveauer udtrykt i arealdosis (DAP).

Hvis medlemsstaterne gnsker at etablere specifikke nationale DRL, skal der ngdvendigvis
foretages malinger. Indgangsoverfladedoser, arealdoser eller andre dosisrelaterede
parametre kan anvendes.

Bilag | i [EUR96], [Nor96] og [NRP92] anviser metoder til dosismaling med henblik pa
kontrol af opfyldelsen af kriterierne og giver vejledning om udveelgelse af hospitaler til
stikprgveundersggelser.

Som tidligere naevnt kan DRL, da patienter og de kraevede oplysninger er vidt forskellige,
kun anvendes ved standardprocedurer og for standardfantomer eller patienter af
standardstarrelse samt grupper af bgrn inddelt efter alder, stgrrelse og veegt.

DRL kan vurderes pa grundlag af indgangsoverfladedoser, der males med en TLD
fastgjort til patientens krop, eller ved DAP [Gydm

DAP er mest praktisk fordi

(i)  hele undersggelsen registreres;

(i) patientens placering i forhold til stralefeltet er mindre vigtig, end hvis der males med
en TLD, sa malingen interfererer ikke med undersagelsen af patienten

(iii)y det er ikke ngdvendigt at forstyrre patienten med malingerne.

De i punkt 21 omtalte rapporter angiver DRL ved begge metoder (jf. tabel 3.1 og 3.2).

Ved CT-scanning er det vaegtede CT-dosisindex () Dg dosisleengdeproduktet (DLP)
passende starrelser at anvende som DRL.

11
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absorberede organdosis, skal der principielt veere en linear relation mellem DAP og den
absorberede dosis. Dette er imidlertid ikke altid tilfeeldet, navnlig ikke ved undersggelse af
bern og ved anvendelse af gennemlysning ved hjerteundersggelser og
interventionsradiologi. Inden for paediatri, hvor sma omrader bestrales, kan DAP veere lav,
medens den absorberede dosis er hgj. Omvendt kan DAP, hvis et stort omrade bestrales,
veere hgj, mens den absorberede dosis er lav. Ved gennemlysning gendres feltstarrelsen
desuden ofte under proceduren.

Egnede anordninger til at lgse disse problemer er imidlertid ikke alment tilggengelige, men
det er DAP-metre, og det anbefales at anvende DAP til DRL-relaterede malinger. Man bar
imidlertid veere opmaerksom pa ulemperne og foretage supplerende malinger, f.eks.
huddosismalinger, i forbindelse med paediatriske gennemlysninger og procedurer, som
ikke har standardkarakter.

DRL er seerligt nyttige ved almindelig forekommende undersggelser og ved undersggelser,
som indebeerer hgje doser, eller som hyppigt forekommer, sdsom:

thorax posterior anterior (PA) og lateral (LAT), dental radiografi, columna lumbalis
anterior posterior (AP), lateral (LAT) og articulatio lumbal-sacral (LSJ), som er
hyppigt forekommende undersggelser, der indebaerer relativt hgje doser;
mammografi: brystet er et steerkt stralefglsomt organ, og i screeningprogrammer
anvendes mammografi pa raske personer;

barium enema, som er en kompleks undersggelse, der kreever adskillige optagelser
og fluoroskopi;

koronarangiografi og visse interventionsradiologiske procedurer sdsom percutaneus
transluminal koronarangioplasti (PTCA), som kraever lange gennemlysningstider og
(derfor) give hgje doser;

visse CT-undersggelser, der indebaerer hgje doser, sdsom oversigtshilleder af hjerne,
ansigt og sinus, thorax, abdomen, columna lumbalis og pelvis.

Ved fastseettelse af DRL for procedurer udfgrt med digitalsystemer er det vigtigt at huske,
at Dbilledkvalitetsniveauet kan veelges af brugeren eller seettes automatisk af
rentgensystemet. | begge tilfeelde geelder det, at

(i) det valgte billedkvalitetsniveau skal veere berettiget af kliniske arsager, ellers vil
patientdosis blive gget, uden at der er klinisk begrundelse herfor;

(i) rentgensystemet og billedbehandlingssoftware skal optimeres. | modsat fald vil
patientdosis blive gget uden et bedre resultat;

(i) da det er meget enkelt at tage digitale billeder, skal den ansvarlige vaere opmaerksom
pa patientdosis pr. billede og begreense antallet af billeder til det strengt ngdvendige
for det givne diagnosticeringsbehov.

Ved udfgrelsen af gennemlysning skal man veere opmaerksom pa, at med indkoblet
dosisautomatik kan denne veere blevet indstillet til et hgjere niveau som fglge af
forringelsen af billedkaeden, hvilket betyder, at patientdoser fra gennemlysning kan veere
abnormt hgje.

12
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34

35)

(36)

37

(38)

Ved undersggelser, for hvilke der ikke foreligger DRL, anbefales det at anvende det
gennemsnitlige antal billeder og den gennemsnitlige samlede gennemlysningstid som
forelgbige DRL.

Sidst, men ikke mindst, skal der tages hensyn til menneskelige faktorer. Doser kan veere
ungdigt hgje pa grund af uopmaerksomhed, ligegyldighed eller for stort arbejdspres, men
kan dog ogsa i nogle tilfelde skyldes enkeltpersoners modvilie mod at acceptere alment
anerkendte standardprocedurer. DRL kan tilskynde til aendringer i arbejdsprocedurerne
ved at vise, hvad der er muligt i andre afdelinger.

Jf. ogsa tabel 5 i National Protocol for Patient Dosimetri (NRP92)
3.2.  Nuklearmedicin

| diagnostisk nuklearmedicin udtrykkes DRL i indgivne aktiviteter (MBq) i stedet for
absorberede doser.

Referenceniveauet for indgivne aktiviteter er ikke baseret pa 75 percentilen, men pa den
indgivne aktivitet, der er ngdvendig for et godt billede ved en standardprocedure. Ved
nuklearmedicinske standardundersggelser kan et darligt fungerende gammakamera
nadvendiggere en hgjere aktivitet. En anden vigtig faktor, der indvirker pa den indgivne
aktivitet, er kvaliteten af dosiskalibreringen.

Ogsa ved nuklearmedicinske undersggelser spiller menneskelige faktorer en rolle, det
veere sig fejltagelser begadet pa grund af uopmeerksomhed, ligegyldighed eller
enkeltpersoners modvilje mod at acceptere alment anerkendte standardprocedurer.

Bortset fra den anvendte maengde afviger DRL for nuklearmedicinske undersggelser pa to
mader fra DRL for diagnostisk radiologi:

DRL er i nuklearmedicin et vejledende niveau for indgivne aktiviteter. Det
anbefales, at dette aktivitetsniveau indgives ved en bestemt type undersggelser i
standardsituationer. (I diagnostisk radiologi skal der, hvis DRL konsekvent
overskrides, foretages en revision eller undersggelse.)

I nuklearmedicin kan resultatet ved en anbefalet maengde indgiven aktivitet veere
darligt. Det tyder pa, at gammakameraernes effektivitet, dosiskalibreringen eller de
anvendte procedurer skal efterses. (I diagnostisk radiologi er kriteriet seedvanligvis
en tilfredsstillende billedkvalitet. Men den dosis, der er ngdvendig for at opna en
sadan kvalitet, kan veere for hgj, og i sa fald bgr det radiologiske udstyr
kontrolleres.)

Dette betyder, at der er en stor forskel mellem DRL-systemet for henholdsvis diagnostisk
radiologi og diagnostisk nuklearmedicin: ved diagnostisk radiologi er DRL et niveau, som
ikke forventes at blive overskredet, og patientdosis bgr ved standardprocedurer veere under
referenceniveauet, medens det i nuklearmedicin, hvor DRL heller ikke forventes at blive
overskredet ved standardprocedurer, er malet at tiinaerme sig DRL sa meget som muligt.

Ved nuklearmedicinske undersggelser bgr der derfor anvendes en “optimal” veerdi for et
diagnostisk referenceniveau i stedet for en percentil: baseret pa sundhedsfaglige gruppers
erfaring (“ekspertvurdering”) kan der pa nationalt plan fastseettes et referenceniveau for
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39

(40)

(41)

(42)

(43)

indgift af radionuklidaktiviteter, der er tilstreekkeligt til at tilvejebringe de @nskede
oplysninger for en standardgruppe patienter (voksne og barn). Der er meget stor forskel pa
de indgivne aktiviteter i de forskellige medlemsstater. | bilag | gives nogle eksempler
herpa (Nogle af de angivne veerdier er ikke ngdvendigvis repreesentative for det
pageeldende land som helhed).

De i (38) anbefalede metoder er imidlertid kun et udgangspunkt. Selv nar DRL
overholdes, bgr de ansvarlige praktikere tilskyndes til at opnd samme gode resultat ved
anvendelse af lavere indgivne aktiviteter, f.eks. ved at aendre procedurer eller udstyr.

Ved undersggelser af bgrn angives den indgivne aktivitet som en brgkdel af den, der
geelder for voksne. | praksis fastseettes niveauet i forhold til barnets veegt og alder. Hvis
faktoren alene baseres pa veegt, giver det et optag, der er sammenligneligt med voksnes,
men som for bgrn under 10 ar ofte vil tendere mod at resultere i en lav teelledeslstet

pa grund af relativt stgrre organmasse eller en kortere retentionstid. European Association
of Nuclear Medicine’s Task Group on Paediatrics (EANM90) har under anvendelse af
nomogrammer for overfladeomrader opstillet en liste over brgkdele af voksenaktivitet
(tabel 3.3), som giver samme teelledensitet for bgrn som for voksne patienter, selv om den
effektive dosis er hgjere. Disse brgkdele passer til de fleste nuklearmedicinske
undersggelser.

Begge disse metoder kreever en mindsteaktivitet pa 1/10 af den voksne veerdi, da
eksponeringstiden ellers kan veere meget lang ved undersggelse af barn, og det kan vaere
vanskeligt at fA dem til at holde sig i ro (jf. tabel 3.4).

Endelig kan aktivitetsindgiften baseres pa alder (Webster, Clarke og Youngs metoder -
omtalt i EANM90) og giver da stort set de samme veerdier som de i tabel 3.3 anfarte.

| tilfeelde, hvor der er starre optag i voksende knogler (67Ga eller phosphat / phosphonat),
kan der indgives lavere aktiviteter. Men da en barnehjerne er forholdsmaessigt stor, kreeves
der ved hjernescintigrafi en stgrre brgkdel end den anfarte.

3.3.  Europceiske referenceniveauer

| artikel 4, stk. 2, i direktivet om medicinsk bestraling (jf. (4)) er det anfert, at
medlemsstaterne skal anvende europaeiske diagnostiske referenceniveauer, hvis sadanne
findes. De aktuelt foreliggende europaeiske DRL for diagnostisk radiologi er vist i tabel
3.1. | tabel 3.2 preesenteres andre godkendte niveauer, udtrykt f,Ggemanvendes |
forskellige medlemsstater.

De niveauer, der henvises til i (29), geelder for hyppigt forekommende undersggelser, hvor
der anvendes relativt lave doser. De eksponeringer, der kreeves mest opmaerksomhed, er
imidlertid peediatriske procedurer og hgjdosisundersggelser som CT-scanning og
interventionsradiografi. P& indevaerende tidspunkt findes der visse europeaeiske
diagnostiske referenceniveauer for medicinsk bestraling af bgrn [EUR96a], som
praesenteres i tabel 3.1a. Der findes endnu ikke europaeiske veerdier for andre grupper. |
nogle medlemsstater er der imidlertid fastsat dosisniveauer til brug ved
interventionsradiografi.
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(44) For sa vidt angar diagnostisk nuklearmedicin findes der ingen anbefalede europzeiske
diagnostiske referenceniveauer. | nogle lande, bl.a. Det Forenede Kongerige og
Nederlandene, er der udarbejdet vejledninger, som er godkendt af de kompetente
myndigheder, vedrgrende optimale vaerdier for naesten alle typer undersggelser.
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Tabel 3.1 Eksempler pa diagnostiske referencedoser, udtrykt i indgangsoverfladedosis pr.
billede forenkeltoptagelser, 1996 Quality Criteria Reference Doses [EUR96]

1996 Quiality Criteria Reference Dose

Indgangsoverfladedosis
pr. ENKELTOPTAGELSE
Rantgenbillede [MGy]”
Thorax posterior anterior (PA) 0,3
Thorax lateral (LAT) 15
Columna lumbalis anterior posterior eller v.v. (AP) 10
Columna lumbalis lateral (LAT) 30
Columna lumbalis articulatio lumbal-sacral (LSJ) 40
Mamma kranial-kaudal (CC) med raster 10
Mamma medio-lateral oblique (MLO) med raster 10
Mamma lateral (LAT) med rastér 10
Pelvis anterior posterior (AP) 10
Kranium posterior anterior (PA) 5
Kranium lateral (LAT) 3
Urinvej
enten som oversigtsfilm eller 10
for indgift af kontrastmiddel
Urinvej
efter indgift af kontrastmiddel 10

*)  Kriterier for patientstraledosis: indgangsoverfladedosis for patienter af standardstarrelse
udtrykkes som den absorberede dosis i luft (mGy) ved skeeringspunktet mellem
stralesaksen og overfladen af en patient af standardstgrrelse (70 kg kropsvaegt eller 5 cm
komprimeret brysttykkelse), spredt straling iberegnet.

**)  Denne optagelse er ikke omtalt i rapporten, men medtages her for fuldsteendighedens

skyld.
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Tabel 3.1a  Eksempler pa peediatriske diagnostiske referencedoser for 5-arige patienter af

standardstagrrelse, udtrykt i indgangsoverfladedosis pr. billede ved
enkeltoptagelser, 1996 Quality Criteria Reference Doses [EUR96a]

1996 - 5-arige patienter
Quality Criteria Reference Dose

Indgangsoverfladedosis

pr. ENKELTOPTAGELSE
Rgntgenbillede [UGy] "
Thorax posterior anterior (PA) 100
Thorax anterior posterior (AP, for patienter, der ikke 100
samarbejder aktivt)
Thorax later al (LAT) 200
Thorax anterior posterior (AP NYFZDTE) 80
Kranium posterior anterior/ anterior posterior (PA/AP) 1500
Kranium lateral (LAT) 1000
Pelvis anterior posterior (AP) 900
Pelvis anterior posterior (AP — SMAB@RN) 200
Abdomen (AP/PA med vertikal/horisontal strale) 1000
Columna posterior anterior / anterior posterior (PA/AP)
KUN VED STRENGT KLINISK INDIKATION endnu ingen veerdier
Spinal segment (PA/AP) endnu ingen veerdier
Spinal segment (LAT) endnu ingen veerdier

Urinvej (AP/PA)
enten som oversigtsfilm eller endnu ingen veerdier
far indgift af kontrastmiddel

Urinvej (AP/PA) endnu ingen veerdier
efter indgift af kontrastmiddel

Miktions-cystouretrografi (MCU) endnu ingen veerdier

*)

Kriterier for patientstraledosis: indgangsoverfladedosis til patienter af standardstarrelse
udtrykkes som den absorberede dosis i luft (UGy) ved skeeringspunktet mellem
stralesaksen og overfladen af barnet, spredt straling iberegnet.
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Tabel 3.2 Arealdosis for totalundersggelser [NRP96] og [Nor96]

Underseogelse Referencedosis
Arealdosis
TOTALUNDERSOGELSE
[Gy em’]
NRPB, 1996 Nordic 96

Thorax 1
Pelvis 4
Columna 10
lumbalis

Urografi 40 20
Ventrikel* 25 25
Colon 60 50

*)  Denne undersggelse foretages sjeeldent nutildags

Tabel 3.3 Brokdel af voksen-aktivitetsindgift til barn i forskellige aldersgrupper (jf. dog de
| tabel 3.4 angivhe mindstemaengder).
Anbefalet af Paediatric Taskgroup of the EANM (European Association of
Nuclear Medicine) [Pie90]

Brokdel af Brokdel af Brokdel af
kg voksen indgiv. akt. Kg voksen indgiv. akt. kg voksen indgiv. akt.
3 0,1 22 0,50 42 0,78
4 0,14 24 0,53 44 0,80
6 0,19 26 0,56 46 0,82
8 0,23 28 0,58 48 0,85
10 0,27 30 0,62 50 0,88
12 0,32 32 0,65 52-54 0,90
14 0,36 34 0,68 56-58 0,95
16 0,40 36 0,71 60-62 1,00
18 0,44 38 0,73 64-66

20 0,46 40 0,76 68
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Tabel 3.4 Mindstemaengde af indgivne aktiviteter TIL BARN i MBq
Mindstemzengde af
indgivne aktiviteter til
bern
Radioaktive lzegemidler [MBq]
Gallium-67-citrat 10
[-123-Amfetamin (hjerne) 18
[-123-Hippurat 10
[-123-lodid (thyroidea) 3
[-123-MIBG 35
[-131-MIBG 35
Tc-99m-albumin (hjerte) 80
Tc-99m-kolloid (lever og milt) 15
Tc-99m-kolloid (marv) 20
Tc-99m-kolloid (gastrisk reflux) 10
Tc-99m-DTPA ( nyrer) 20
Tc-99m-DMSA 15
Tc-99m-MDP (phosphonat) 40
Tc-99m-Spleen (denatureret RBC) 20
Tc-99m-HIDA (galdesystem) 20
Tc-99m-HMPAO (hjerne) 100
Tc-99m-HMPAO (WBC) 40
Tc-99m-MAA eller mikrosfeerer 10
Tc-99m-MAG3 15
Tc-99m-pertechnetat (miktionscystografi) 20
Tc-99m-pertechnetat (farste passage) 80
Tc-99m-pertechnetat (Meckels diverticulum/ektopisk gastrisk 20
mucosa
Tc-99m-pertechnetat (thyroidea) 10
Tc-99m-RBC (blood volumen) 80
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4. DEFINITIONER

Billeddiagnostik:

Refererer til in vivo-diagnostisk nuklearmedicin, medicinsk diagnostisk radiologi og
dental radiologi.

Diagnostiske referenceniveauer:

Dosisniveauer inden for medicinsk billeddiagnostik eller, for radioaktive laegemidlers
vedkommende, aktivitetsniveauer for en typisk undersggelse af en gruppe patienter af
standardstarrelse eller et standardfantom ved brug af bredt definerede typer udstyr.
Niveauerne forventes ikke overskredet ved standardprocedurer, hvis der anvendes en god
og normal praksis for diagnostik og tekniske preestationer.

Klinisk audit:

Systematisk undersggelse eller revision af medicinske radiologiske procedurer med det
formal at forbedre kvaliteten og resultatet af patientbehandlingen i kraft af en struktureret

undersggelse af, om radiologisk praksis og radiologiske procedurer og resultater er i

overensstemmelse med vedtagne normer for god medicinsk praksis, herunder relevant
gendring af praksis og anvendelse af nye normer, hvis det er ngdvendigt.

Kvalitetskontrol:

den del af kvalitetssikringen, som omfatter de aktiviteter (planleegning, koordinering,
gennemfarelse), der har til formdl at fastholde eller forbedre kvaliteten. Kvalitetskontrol
omfatter overvagning, evaluering og bibeholdelse af det kreevede niveau for alle de
praestationskarakteristika ved udstyret, som kan defineres, males og kontrolleres.

Kvalitetssikring:

Alle planlagte og systematiske aktiviteter, som er ngdvendige for at skabe tilstraekkelig
tillid til, at et anleeg, system, delelement eller en procedure fungerer tilfredsstillende og i
overensstemmelse med vedtagne standarder.

Screening:

Procedure til tidlig diagnosticering i udsatte befolkningsgrupper ved hjselp af radiologiske
anleeg.
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BILAG I FORSKELLE I INDGIVNE AKTIVITETER I MEDLEMSSTATERNE
Note: 1) manglende angivelse af en veerdi for en given undersggelse, er ikke ensbetydende med , at undersggelsen ikke udfgres i det
pageeldende land
2) veerdierne geelder for voksne i en normal biologisk situation bortset fra residual thyroidea og cancer/meta

Organ / Radioaktivt mSv (E)  Nederl. ' Det Forenede
Diagnosticering  leegemiddel /100 MBq Kongerige ©  Spanien  Finland®  Ttalien® Tyskl.® Port.® Sverige’ Frankrig Danmark®
Hjerne
660 776

Tc-99m-HMPAO 1 500 740 740 (444-900) 740 500 600 830/1110 750 (125-945)
Cerebral 1-123-
blodcirkulation iofetamine(IMP) 32 200 185

Tc-99m-ECD 1 500 740 750 740
Benzodiazepine |, ;53 g7\ 740 185
receptorer
Dopamine . . 120
receptorer [-123-iomazenil (111-185) 185
Thyroidea

130

Tc-99m-pertechn. 1,3 80-180 80 (74-185) 74 50 120/ 140
Optag og skan 1

I-123-Nal 15 20 20 (7.4-18,5) 18 115/150
Kinetik og skaf!-131-Nal 1500 0.2 11 3(0,737) 037 3 2/100
for 131terapi 1-123 15 2 6 (0,7-15) 1,9
Residual thyroidea}|-131-Nal 230 400 170 185 185
cancer og metal
(5%  formodet], o\ 3,8 400 (74-370) (0,3-3700)
optag).
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Organ / Radioaktivt mSv (E)  Nederl.' Det Forenede
Diagnosticering  laegemiddel /100 MBq Kongerige ™ Qpanien  Finland®  Italien* Tyskl® Port.® Sverige’ Frankrig Danmark®
Hjerte og blodkar
rest: 370
Tc-99m-sestamibi 1,25 150é350 300 740 (82]6(—312.850) stress: 700/ 1650 1000
925
Perfusion T6.99 400 615
hjertemuskel skan' ¢~
(Bler SpECT) - |tetrofosmin 1 (SPECT) 75071250 1000 450.5g0)
. 730 .
Tc-99m-kolloid 800 idem 740 560/ 750
(HSA) 1 (550-740)
Hierteinfarke | 1699M" 0.5 600 925
pyrophos.
Funktion/CAD Tc-99m-pentetat 1,15 750 800 555 650 / 650
: : rest 925
Ventrikel funktion 570 710
/ balance Tc-99m-RBC 1 500 (370-740) stress 600 (73-1110)
1110
100 199 S;rflss 94
Viabilitetsskan TI-201-klorid 22,5 rein; 75 150/ 80 200
reinj. 50 (74-111) g5z (72-100)
Fleboscint. Tc-99m-MAA 80 80
Dyb vene thromb I-125-fibrinogen 10 4 3,7 3,7
(optagelse test)
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Organ / Radioaktivt mSv (E)  Nederl.' Det Forenede
Diagnosticering  laegemiddel /100 MBq Kongerige ™ Qpanien  Finland®  Italien* Tyskl® Port.® Sverige’ Frankrig Danmark®
Blod og immunsystem
Knoglemarv Tc-99m-kolloid 1 400 555 550 270/ 600
. Tc-99m-denat
Milt RBC 2 80 100 73 90/195
Blood volumen | 1520 rma £1 800 1,853,7 555 530800 233
Cr-51-meerket
Erytrocyt-volumet erytrocytes 37,5 6 kBa/kg 0,8 3,7 2,2
Plasmavolumen | 1-125/131 HSA 30 0,2 0,37 360 / 450 0,22
(0,07-1)
Jerndistribution Fe-59-klorid 1000 1,3 kBg/kg 0,4 0,37-0,56
Skelet
< 40y: 400 610 925
Knogleskan -II\;IC[-)%Q/IT[-)P 05  >40y: max SP£g$_800 740  (370-740) SPECT:
800 ’ SPECT:700 740
Pavisning af abscesser, tumorer osv.
{/r\‘/'éél'maerket 45 30 20 18,5 20/20 77 16 (9-3(
Leucocytskan Tc-99 k 290 471
c-99m-meerket
WBC +1 500 200 (110-666) 555 222 190/1000 (195-800)
o Ga-67-citrat 11,3 150 150 222 148  270/370 400 106
Galliumscint. WB
Lunger 40 111
Neuroendokrin |1-131-MIBG 20 30 20 18,5 37 20/ 40 100 34
tumorpévisning 1-123-MIBG 1,8 300 400 370 185 250 217
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Organ / Radioaktivt mSv (E)  Nederl.! DetForenede

Diagnosticering  laegemiddel /100 MBq Kongerige Spanien  Finland® TItalien® Tyskl.> Port.® Sverige’ Frankrig Danmark®
Lunger
. Tc-99m-MAA 100 110 110 112
Perfusion dler SPECT 1,25 100 200 (50-185) 220 200 111 105/ 1000 300 (50-185)
Kr-81m gas 450-750 1000
normalt < 5min 0,003 MBg/min 6000 MBg/l
Ventilation Tc-99m-aerosol +1 1000 370 1110 1000 444 280 /2000 13 (7-4
Xe-133-gas 0.1 400 740 3700 280/ 20 é)(;)n 396
Mavetarmkanal
Gastrisk reflux |/ ¢-99m-Sn- 2,25 10 40 37 37 20/30
kolloid
Co-57-cyanocob. 250 0,02 0,1 0,0185 + 0,037 0,0185 0,032/0,3 0,
Schilling test
Co-58-cyanocob. 500 0,0296 0,29
Meckels div. | Tc-99m-pertechn. 1,25 200 400 150 185  170/400 200, 238
(74-500)
. Tc-99m-Sn/S/alb-
Lever / miltskan . 80 83
(Kupffer celler) kolloid eller 1 80 SPECT 200 185 222 185 200/ 800 (45-217)
phytat
Tc-99m-HIDA / 173
Galdesystemskar DISIDA / |ODID 1,3 40 150 222 370 185 1457195 (30-370)
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Organ / Radioaktivt mSv (E)  Nederl.' Det Forenede
Diagnosticering  laegemiddel /100 MBq Kongerige ™ Qpanien  Finland®  Italien* Tyskl® Port.® Sverige’ Frankrig Danmark®
Nyrer
[-125-10T / IOH 1 (+10H) 2 2
Nyrefunktion /]1-125-DTPA 0 150
oER (37-370)
3,8
Cr-5-EDTA 0.2 3 4,4 (2-7) 3/62 (16.36)
Statisk Tc-succimer
eksponering (DMSA) 0,88 80 80 70 111 50/ 200 200 68
130 200 165
Tc-DTPA 0,67 80 300 (112148 150 111 125/2000 a7 (20350
Te-MAG3 07 40 100 (6(}_13‘;0) 200 111 90/1000 280 92 (3-210)
Renografi / ERPF
(eff. renal plasma]l-123-hippurat 9 i
flow) (IOH) 1 20 20 (0,35-37) 110 111 74-740
34
[-131-I0H 2 0,074 (0,9-11,1)
[-125-10H 1 2
Miktions- Tc-Na-pertechn. 12 30 25 37
cystogram

O~NO O~ WN PP
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Nederlandene: veerdier anbefalet af Dutch Society Nuclear Medicine, som kun ma overskrides i seerlige tilfeelde. Godketiohaledmyraligheder.
Det Forenede Kongerige: ICRP-53
Finland: middelveerdien og laveste og hgjeste anvendte veerdier (1994)
Italien: hgjeste veerdier for voksne og komplekse undersggelser; normalt anvendes lavere doser, afheengigt af starrelse og alder
Tyskland: data leveret af de tyske myndigheder plus supplerende data fra et stort institut

Portugal: data fra én stor afdeling plus nogle supplerende data.
Sverige: gennemsnit for Sverige /hgjeste anvendte individuelle aktivitet.
Danmark: gennemsnit for Danmark og laveste/hgjeste veerdi (1994)




RESUME

| henhold til direktiv 97/43/Euratom om medicinsk bestraling skal medlemsstaterne
fremme etableringen og anvendelsen af diagnostiske referenceniveauer (DRL) til brug for
diagnostiske undersggelser og fremme adgangen til vejledning pa dette omrade. | denne
vejledning gennemgas forskellige forhold vedrgrende etablering af DRL og
gennemfgrelsen heraf i lovgivning og i praksis. Der sondres mellem DRL for henholdsvis
radiologiske og nuklearmedicinske undersggelser, for sa vidt som den bagvedliggende
filosofi er forskellig i de to tilfeelde, og der anfares en reekke eksempler. Til sidst i
publikationen findes en liste over indgivne aktiviteter, der anvendes i nuklearmedicinsk
praksis i EU-medlemsstaterne.
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