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ESIPUHE

Euroopan unionissa on vahitellen kehittynyt kattava ionisoivan sateilyn laaketieteelliseen
kayttoon liittyva sateilysuojelu- ja turvallisuuskulttuuri, josta on tullut olennainen osa
diagnostiikkaa ja hoitotoimenpiteita.

Euroopan komissio on osaltaan vaikuttanut tahan kehitykseen laatimalla la&ketieteellisen
tutkimuksen ja hoidon kohteena olevien henkilgiden sateilysuojelua koskevat
oikeudelliset normit, joiden noudattaminen jasenvaltioiden on varmistettava.

Direktiivi 84/466/Euratom ladketieteellisessa tutkimuksessa ja hoidossa olevien
henkildiden sateilysuojelua koskevista perustoimenpiteista (ns. PAD-direktiivi) oli yksi
tarkeimmista eurooppalaisista aloitteista.

Vuodesta 1984 ionisoivan sateilyn kayttd laaketieteessa on kehittynyt, laitteistot ovat
lisaantyneet ja monipuolistuneet ja Kkollektiiviset sateilyannokset suurentuneet.
Muuttuneen tilanteen ja tieteellisen ja teknisen kehityksen vuoksi komissio tarkisti
direktiivin 84/466/Euratom ja laajensi sen soveltamisalaa my6s mm. laaketieteellisiin ja
biolaaketieteellisiin tutkimusohjelmiin. Neuvosto hyvéaksyi tarkistetun laéketieteellista
sateilyaltistusta koskevan direktiivin  97/43/EURATOM (ns. MED-direktiivi) 30.
kesékuuta 1997.

Tassa yhteydessa laaketieteellisella ja bioladketieteellisella tutkimuksella tarkoitetaan
kaikkia tilanteita, joissa terveitd vapaaehtoisia henkil6ita altistetaan séateilylle tai
hoidettavia potilaita altistetaan sateilylle enemman kuin hoidon vuoksi on tarpeen.

Kokeellisen tutkimuksen tai hoidon yhteydessa sateilylle vapaaehtoisesti altistuvat

voidaan jakaa kolmeen ryhmaéan: potilaat, joiden odotetaan saavan menettelysta hyotya,
potilaat, jotka suostuvat osallistumaan menettelyyn mutta joiden ei itse odoteta saavan
hoidosta valitbnta hyotya, ja vapaaehtoiset terveet henkil6t.

Tallainen |adketieteellinen tai biold&ketieteellinen tutkimus muodostuu ladketieteellisista
kokeiluista, joissa kaytetaan rontgentutkimuksia, kuten tietokonetomografiaa, uusia
radioaktiivisia ladkevalmisteita sek& uusia tai mukautettuja radiodiagnostisia ja
sadehoidollisia laitteita ja menettelyja. Lisaksi tutkimus sisaltaa naihin luokkiin kuuluvia

fysiologisia tutkimuksia. Sateilyn aiheuttamien riskien ja siitd saatavan hyodyn lisdksi on
otettava huomioon muut menettelyista aiheutuvat riskit ja hyodyt.

Euroopan komission tavoitteena on koota yhteen tdmdanhetkiset kliinista
biolaaketieteellista tutkimusta koskevat ohjeet. Tata varten komissio on kuullut
Euratomin perustamissopimuksen 31 artiklassa tarkoitettua asiantuntijaryhmaa.

Mainitussa 31 artiklassa tarkoitettu ryhma hyvaksyi nama ohjeet kokoontuessaan 8.-9.
kesakuuta 1998. Se otti huomioon kommentit, joita esitettin |&&ketieteellista

sateilyaltistusta koskevan direktiivin toteuttamista kasitelleessa kansainvélisessa
seminaarissa Madridissa 27. huhtikuuta 1998.

Onhjeet on tarkoitettu toimenpiteen maaradjille ja |adketieteellisen toiminnan harjoittajille,
sairaanhoitajille, sairaalafyysikoille ja muille ammattilaisille, jotka osallistuvat
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|adketieteelliseen ja Dbiolaédketieteelliseen tutkimukseen. Lisdksi ne on tarkoitettu
tutkimusalan eettisille komiteoille ja toimivaltaisille viranomaisille.

Taman asiakirjan rakenne on seuraava: johdannossa kasitellaan tutkimukseen liittyvaa
taustaa. Eettisia ndkokohtia kasitteleva luku 3 siséltaa yleisia ohjeita ionisoivalle sateilylle
altistavan biola&ketieteen harjoittamisesta. Erityistd huomiota kiinnitetaan lasten,
mielisairaiden, tajuttomien potilaiden sek& raskaana olevien ja imettavien naisten
tutkimiseen. Riskien arviointia kasittelevd luku 4 antaa viitteita tutkimuksen
suunnittelusta ja annoksiin liittyvista riskeista erilaisten henkiloryhmien osalta. Liséksi
asiakirja sisaltaa luettelon maaritelmista ja lahdeasiakirjoista.

Tama asiakirja on saatavana Euroopan unionin kaikilla virallisilla kielill&.

Suzanne FRIGREN
Johtaja, Ydinturvallisuus ja
vaestonsuojelu
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JOHDANTO

Helsingin julistuksessa (He96) maaritetddn perusperiaatteet, joita biolaaketieteen
harjoittajien on noudatettava. Lisaksi julistus sisaltdd ohjeita tutkimuksesta, josta
odotetaan olevan hyotya potilaille tai johon osallistuu vapaaehtoisia.

WHO:n asiantuntijakomitea (WHO77) on julkaissut raportin ionisoivan sateilyn ja
radionuklidien kaytosta ihmisiin laéketieteellisessa tutkimuksessa ja koulutuksessa seka
muissa kuin laéketieteellisissa tarkoituksissa. Raportissa kasitellaan sateilya, jolle inmiset
altistuvat laaketieteellisessa tutkimuksessa, ladketieteellisessa opetuksessa ja erilaisissa
menetelmissa, jotka eivat suoraan liity heidan terveydenhoitoonsa.

ICRP on julkaissut raportin (ICR 62) sateilysuojelusta bioladketieteellisessa
tutkimuksessa. Raportissa kasitellaan ionisoivalle sateilylle altistavan tutkimuksen eettisia
nakokohtia, mahdollisia riskeja ja niiden arviointia, tutkimuksen suunnittelua ja

projektien arviointia.

EETTISET NAKOKOHDAT

Ladketieteellisen ja biolaaketieteellisen tutkimuksen tarkoituksena on oltava diagnostisten
ja hoidollisten menetelmien kehittdminen tai sairauksien ja tautien syita ja syntya
koskevien tietojen hankkiminen.

Tallaisessa tutkimuksessa on noudatettava yleisesti hyvaksyttyja tieteellisia periaatteita, ja
sen on perustuttava asianmukaisesti suoritetuille laboratorio- ja eléinkokeille seka
tieteellisen kirjallisuuden hyvalle tuntemukselle.

Sairaiden potilaiden hoidossa laakarin on kuitenkin voitava kayttaa uusia diagnostisia tai
hoidollisia toimenpiteitd, jos ne hanen mielestdén tarjoavat mahdollisuuden pelastaa
potilaan henki, palauttaa hanen terveytensa tai lieventda karsimysta.

Ihmisten sateilyaltistuksesta on aina saatava riittdva nettohyoty. Diagnostisista ja
hoidollisista menettelyista potilaalle koituvan henkilokohtaisen hyddyn on oltava
suurempi  kuin hénelle mahdollisesti aiheutuva haitta. La&ketieteellisessa ja
biola&ketieteellisessa tutkimuksessa tiedon lisdantymisesta yhteiskunnalle koituvan
hyddyn on oltava suurempi kuin yksittaiselle henkil6lle mahdollisesti aiheutuva haitta.
Tallaista tutkimusta tulisi kuitenkin harjoittaa ainoastaan vapaaehtoiselta pohjalta, kuten
Helsingin julistuksessa todetaan (He96).

Tutkimukseen osallistuvat vapaaehtoiset henkilot voidaan jakaa eri luokkiin.
Ensimmaéaiseen ryhmaan kuuluvat potilaat, joiden diagnoosin tai hoidon odotetaan
hyotyvan tutkimuksesta. Talloin toimenpiteen maaraajan tai ladketieteellisen toiminnan
harjoittajan on suunniteltava annosten tai aktiivisuuden tasot yksilokohtaisesti (MED-
direktiivi). Toiseen ryhm&&n kuuluvat diagnostisiin menettelyihin osallistuvat potilaat,
joiden ei odoteta saavan valitonta hyotya, ja kolmanteen ryhmaan vapaaehtoiset terveet
henkilot. Naihin ryhmiin kuuluvia varten on maariteltava annosrajoitus.

Silloin  kun tutkimukseen mahdollisesti osallistuva henkild pystyy antamaan
suostumuksensa, hanelle on annettava riittavat tiedot tutkimuksen tavoitteista,
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menetelmistd, eduista, mahdollisista vaaroista seka sen aiheuttamasta hankaluudesta. Jos
henkild ei pysty antamaan suostumustaan, samat tiedot tulisi antaa henkilon edustajalle,
viranomaiselle, henkil6lle tai organisaatiolle, jolle lain mukaan kuuluu pé&atos
suostumisesta laéketieteelliseen toimenpiteeseen. Tietojen on oltava riittavat, jotta
paatoksen tekija voi niiden perusteella muodostaa k&sityksen olennaisista seikoista.
Suostumusta koskeva lainsaadéanto vaihtelee eri jasenvaltioiden valilla.

Tutkimuksesta kieltdytyminen ei saisi koskaan vaikuttaa kielteisesti potilaan hoitoon.

Vastaavan tutkijan tehtdvana on varmistaa, ettd kohdassa 21 mainitulle edustajalle,
viranomaiselle, henkilolle tai organisaatiolle kerrotaan, ettd henkil6lla on oikeus
kieltdytya tutkimuksesta ja ettd suostumus voidaan peruuttaa vapaasti milloin tahansa
syyta ilmoittamatta.

Kenenkaan ei pitaisi osallistua biolaaketieteelliseen tutkimukseen ilman, etta hén tai
hanen edustajansa on antanut vapaaehtoisen ja asianmukaisiin tietoihin perustuvan
suostumuksen. Suostumus annetaan kirjallisesti, ja ennen sita on oltava riittavasti aikaa
harkita saatuja tietoja (ainakin 1 paiva) seka tilaisuus esittda kysymyksia. Kirjallisten
tietojen ja suostumuslomakkeen tulisi siséaltdd mahdollisimman vahan teknista tietoa ja
olla tutkittavan henkil6n tai h&nen edustajansa ymmarrettavissa.

lonisoivaa sateilya hyodyntavaa laaketieteellista tutkimusta tulisi harjoittaa ainoastaan sen
jalkeen, kun sitd varten on saatu hyvaksynta eettiseltd komitealta ja/tai toimivaltaiselta
viranomaiselta (GEC 97). Hyvaksynta olisi annettava ainoastaan silloin, kun vaarojen
katsotaan olevan ennustettavissa. Jos vaarojen katsotaan olevan suuremmat Kkuin
mahdollinen hyoty, tutkimus on lopetettava valittbmasti. Toimenpideradiologiassa ja
sadehoidossa on otettava huomioon odottamattomien determinististen vaikutusten
mahdollisuus ja toteutettava toimenpiteet niiden valttdmiseksi. Muunlaisessa
altistumisessa deterministiset vaikutukset eivét ole todennakaisia.

Potilaiden tulisi osallistua sédehoitoa sisdltavaan laaketieteellisen tutkimukseen
ainoastaan, jos toimenpiteen maarddjan tai ladketieteellisen toiminnan harjoittajan
arvioinnin mukaan kyseessd on paras mahdollinen hoitomenetelmé kyseista potilasta
varten.

Tutkittavien henkilotiedot olisi sailytettava turvallisessa paikassa luottamuksellisuuden
varmistamiseksi.

Jotta voidaan varmistaa puolueeton ja riippumaton mielipide laéketieteellisen ja
biolaaketieteellisen tutkimuksen tarpeellisuudesta ja tasapaino todenndkdisten hyoétyjen ja
riskien valilla, kaikista ehdotuksista on saatava arvio eettiseltd komitealta ja/tai
toimivaltaisilta viranomaisilta. Arvioijat eivat saa olla osallisina hankkeessa ja heidan on
suorittavan organisaation ulkopuolelta. Eettisen komitean ja/tai toimivaltaisen
viranomaisen olisi harkittava ehdotusta ja annettava tarvittaessa kommentteja ja ohjeita
tutkimusryhmalle. Jos eettisen komitean jasenilla tai toimivaltaisilla viranomaisilla ei ole
tarpeeksi teknistd tietamystd hankkeen arvioimiseksi asianmukaisesti, on pyydettava
neuvoja sopivalta ulkopuoliselta asiantuntijalta.
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Kunkin jasenvaltion toimivaltaisten viranomaisten on perustettava kansallisten
menettelyjen mukaisesti eettisid komiteoita ja/tai toimivaltaisia elimi&, jotka arvioivat
tallaisia ihmisiin kohdistuvia tutkimuksia. Ennen tutkimuksen aloittamista on saatava
seka kansallisen lainsaadannén mukainen lupa etta eettisen komitean ja/tai toimivaltaisten
viranomaisten hyvaksynta.

Eettisen komitean ja/tai toimivaltaisten viranomaisten olisi oltava erityisen huolellinen
tarkastellessaan suostumuksen hankkimiseen kaytettavia menetelmid silloin, kun
tutkittava henkild saattaa olla riippuvuussuhteessa tutkijaan tai jos epailldan, etta
suostumus on annettu painostuksesta tai maksua vastaan. Vastaavan tutkijan on tuotava
selkeasti esiin kaikki taménlaatuiset suhteet. Tallaisessa tilanteessa tutkimus- tai eettinen
komitea tai toimivaltainen viranomainen saattaa suositella, ettd suostumusta hakee
ladkari, joka ei osallistu tutkimukseen.

Koska sateilyaltistuksella voi olla geneettisia vaikutuksia ja koska somaattisiin
vaikutuksiin liittyy pitk& latenssiaika, tutkittavien henkildiden pitaisi mahdollisuuksien
mukaan olla yli 50-vuotiaita. Parantumattomasti sairaiden potilaiden osalta sateilyn
pitkaaikaisilla vaikutuksilla ei ole suurta merkitysta.

Tutkimushankkeeseen osallistuvien henkildiden maéara on rajoitettava niin pieneksi kuin
tarpeellisten ja riittdvien tietojen hankkimiseksi on mahdollista.

Potilaalle annettu aktiivisuus ja yksittagisen henkilon sateilyaltistus olisi pidettavéa niin
vahaisenad kuin riittavien tietojen hankkimiseksi on mahdollista. On aina harkittava
vaihtoehtoisia tekniikoita, joissa ei kayteta ionisoivaa sateilya.

Raskaana olevia naisia ei pitéaisi pyytda osallistumaan tutkimushankkeisiin, jotka
aiheuttavat sateilyaltistuksen heidan syntyméattémalle lapselleen, paitsi jos raskaus sinansa
on tutkimuksessa olennaista tai hoidollinen tutkimus voi pelastaa &idin hengen.
Imettdvien naisten ei pitaisi osallistua radioaktiivisia la&kevalmisteita kayttavaan
tutkimukseen, jos laékevalmisteita erittyy tai voi erittyd &aidinmaitoon, paitsi jos
tutkittavana ovat nimenomaan imetykseen liittyvat ongelmat eika vaihtoehtoisia
tekniikoita ole kaytettavissa. Molemmissa tilanteissa odotetun hyddyn on selvasti
ylitettéava lapselle mahdollisesti aiheutuva haitta.

Koska suostumus on annettava vapaaehtoisesti ja henkilén on ymmarrettadva ehdotetun
toimenpiteen luonne ja seuraukset, on valtettava tutkimusta, johon osallistuu lapsia tai
mielisairaita. Lisaksi tajuttomat potilaat eivat voi antaa suostumustaan. Kaikissa naissa
tilanteissa kyseisista henkildistd vastuussa olevat edustajat saattavat pystyd antamaan
suostumuksen kansallisen lainsdaddannén mukaisesti. On erityisen tarkeé&a, etta riskit ovat
riittdvan pienet ja ettéa odotettu hyoty kyseisille potilaille yleensa tai yksilokohtaisesti on
huomattavasti suurempi kuin riskit. Tama koskee erityisesti lapsia, joiden osalta
sateilyriskitekijat saattavat olla 2—3 kertaa suuremmat kuin aikuisten.

Tutkijoiden olisi otettava selvaa henkildiden aiemmista sateilyannoksista, jotta he voivat
tunnistaa henkilot, jotka toistuvasti osallistuvat tutkimushankkeisiin ja altistuvat siten
mm. ionisoivasta sateilysta johtuville riskeille. Tutkittavana oleville henkil6ille on
selitettdva seka aiemmat etta odotettavissa olevat riskit.



(37) Ennen kuin tutkija suorittaa tutkimuksia, joissa kaytetdan ionisoivaa sateilyd, hanen on
selvitettava, tayttdako vapaaehtoinen henkild maaritetyt vaatimukset. Tata varten hanen
on pyrittdvd hankkimaan suunnitellun tutkimuksen kannalta olennaiset aiemmat
diagnostiset tiedot ja asiakirjat.

(38) Laaketieteellisen toiminnan harjoittajalla on oltava luottamuksellinen luettelo kussakin
tutkimushankkeessa tutkittavista henkildista, jotta voidaan vastata mahdollisiin kyselyihin
henkildiden sateilyannoksesta.

4. RISKIEN ARVIOINTI
Yleisti

(39) Laaketieteellisen ja biolaéketieteellisen tutkimuksen riskit voidaan luokitella sateilysta
johtuviin riskeihin ja muihin vaaroihin, joita ovat esimerkiksi komplikaatiot
toimenpideradiologiassa ja l&a&kkeiden farmakologiset tai sivuvaikutukset.

(40) Laaketieteellisessa ja biolaaketieteellisessa tutkimuksessa aiheutuvista todennakoisista
annoksista on tehtava luotettavat arvioinnit. Arvioinneissa on pyrittdvd maarittamaan
tiettyihin elimiin kohdistunut absorboitunut annos tai keskim&arainen absorboitunut
annos ja efektiivinen annos. Efektiivistda annosta voidaan kayttaa yleisena indikaattorina
keskivertohenkilolle aiheutuvasta sateilyhaitasta seka sateilyriskista verrattuna muihin
tutkimushankkeisiin. Diagnostisista menetelmistad, esimerkiksi tietokonetomografiasta ja
laajasta lapivalaisusta, aiheutuva efektiivinen annos voi olla merkittava, ja se on
arvioitava asianmukaisesti.

(41) Kaytettdessa sadehoidon menetelmida ja pitkda lapivalaisuaikaa vaativaa
toimenpideradiologiaa, jotka voivat aiheuttaa deterministisia vaikutuksia, olisi arvioitava
myds annokset, joita kohdistuu voimakkaimmin sateilytetyille kudoksille hoitoalueen
(kohdealueen) ulkopuolella, koska efektiivinen annos ei ole sopiva suure determinististen
vaikutusten riskin arviointia varten. Lisdksi téllainen sateily voi myéhemmin aiheuttaa
syopaa. Annosten laskemisessa olisi kaytettava ladketieteellisen fysiikan asiantuntijan
apua.

(42) Kaytettaessa radioaktiivisia laakevalmisteita on tarpeen soveltaa sisdistd dosimetriaa.
Joidenkin radioaktiivisten ld&kevalmisteiden osalta on julkaistu tietoja ja laadittu
biokineettisia malleja, joiden avulla on mahdollista johtaa keskimaaraiset elinten
annokset ja efektiiviset annokset potilaalle annetun aktiivisuuden perusteella (ICR 53 &
ICR 62). Laskennassa on kuitenkin otettava huomioon sairauden vuoksi hairiytynyt
elimen toiminta. Uusien radioaktiivisten l|adkeaineiden dosimetria voidaan perustaa
elainkokeisiin, mutta aineita pitdisi testata ihmisiin pilottitutkimuksessa (jota myos
koskevat kohdan 28 vaatimukset) ennen laajan tutkimuksen aloittamista. Absorboitunut
annos on arvioitava myos kaytettaessa radioaktiivista ainetta merkkiaineena.
Annoslaskenta on suoritettava aina ja se on otettava huomioon, jotta riskit ovat tiedossa
eika niitd vahatella.

Tutkimuksen suunnittelu

(43) Suunnitteluvaiheen aikana tutkimusryhmé&n on vastaavan tutkijan ohjaamana perusteltava
lonisoivan séteilyn kaytdon oikeutus. Ryhmaan tulisi kuulua jasenia, joilla on



asianmukainen akateeminen koulutus, Kliinistd kokemusta, kokemusta tutkimuksista ja
tietoa sateilyturvallisuudesta. Tutkimuksessa on varmistettava kliininen vastuu
tutkittavista henkildistd seka hyvien |aaketieteellisten kaytantdjen mukaisista
menetelmisté ja menettelyista.

(44) Ennen kutakin hanketta on arvioitava odotettavissa olevat riskit ja verrattava niita
tutkittavalle henkil6lle tai muille koituvaan odotettuun hyotyyn. Tutkittavan henkilén etua
on aina pidettava tarkedmpana kuin tieteen ja yhteiskunnan etua.

(45) Kaikkiin laéketieteellisessa ja bioladketieteellisessa tutkimuksessa kaytettaviin laitteisiin
ja menetelmiin olisi kohdistettava tiukat laadunvarmistusvaatimukset.

Projektien arviointi

(46) Eettisen komitean tai toimivaltaisen viranomaisen olisi arvioitava tavoitteet,
suunnittelumenetelmat, oikeutus, optimointi ja yksityiskohtaiset suunnitelmat ennen
hankkeen aloittamista.

(47) Laaketieteellinen ja biolaaketieteellinen tutkimus on aina julkaistava tietojen laajan
levityksen varmistamiseksi. Tama koskee erityisesti ionisoivalle sateilylle altistavaa
tutkimusta, jotta valtetaan muiden vapaaehtoisten tarpeeton sateilyaltistus samanlaisissa
tutkimuksissa. Myds negatiiviseen tulokseen paatyneet tutkimukset olisi julkaistava,
mikali mahdollista. Tulokset on esitettava tarkasti, ja tutkimusta, joka ei noudata
Helsingin julistuksen ohjeita ei pitaisi toteuttaa eikéa hyvaksya julkaistavaksi. Tutkittavien
henkildiden anonymiteetti on sailytettava.

Riskien luokittelu (perustuu ICR62:een)

(48) Tutkimusta suunnittelevien seké tutkimus- ja eettisten komiteoiden ja/tai toimivaltaisten
viranomaisten avustamiseksi on hyodyllisté luokitella hankkeet tutkittavien henkildiden
saamien sateilyannosten mukaisesti. Tama luokittelu esitetdén taulukossa 1.

(49) Luokka I: efektiivinen annos on alle 0,1 mSv (aikuiset)
Tavanomaisille tutkittaville henkilGille aiheutuva riski (sateilyaltistuksesta
aiheutuva kokonaishaitta) on enintd&n noin 1 : 1 000 000. Tata riskin tasoa
pidetd&dn merkityksettémana. Tutkimuksen hyvaksymiseen tarvittava hyodyn taso
on alhainen, ja hyvéksyntad voidaan antaa tutkimuksille, joissa tarkoituksena on
"ainoastaan hankkia tietoa”.

(50) Luokka lla: efektiivinen annos 0,1-1 mSv (aikuiset)
Riski on noin 1 : 100 000. Riskin oikeutuksen perustelemiseksi tutkimushankkeen
hyddyn pitéisi todennakoisesti liittya "terveydelliseen hyotyyn johtavien tietojen
hankkimiseen”.

(51) Luokka llb: efektiivinen annos 1-10 mSv (aikuiset)
Riski on noin 1 : 10 000. Tahan luokkaan kuuluvien tutkimusten hyddyn
yhteiskunnalle olisi oltava "kohtalainen”. Hyddyn odotetaan liittyvan suoraan
tautien maaritykseen, parantamiseen tai ehkaisyyn.

(52) Luokkalll: efektiivinen annos suurempi kuin 10 mSv (aikuiset)
Riskien arvioidaan olevan suuremmat kuin 1 : 1 000. Tamé on kohtalainen riski
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(53)

yksittaistd sateilyaltistumiskertaa kohden, mutta altistumisen toistuessa tai

jatkuessa sen oikeutus saattaa olla kyseenalaista. Tahan luokkaan kuuluvien
tutkimusten perustelemiseksi hyddyn on oltava "merkittava ja liityttdva suoraan

hengenpelastamiseen tai vakavan sairauden ehkaisyyn tai lieventamiseen”.
Annokset olisi pidettava determinististen vaikutusten kynnysarvon alapuolella,

paitsi jos suuremmat annokset ovat valttamattomia hoidollisten vaikutusten

vuoksi.

Taulukko 1 koskee alle 50-vuotiaita aikuisia. Kutakin edella kuvattua luokkaa
kohden annoslukuja voitaisiin suurentaa kertoimella 5-10 yli 50-vuotiaiden
henkildiden osalta. Siind epatodennékdisessa tapauksessa, ettéa lupa mydnnetaan
lapsia koskevalle tutkimukselle, vastaavia annoslukuja olisi todennakdisesti
pienennettava kertoimella 2—-3.
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Taulukko 1 Hydtyluokat ja vastaavat riskit alle S0-vuotiaille terveille aikuisille

(ICR62:n perusteela)

Yhteiskunnallisen hy6dyn Hyotya vastaavan riskin Riskiluokka Vastaava efektiivinen annos
taso taso (kokonaisriski — katso teksti) (aikuiset)
(mSv)b
Vahainen Merkitykseton Luokka | ~ 10° tai pienempi <0,1
Keskitasoinen— Véahainen—keskitasoinen Luokka I
kohtalainen lla ~10° 01-1
b ~10% 1 -10
Merkittava Kohtalainen Luokka 1l ~ 10° tai suurempi > 10

Pidettava deterministisia vaikutuksia koskevien kynnysarvojen alapuolella paitsi kun kysymyksessa ovat hoitotoimenpiteet.

Naité lukuja voidaan suurentaa kertoimella 5-10 yli 50-vuotiaille.

Lapsia tutkittaessa niita pitaisi pienentaa kertoimella 2-3.
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MAARITELMAT  (LAAKETIETEELLISTA SATEILYALTISTUSTA KOSKEVAN  DIREKTIIVIN
MUKAISESTI)

(54)

(55)

(56)

(57)

(58)

Kliininen vastuu: Ladketieteellisen toiminnan harjoittajan vastuu, joka koskee henkil66n
kohdistuvaa laaketieteellista sateilyaltistusta, erityisesti: oikeutusta, optimointia, tulosten
kliinista arviointia, tarvittaessa kaytannon nakokohtia koskevaa yhteistyd6ta muiden
asiantuntijoiden ja henkilokunnan kanssa, aiempia tutkimuksia koskevan tiedon hankintaa
tarvittaessa, olemassa olevan radiologisen tiedon ja/tai asiakirjojen toimittamista tarvittaessa
muille laaketieteellisen toiminnan harjoittajille ja/tai toimenpiteen maaradjille seka
tarvittaessa tiedon antamista potilaille ja muille asianomaisille henkildille ionisoivan sateilyn
vaarasta.

Liaiketieteellisen fysiikan asiantuntija: Séateilyaltistukseen liittyvan, direktiivin
soveltamisalaan kuuluvan sateilyfysiikan tai sateilytekniikan asiantuntija, jonka koulutuksen
ja patevyyden toimivaltaiset viranomaiset ovat tunnustaneet ja joka huolehtii itse tai antaa
tarvittaessa neuvoja potilaiden dosimetriasta, vaativien menetelmien ja laitteiden
kehityksestd ja kaytosta, optimoinnista, laadunvarmistuksesta, laadunvalvonta mukaan
lukien, sek& sateilysuojeluun liittyvistd muista seikoista, jotka koskevat ladketieteellista
altistumista koskevan direktiivin soveltamisalaan kuuluvaa séteilyaltistumista.

Liiketieteellisen toiminnan  harjoittaja:  Laakari, hammaslaakari tai muu
terveydenhuollon ammattihenkil®, jolla on kansallisten vaatimusten mukaisesti oikeus ottaa
kliininen vastuu ihmiseen kohdistuvasta ladketieteellisesta sateilyaltistuksesta.

Toimenpiteen midrddja: Laakari, hammaslaakari tai muu terveydenhuollon
ammattihenkild, jolla on kansallisten vaatimusten mukaisesti oikeus antaa lahete
ladketieteelliseen sateilyaltistukseen ladketieteellisen toiminnan harjoittajan luokse.

Annosrajoitus: Maaritellystd [&hteestd henkil6ille mahdollisesti aiheutuvien annosten
rajoittaminen suunnitteluvaiheessa séteilysuojelun optimointia varten.
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TIIVISTELMA

Ladketieteellista sateilyaltistusta koskevassa direktiivissa 97/43/Euratom (ns. MED-direktiivi)
ladketieteellistd sateilyaltistusta koskevien saanndsten soveltamisala laajennetaan mm.
la&ketieteellisiin ja biolaéaketieteellisiin tutkimusohjelmiin. Tassa yhteydessa laaketieteellisella ja
biolaaketieteellisella tutkimuksella tarkoitetaan kaikkia tilanteita, joissa terveitd vapaaehtoisia
henkil6ita altistetaan sateilylle tai hoidettavia potilaita altistetaan sateilylle enemman kuin hoidon
vuoksi on tarpeen. Tutkimusta suoritettaessa on noudatettava useita eettisia vaatimuksia, jotka on
lueteltu oppaassa. Riskien arviointi on tarkedd tutkimuksen suunnittelun ja hankkeiden
arvioinnin kannalta, ja opas sisaltdd annosten ja vapaaehtoisten ian mukaan esitetyn
riskiluokituksen.

15



