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FORORD

Europeiska kommissionens arbete pa stralskyddsomradet regleras av Euratomfordraget och radets
direktiv fér genomférande.

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

Ar 1984 utfardade radet etiléiggsdirektiv til BSS, om skyddet av personer som utsétts for
medicinsk bestralning (84/466/Euratom). Nar det reviderades 1997 kallades det direktivet om
medicinsk bestralning (MED) (97/43/Euratom). MED skall inforlivas i den nationella lagstiftningen
senast den 13 maj 2000.

| enlighet med artikel 4.2 i MED skall medlemsstaterna framja inrattandet och anvandandet av
diagnostiska referensnivder (DRN) for diagnostiska undersokningar inom radiologi och
nuklearmedicin och att vagledning finns i detta syfte.

Denna skrift har tagits fram for att ge vagledning om hur DRN upprattas, saval inom lagstiftning
som i praktiken.

Den har utarbetats med hjalp av den grupp av halsoexperter som inrattats enligt artikel 31 i
Euratomfordraget.

Denna vagledning ar inte bindande for medlemsstaterna och har en begransad rackvidd. Den gor
inte p& nagot satt ansprak pa att vara uttémmande, vetenskaplig rapport. Den utgor en del av ett
antal tekniska riktlinjer avsedda att underlatta genomférandet av MED.

Dokumentet ar uppbyggt enligt féliande:

En allman intrduktion ger bakgrundsinformation och definitioner. Darefter folier ett kapitel om
ikraftsattning genom lagstiftning och om den praktiska tillampningen. | kapitel 3 foreslas olika satt
att utarbeta diagnostiska referensnivaer inom diagnostisk radiologi och nuklearmedicin. Detta gors i
sarskilda avsnitt pa grund av skilnaderna i synséattet bakom faststallandet av diagnostiska
referensnivaer for de tva olika omradena. | kapitel 4 aterfinns ett antal relevanta definitioner som
folis av en bilaga dar man redogor for skillnaderna mellan medlemsstaterna vad géller mangden
administrerad aktivitet.

Det ar min férhoppning att denna vagledning skall vara till hjalp fér behdriga myndigheter i
medlemsstaterna, medicinskt ansvariga, sjukhusfysiker och alla de som é&r direkt eller indirekt
inblandade i radiodiagnostiska och nuklearmedicinska férfaranden.

Suzanne Frigren
Direktor for karnsakerhet och
civilskydd
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INLEDNING
Direktivet om medicinsk bestralning galler foliande medicinsk bestralning:

Art. 1.1

Detta direktiv fyller ut direktiv 96/29/FEuratom om faststillande av grundldggande
sdkerhetsnormer och foreskriver allmdnna principer for stralskydd for personer i
samband med den bestralning som avses i punkterna 2 och 3.

Art. 1.2

Detta direktiv skall gélla foljande slag av medicinsk bestralning:

a) Bestralning av patienter som ett led i deras egen medicinska diagnos eller
behandling.

b) Bestralning av personer som ett led i yrkesbetingade héilsoundersokningar.

¢) Bestralning av personer som en del av program for héilsoscreening.

d) Bestralning av friska personer eller patienter som frivilligt deltar i medicinska
eller biomedicinska forskningsprogram av diagnostisk eller terapeutisk art.

e) Bestralning av personer som ett led i rdattsmedicinska forfaranden.

Dosgranser tillampas inte for medicinsk bestralning (artikel 6.4 a i direktivet om
faststéllande av grundlaggande sakerhetsnormer — 96/29/Euratom). Icke desto mindre ar
medicinsk bestralning, vid sidan av den naturliga bakgrundsstralningen, for narvarande
den klart storsta exponeringskallan for joniserande stralning for manniskor, och darfor
bor stralskyddsatgarder vidtagas for att forebygga att manniskor exponeras for onddigt
stora straldoser fran medicinsk bestralning. Men eftersom joniserande stralning har
mojliggjort stora framsteg inom saval diagnostik och behandling som férebyggande
medicin, ar anvandningen av joniserande stralning inom medicinen berattigad.

Allmant sett innebar effektivt stralskydd att onddig eller ingjuiktiv stralning émineras.

| stora drag uppnas detta genom att forfarandet ar berattigat, att skyddet ar optimerat
och att dosgranser tillampagftersom dosgranser inte tillampas pa medicinsk
bestralning, ar berattigande i varje enskilt fall (t.ex. tydlig klinisk indikation) och
optimering av annu storre betydelse an vid andra forfaranden dar man anvander
joniserande stralning.

Optimering betyder att dosen halls sa lag som det rimligen ar mojligt med beaktande av
ekonomiska och sociala faktorer (ICRP 60). Vid diagnostisk medicinsk bestralning tolkas
detta som en sa lag dos som majligt som ar forenligt med den nédvandiga bildkvaliteten
och som ar nédvandig for att erhalla 6nskad diagnostisk information.

Vad géaller optimering ar en av forandringarna jamfort med det tidigare direktivet

(84/466/Euratom) att det infors diagnostiska referensnivaer, som folier

rekommendationerna av Internationella stralskyddskommissionen i dess publikation 73
(ICRP 73). | artikel 4.2 a i MED kravs att medlemsstaterna verkar for att diagnostiska
referensnivder infors och anvands, och att de sakerstaller att vagledning for
genomférandet av detta finns tillganglig. Vidare foreskrivs det i artikel 4.3 att det inrattas
kvalitetssakringsprogram.
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Art. 4.2 Medlemsstaterna skall

a) framja att DRN infors och anvinds vid radiodiagnostiska undersokningar,
enligt artikel 1.2 a, 1.2 b, 1.2 ¢, och 1.2 e, och att vagledning finns tillgdnglig
i detta syfte med beaktande av europeiska DRN ddir sadana finns.

De diagnostiska referensnivaerna bidrar till optimeringen av skyddet genom att de bidrar
til att undvika onédigt hoga doser for patienten. Systemet med diagnostiska
referensnivaer inbegriper en uppskattning av patientdosen som en del av det normala
kvalitetssakringsprogrammet.

Det bor understrykas att diagnostiska referensnivaer inte skall tillampas pa individuell
bestralning av enskilda patienter.

En diagnostisk referensniva ar en fastlagd niva for standardundersokningar pa grupper av
normalstora patienter eller standardfantomer. Det rekommenderas starkt att forfarandena
eller utrustningen kontrolleras om denna niva konsekvent Overskrids vid
standardundersokningar (ICRP 73, § 100). Lampliga avhjalpande atgarder bor vidtas.

DRN definieras enligt féliande i MED:

Diagnostiska referensnivder: dosnivaer inom medicinsk radiodiagnostik eller,
nar det gdller radioaktiva ldkemedel, aktivitetsnivaer for typiska undersokningar
av grupper av normalstora patienter eller standardfantomer for vitt definierade
slag av utrusming. Dessa nivaer forvintas inte  oOverskridas  vid
standardforfaranden om goda och normala forfaranden anvinds vid diagnostik
och tekniskt genomforande.

Om de diagnostiska referensnivaerna konsekvent overskrids, kravs kontroller pa plats
(artikel 6.5):

Artikel 6.5

Medlemsstaterna skall sckerstilla att lampliga kontroller genomfors pa plats
narhelst  diagnostiska  referensnivaer konsekvent har oOverskridits och att
rdttelseatgdirder vidtas vid behov.

DRN ar komplement till den professionella bedémningen och utgor inte en skiljelinje
mellan bra och dalig praxis (ICRP 73, § 101).

Séa som framgar av definitionen och sa som fastslas i artikel 4.2 (MED) ar DRN endast
tilampliga pa diagnostiska radiologiska forfaranden, bade inom diagnostisk radiologi och
nuklearmedicin.

Faktum ar dock att DRN anvands pa olika satt inom dessa omraden, vilket ockséa
kommer att forklaras i kapitel 3.

Inom radioterapi, dar terapeutisk nuklearmedicin ingér, bor all bestralning av malomradet
planeras individuellt for varje patient, med sa laga doser som mojligt i vavnaderna
utanfor malomradet. Ett referensnivasystem ar darfor inte tillampligt pa radioterapins
omrade. Andra atgarder, som till exempel program for jamforelse av doser mellan olika
radioterapeutiska centra, boér genomforas i optimerande syfte.
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Syftet med detta dokument &r att ge vagledning om principer och forklaringar om
inforande och tillampning av DRN. Dokumentet riktar sig inte enbart till behériga
myndigheter utan aven till yrkesgrper som ar involverade i det praktiska arbetet med

medicinska radiologiska forfaranden.

Detta dokument ar uppbyggt enligt foljande:

| kapitel 2 ges forklaringar och vagledning till inférlivandet i nationell lag och om
praktisk anvandning av diagnostiska referensnivaer i allmanhet. Kapitel 3 tar upp
faststallandet av dessa nivaer och ger nagra exempel pa de nivder som redan anvands i
Europa. Eftersom bade innebtrden och tillampningen av DRN skilier sig at for
radiologiska och nuklearmedicinska undersokningar, ar detta kapitel uppdelat i tva
avsnitt. | kapitel 4 aterfinns en del definitioner och avslutningsvis finns i en bilaga tabeller
som ger exempel pa administrerad aktivitet i olika medlemsstater.
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RATTSLIG IKRAFTSATTNING OCH PRAKTISK TILLAMPNING AV DRN

S& som det papekats tidigare a en DRN en niva som faststallts for en
standardundersokning, for grupper av patienter med normal kroppsstorlek eller for
standardfantom och inte for individuell exponering och enskilda patienter. Med hansyn
til detta maste undersdkningsmetodik och/eller utrustning kontrolleras och om sa ar
lampligt rattelseatgarder vidtas om dessa nivaer dverskrids konsekvent.

Att en niva dverskrids betyder dock inte automatiskt att en undersokning utforts pa ett
olampligt satt, och varden under nivan innebar inte automatiskt det motsatta, eftersom
bildkvaliteten kan vara dalig.

Eftersom undersokningsrutinerna inte &r identiska, maste DRN anpassas till varje
undersokning.

DRN bor faststdllas av medlemsstaterna, varvid dessa bor ta hansyn till individuella
nationella eller regionala forhallanden som t.ex. tillgangen till utrustning och utbildning.
Men eftersom skillnaderna mellan medlemsstaterna i Europeiska unionen vad géller dessa
forhallanden inte ar sarskilt stora, borde harmoniserade nivaer kunna genomforas och ar
att foredra.

Om medlemsstaterna sa onskar, kan de foreslagna DRN som publicerats av EU i
"European Guidelines on Quality Criteria for Diagnostic Radiographic Images" [EUR96]
anvandas inom radiodiagnostiken (tabell 3.1).

Vardena bor faststdllas av professionella medicinska organisationer och revideras i
tidsintervall som utgér en kompromiss mellan nodvandig stabilitet och langsiktiga
forandringar i fordelningen av doser. De maste pa lampligt satt anpassas till nya tekniker
och metoder.

Inom nuklearmedicin verkar det for narvarande inte vara mojligt att faststalla
harmoniserade nivaer, eftersom administrerad aktivitet i hdg grad skilier sig mellan olika
lander. Om den radiofarmaka som anvands &r densamma, kan det vara intressant att
fundera 6ver varfor man i vissa medlemsstater for vissa undersdkningar administrerar en
hogre aktivitet an i andra medlemsstater, medan man fér andra undersékningar gor
tvartom. Bilaga 1 ger en bild av dessa skillnader, utan att uttrycka nagon asikt om vilka
varden som ar mest lampliga.

| princip ar diagnostiska referensnivaer tillampliga pa alla standardundersokningar inom
alla omraden av diagnostisk radiologi, bade inom radiodiagnostik och nuklearmedicin.
De ar dock i synnerhet anvandbara inom de omraden dar en avsevard minskning av
individuella eller kollektiva doser skulle kunna uppnas eller dar en minskning av
absorberad dos innebér en relativt stor riskminskning, namligen:

() frekventa undersdkningar, hélsoscreening inbegripen,

(i) hoégdos-undersokningar som t.ex. datortomografi och férfaranden som kraver
langa genomlysningstider, som t.ex. vid interventionell radiologi och

(iii) undersokningar av patienter med dkad stralningskanslighet, som t.ex. barn.



(15)
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(19)

(20)

Dock bér man vara medveten om att det relativt sett ar svarare att faststalla DRN for
datortomografi, interventionell radiologi och grupper av barn @an det ar fér mera
frekventa, mindre komplexa bestralningar.

Darfor skulle man kunna prioritera enklare och mera frekventa undersokningar (se punkt
29).

Efter det att DRN har faststéllts, bor patientdosen regelbundet uppskattas, antingen i
standardfantomer eller hos normalstora patienter, fér utrustning inom alla radiologiska

enheter, i syfte att pa lang sikt infora ett system med arliga kontroller, samt efter varje

storre forandring eller service. Dessa uppmaétta doser bér jamforas med de fastslagna
DRN.

Det finns tva olika metoder for hur DRN tillampas, namligen: pa fantomer eller pa
patienter.

Att anvanda sig av en fantom har vissa fordelar. Normalt racker det med en eller tva
bestralningar for varje projektion, for varje typ av undersokning och for varje enskild
radiologisk utrustning. Fantom kan dock endast anvandas om

* DRN finns fastlagda for fantomer och att denna specifika (typ av) fantom finns
tilganglig for alla radiologiska enheter, eller om
« det finns konverteringsfaktorer fran fantom till patient tillgangliga.

For vissa undersokningar ar antalet patienter som finns tillgangliga under en relativt kort
tidsperiod inte tillrackligt. Patienter kan dessutom skilja sig at avsevart i kroppsstorlek
och kroppsform, sa att det i praktiken finns ytterst fa "normalstora patienter”. |
rapporten aterges som exempel DRN framtagna for normalstora patienter med 20 cm AP
tjocklek av balen och en vikt p4 70 kg [EUR96]. | [EUR96] rekommenderas att
matningar genomfors pa normalstora patienter eller patienter nara normalstorlek,
foretradesvis med en genomsnittlig vikt 2 3 kg. FOor mammografi bor ett
standardfantom anvandas.

Pa grund av bristen p& normalstora patienter tar man i vissa lander alla patienter som ar
tilgangliga under méatperioden och anvander genomsnittet av dosresultat som resultat for
en normalstor patient. Det bér ge en rinljgpfattning om dosen, under férutsattning att
antalet patienter inte ar alltfor litet, minimum boér vara ungefar 10 patienter.

Eftersom det féorekommer skillnader mellan kroppsstorlek och kroppsform mellan olika
populationer, kan ett typiskt urval patienter per land faststdllas. For att anvanda
harmoniserade DRN, bor korrektionsfaktorer faststallas och tillampas.

Om de uppmatta doserna pa ett urval normalstora patienter eller en standardfantom for
ett standardforfarande konsekvent dverskrider en relevant DRN, bor en lokal kontroll av
undersdkningsmetodiken och utrustningen genomféras.

Dessa kontroller som ar baserade pa DRN kommer att i de flesta fall att leda till en
minskning av dosen i den Ovre delen av dosfordelningen. Sa, om t.ex. nationella
myndigheter eller yrkesorganisationer satter DRN till 75 % eller ndgon annan procentsats



av doskurvan vid diagnostisk radiologi for en sarskild undersokning, bor detta varde
minska med tiden.

Dessutom kan, bade inom diagnostisk radiologi och nuklearmedicin, ny teknik och
forbattrade forfaranden paverka dosfordelningen eller den administrerade aktiviteten i
endera riktningen.

(21) Sa som namnts tidigare, betyder inte alltid ett uppfylande av DRN att bra metoder
anvands. Kvalitetssakring inbegripet kvalitetskontroll bor uppratthallas aven om DRN
inte 6verskrids och i synnerhet om doserna ligger langt under DRN.

(22) Dessutom ar inte dosen den enda aspekten: att konsekvent kontrollera bildkvaliteten och
periodiska kliniska uppféljningar (se artikel 6 MED) ledérein optimering av systemet.
Se aven kapitel 3 i [EUR96].

(23) Diagnostiska referensnivaer ar ocksa ett viktigt verktyg for kliniska uppfoljningar och kan

utgéra en grund for retrospektiva utvarderingar och for rekommendationer for att
forbattra forfarandena.

10



(24)

(29)

(26)

(27)

(28)

FORFARANDEN FOR ATT FASTSTALLA DRN
3.1. Diagnostisk radiologi

| enlighet med MED skall DRN faststéllas bade for diagnostisk radiologi och for
nuklearmedicin, och om de 6verskrids konsekvent skall kontroller genomféras och
lampliga rattelseatgarder vidtas. Dar bor vid diagnostisk radiologi denna niva vara hogre
an medianen eller medelvardet av de uppmatta patientdoserna eller doserna i en fantom.
Med tanke pa att kurvan Over antalet undersékningar och respektive dos vanligtvis ar
utdragen, forefaller 75 procentnivan lamplig. Tillampningen av denna percentil ar ett
pragmatiskt forsta forsok att identifiera de situationer som mest akut maste undersokas.

DRN for diagnostisk radiologi bor vara baserade pa doser uppmatta pa olika typer av
sjukhus, kliniker och mottagningar och inte enbart pa valutrustade sjukhus. Exempel pa
diagnostiska referensnivder som redan anvants under manga ar i olika medlemsstater
aterfinns i tabell 3.1. Dessa varden representerar 75 procent av de ytdoser som
uppmattes i studier och forsok under 1991-1992 i flera medlemsstater [EUR96]. Tabell
3.2 visar DRN uttryckta i dosareaprodukter (DAP).

Om medlemsstater vill faststélla egna nationella DRN, maste matningar gtdamger,
dosareaprodukter eller andra dosrelaterade parametrar kan anvandas.

| bilaga 1 till [EUR96], [Nor96] och [NRP92] presenteras metoder for dosmétning for
att kontrollera att kriterierna uppfylls och for att ge vagledning vid urval av sjukhus.

Sa som namnts tidigare ar, pa grund av att patienter och nédvandig information skiljer
sig at avsevart, DRN endast tillampliga pa standardundersokningar, standardfantom eller
grupper av normalstora patienter och for specifika grupper av barn, som klassificerats
utifran alder, kroppsstorlek och kroppsvikt.

DRN kan faststallas utifrdn huddoser, uppmatta med hjalp av en TLD fast pa patientens
kropp, eller som DAP [Gycfh

DAP ar mer praktiskt eftersom

()  bhela undersdkningen inbegrips,

(i) patientens position i stralfaltet ar av mindre betydelse an det skulle vara med en
TLD, sa att matningen inte inverkar pa undersdkningen av patienten och

(i) méatningen kan utféras utan att stora patienten.

De rapporter som omnamns i punkt 21 fastslar DRN for bagge metoderna (se tabell 3.1
och 3.2).

For datortomografi (CT) ar det viktade CT-dosindexet (GJ)lch doslangdprodukten
(DLP) kvantiteter som ar lampliga att anvanda som DRN.

Det finns ocksa vissa nackdelar med att anvanda DAP. Eftersom det &r den absorberade
dosen till organ som skall matas, maste det finnas ett fast forhallande mellan DAP och
den absorberade dosen. Detta ar dock inte alltid fallet, i synnerhet inte inom pediatrik och
nar genomlysning anvands som inom kardiologi och interventionell radiologi. Inom

11



(29)

(30)

(31)

(32)

pediatriken, dar ju sma ytor bestralas, kan DAP vara lag samtidigt som den absorberade

dosen ar hog. A andra sidan kan, nér en stor yta bestrlas, dosareaprodukten vara hog,
men den absorberade dosen lag. Dessutom &ndras vid fluoroskopi ofta faltets storlek

under sjalva undersodkningen.

Lamplig utrustning for att komma till ratta med dessa problem &r dock inte allmant
tilganglig, men det &r DAP-matare och foljaktligen rekommenderas att man anvander sig
av DAP i samband med DRN. Icke desto mindre maste man vara medveten om
nackdelarna och andra, kompletterande matningar, t.ex. huddosmatningar, bor géras vid
undersdkningar som inte rédknas som standardundersdkningar inom pediatrik och dar
fluoroskopi anvands.

DRN éar sarskilt anvandbara vid relativt vanliga undersokningar, eller undersékningar
som kan medfora hoga doser eller som ar frekventa, sasom:

lungor, frontalbild och sidobild, dentalréntgen, landrygg, frontalbild, sidobild och
lumbosakralled, som ger relativt héga doser och som utfors ofta,

mammografi. brost ar, relativt sett, i hog grad stralningskansliga organ och i
screeningprogram anvands mammografi pa friska personer,

Colon, som &r en komplex undersékning som kraver flera projektioner och
genomlysning,

koronarangiografi och viss interventionell radiologi sasom perkutan transluminal
koronarangioplastpercutaneous transluminal coronary angioplasty, PTCA), som
kraver langa genomlysningstider och (pa grund av detta) ger htga doser,

vissa typer av datortomografi-undersokningar, sdsom standardhjarna, ansikte och
bihalor, thorax, buk, landrygg och backen.

Nar DRN faststalls for undersdkningar som utfors med digitala system, ar det viktigt att
komma ihag att nivan for bildkvaliteten kan stallas in av anvandaren eller automatiskt
stallas in av rontgensystemet. | bada fallen

(i) maste den installda nivan for bildkvalitet motiveras genom kliniska krav, annars
Okas patientdosen utan att det ar kliniskt berattigat,

(i) maste rontgensystemet och bildbearbetningsprogramvaran optimeras. Om sa inte ar
fallet 6kas patientdosen utan att resultaten forbattras, och

(iii) eftersom digitala bilder ar mycket latta att ta, maste lakaren vara medveten om
patientdosen per bild och pa grund av detta begransa antalet bilder till det som ar
nodvandigt for att stalla diagnos pa just den patienten.

Vid genomlysning, maste man vara medveten om att den automatiska ljusregleringen kan
ha stallts in pa en hdgre niva pa grund av en forsamring av bildkedjan, vilket innebar att
patientdoserna vid genomlysning kan vara abnormt héga.

Om undersokningar genomfors och DRN inte finns tillgangliga, rekommenderas ett
genomsnittligt antal bilder och den genomsnittliga totala genomlysningstiden som
tillfallig diagnostisk referensniva.

Sist men inte minst maste man rakna med den manskliga faktorn. Doser kan vara onédigt
hdoga pa grund av bristande uppmarksamhet, likgiltighet eller for stort arbetstryck, men
det kan ocksa bero pa individens oviljia a#icceptera lmant vedertagna
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(33)

(34)

(39)

(36)

(37)

(38)

(39)

standardférfaranden. DRN kan uppmuntiiafdérandringar i arbetsrutinerna genom att
visa vad som ar mojligt inom andra enheter.

Se aven tabell SNational Protocol for Patient Dosimetry (NRP92)
3.2. Nuklearmedicin

Inom diagnostisk nuklearmedicin uttrycks DRN i administrerad aktivitet (MBq) snarare
an i absorberade doser.

Denna administrerade aktivitet, som anges som referens, baseras inte pa den 75:.e
percentilen utan pa den administrerade aktivitet som kravs for att erhalla en bra bild
under ett standardférfarande. Vid diagnostiska standardrutiner inom nuklearmedicin,
utgor en daligt fungerande gammakamera eller annan utrustning faktorer som kan krava
hogre aktivitet. En annan viktig faktor som paverkar den administrerade aktiviteten ar
kvaliteten pa doskalibreringen.

Liksom inom diagnostisk radiologi spelar den manskliga faktorn en roll, t.ex. i fraga om
misstag som begas pa grund av bristande uppmarksamhet, likgiltighet eller individens
ovilja attaccepteraltmént vedertagna standardrutiner.

Forutom i frdga om den anvanda mangden, skilier sig DRN inom nuklearmedicin pa tva
satt ifran de som tillampas inom diagnostisk radiologi:

DRN inom nuklearmedicin utgér riktvarden for administrerad aktivitet. Man
rekommenderar att en viss aktivitetsmangd administreras for en viss typ av
undersokning under normala forhallanden. (Inom diagnostisk radiologi bor en
revidering eller utredning géras om DRN konsekvent dverskrids).

Inom nuklearmedicin kan resultatet vid anvandning av den rekommenderade
mangden administrerad aktivitet bli daligt. Detta tyder pa att effektiviteten i
gammakameror, doskalibrering eller personalrutiner maste kontrolleras. (Inom
diagnostisk radiologi utgors kriteriet vanligtvis av en tilfredsstallande bild. Dosen
som kravs for denna bildkvalitet kan dock vara for hog och, om sa ar fallet, bor
man kontrollera rontgenutrustningen.).

Detta resulterar i en betydande skillnad mellan systemet for diagnostiska referensnivaer
och diagnostisk nuklearmedicin: i frdga om diagnostisk radiologi &r DRN ett varde som
man inte férvantas dverskrida och dosen vid standardférfaranden boér ligga under denna
nivd, medan man inom nuklearmedicin, dar DRN inte heller férvantas Gverskridas vid
standardforfaranden, forsoker halla sig s& nara DRN som modjligt.

Inom nuklearmedicin bér darfor ett "optimalt” varde anvandas for DRN i stallet for ett
procentuellt: en referensniva for administrering av aktivitet fran radionuklider som ar
tilracklig for att erhalla information for standardpatientgper (vuxna och barn) kan
faststallas pa nationell niva, baserad pa erfarenhet fran yrkesgrupper ("expertutlatande").
Den administrerade aktiviteten varierar mycket mellan medlemsstaterna. | Bilaga 1 ges
nagra exempel (de varden som tas upp ar i vissa fall inte representativa for hela landet).

De metoder som rekommenderas under punkt 38 ar emellertid utgdngspunkter. Aven da
DRN respekteras bor lakarna uppmanas att forsoka uppna samma goda resultat med
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(40)

(41)

(42)

(43)

(44)

hjalp av lagre administrerade aktiviteter, t.ex. genom att &ndra rutiner eller byta ut
utrustning.

For barn ska den administrerade aktiviteten sta i proportion till den for vuxna. | praktiken
kan denna faststéllas genom att man vager barnet eller genom att jamféra alder. Om man
baserar vardet enbart pa vikten far man ett aktivitetsupptag som ar jamforbart med en
vuxens, men for barn under 10 &r tenderar man att uppna resultat som visar lag
raknehastighet.ex. pa grund av relativt storre organvolym eller kortare retentionstid.
European Association of Nuclear Medicine’s Task Group on Paediatrics (EANM90),

som anvander nomogram for ytan, har tagit fram en lista 6ver de fraktioner av aktivitet
for vuxna (tabell 3.3) som ger samma raknehastighet foér barn som for en vuxen patient,
trots att den effektiva dosen &r hogre. Dessa fraktioner kan tillampas vid de flesta
undersdkningar inom nuklearmedicin.

Bade de forsta tvd metoderna kraver en minsta aktivitet av 1/10 av vardet for vuxna,
annars kan undersokningstider vara mycket langa for barn och det kan vara svart att halla
barnen stilla (se tabell 3.4).

Den administrerade aktiviteten kan baseras pa alder (Webster, Clarke eller Youngs
metoder - namns i EANM90) och den ger da ungefar samma varden som de som visas i
tabell 3.3.

Eftersom upptaget ar storre i ben som véxer (67Ga, eller fosfat / fosfonat), kan en lagre
aktivitet administreras. Eftersom hjarnan hos ett barn dock ar relativt stor, kravs for
hjarnundersokningar en hogre relativ aktivitet an den som ges i tabell 3.3.

3.3. Europeiska referensnivaer

| MED slas i artikel 4.2 (se (4)) fast att europeiska diagnostiska referensnivaer skall
anvandas da dessa finns tillgangliga. Aktuella, tillgangliga, europeiska, DRN for

diagnostisk radiologi visas i tabell 3.1. | tabell 3.2 visas andra etablerade nivaer som
anvands i olika medlemsstater, uttryckta i Gjicm

De nivaer man refererar till under punkt 29 relaterar alla till frekventa undersokningar
med relativt ldga doser. De undersokningar som kraver storst uppméarksamhet ar de som
anvands inom pediatrik och hoégdosundersokningar sasom datortomografi och
interventionell radiografi. For narvarande finns det vissa europeiska, DRN for
undersokning av barn [EUR96a], och dessa aterges i Tabell 3.1a. Inga europeiska varden
finns annu tillgangliga for andrawpper. | vissa medlemsstater anvands dock dosnivaer
for interventionell radiologi.

Vad galler nuklearmedicin finns det inga rekommenderade DRN pa europeisk niva. Vissa
lander, sasom Forenade kungariket och Nederlanderna har dock riktlinjer for optimala
varden for nastan alla typer av undersékningar som har tagits fram av yrkesgrupper och
som godkants av behériga myndigheter.
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Tabell 3.1  Exempel pa diagnostiska referensdoser, uttryckta i ingangsdoser per bild, for
enskilda projektioner, /996 Quality Criteria Reference Doses [EUR96]

1996 Quality Criteria Reference Dose

Ingangsdos
per ENSKILD PROJEKTION

Projektion [MGy]”
Lungor (PA) 0,3
Lungor, sidobild 1,5
Landrygg, frontalbild eller v.v. 10
Landrygg, sidobild 30
Landrygg lumbo-sakralled 40
Brost kranio-kaudalbild (CC) med raster 10
Brost medio-lateralaxialbild med raster 10
Brost, sidobild med rastér 10
Béacken, frontalbild 10
Skalle, frontalbild 5
Skalle, sidobild 3
Urinvagarna

som enkel bild eller fore tillférsel av kontrast 10
Urinvagarna

efter tillférsel av kontrast 10

*)  Kriterier for stralningsdos till patienten: Ingangsdosen for patienter av normalstorlek
uttrycks som den absorberade dosen i luft (mGy) vid skérningspunkten for
stralningsaxeln med kroppsytan pa en patient av normalstorlek (70 kg eller 5 cm
komprimerad brosttjocklek), inklusive bakatspridning.

**)  Denna projektion namns inte i rapporten men har har lagts till for fullstandighet.
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Tabell 3.1a Exempel pa diagnostiska referensdoser inom pediatrik, for normala 5-aringar,
uttryckt i ingangsdos per bild, for enskilda projektionet96 Quality Criteria
Reference Doses [EUR964]

1996 - 5-arig patient
Quality Criteria Reference Dose

Ingadngsdoser

per ENSKILD PROJEKTION
Projektion [MGy]
Lungor (PA) 100
Lungor, frontalbild (for icke-samarbetsvilliga patienter) 100
Lungor, sidobild 200
Lungor, frontalbild (nyfodda) 80
Skalle (PA/AP) 1500
Skalle, sidobild (LAT) 1000
Backen, frontalbild (AP) 900
Backen, frontalbild (AP - spadbarn) 200
Buk (AP/PA med vertikal/horisontell stralriktning) 1000
Hel ryggrad (PA/AP)
ENDAST EFTER KLARA varden a&nnu inte tillgangliga
KLINISKAINDIKATIONER
Segmentell ryggrad, (PA/AP) varden annu inte tillgangliga
Segmentell ryggrad, (LAT) varden annu inte tillgangliga
Urinvagar (AP/PA)
som enskild projektion eller fore tillforsel av kontrast varden annu inte tillgangliga
Urinvagar (AP/PA) varden annu inte tillgangliga
efter tillférsel av kontrast
Cystouretrografi vid miktion (MCU) varden annu inte tillgangliga

*)  Kriterier for straldoser till patienten: Ingadngsdosen for patienter av normalstorlek
uttrycks som den absorberade dosen i luft (UGy) vid skarningspunkten for centralstralen
med kroppsytan pa en pediatrisk patient av normalstorlek, inklusive bakatspridning.
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Tabell 3.2  Dosaeraprodukter fér hela undersékningar [NRP96] och [Nor96]

Undersokning Referensdos
Dosareaprodukt
HEL UNDERSOKNING
[Gy em’]
NRPB, 1996 Nordic 96

Lungor 1
Backen 4
Landrygg 10
Urografi 40 20
Ventrikel* 25 25
Colon 60 50

*)  Denna undersdkning utférs séllan

Tabell 3.3  Administrerad aktivitet for olika aldersgrupper av barn uttryck som fraction av
den administrerade aktivitet som ges till vuxna (se dock aven minimivardena i
tabell 3.4).
Enligt rekommendationer fraBaediatric Taskgroup of the EANM (European
Association of Nuclear Medicine) [Pie90]

kg  Fraktion av adm. kg Fraktion av adm. kg Fraktion av adm.
akt. till vuxna akt. till vuxna akt. till vuxna
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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Tabell 3.4  Minsta mangd av administrerad aktivitet FOR BARN i MBq

Minsta
administrerade

aktivitet

for barn
Radiofarmaka [MBq]
Gallium-67-citrat 10
[-123-amfetamin (hjarna) 18
[-123-hippuran 10
[-123-jodid (tyreoidea) 3
[-123-MIBG 35
[-131-MIBG 35
Tc-99m-albumin (kardiellt) 80
Tc-99m-kolloid (lever och mjalte) 15
Tc-99m-kolloid (benmarg) 20
Tc-99m-kolloid (gastrisk reflux) 10
Tc-99m-DTPA (njurar) 20
Tc-99m-DMSA 15
Tc-99m-MDP (fosfonat) 40
Tc-99m-Mjalte (denaturerad RBC) 20
Tc-99m-HIDA (galla) 20
Tc-99m-HMPAO (hjarna) 100
Tc-99m-HMPAO (WBC) 40
Tc-99m-MAA eller mikrosfarer 10
Tc-99m-MAG3 15
Tc-99m-perteknetat (cystografi vid miktion) 20
Tc-99m- perteknetat (First Pass) 80
Tc-99m- perteknetat (Meckels divertikel/ektopisk 20
magslemhinna)
Tc-99m- perteknetat (tyreoidea) 10
Tc-99m-RBC (blood pool) 80
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4, DEFINITIONER

DRN:

Dosnivaer inom medicinsk radiodiagnostik eller, nar det galler radioaktiva lakemedel,
aktivitetsnivaer for typiska undersdkningar av grupper av normalstora patienter eller
standardfantomer for vitt definierade slag av utrustning. Dessa nivaer forvantas inte
Overskridas vid standardforfaranden, om goda och normala forfaranden anvands vid
diagnostik och tekniskt genomférande.

Hailsoscreening:

Forfarande med tidig diagnostik i utsatta befolkningsgrupper med anvandning av
radiologiska anlaggningar.

Klinisk uppfoljning:
Systematisk granskning eller 6éversyn av medicinska radiologiska forfaranden i syfte att
forbattra kvaliteten och resultatet i patientvarden genom strukturerad oversyn, varvid
radiologisk verksamhet, forfaranden och resultat granskas mot vedertagna normer for
goda medicinska radiologiska forfaranden, dar verksamheten &ndras nar det ar motiverat
och nya normer tillampas om det ar nédvandigt.

Kvalitetskontroll:

Den del av kvalitetssakringen som omfattar de atgarder (planlaggning, samordning,
genomforande) som &r avsedda att bibehdlla eller forbattra kvaliteten. Den omfattar
dvervakning, utvardering och bibehallande pa erforderlig nivad av utrustningens alla
prestanda som kan definieras, matas och kontrolleras.

Kvalitetsséiikring:

Alla planerade och systematiska atgarder som ar nddvandiga for att skapa tillracklig
tilltro till att en anlaggning, ett system, en komponent eller ett forfarande fungerar
tilfredsstallande i enlighet med vedertagna normer.

Radiodiagnostik:

Avser diagnostisk nuklearmedicitv vivo, medicinsk diagnostisk radiologi samt
odontologisk radiologi.
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BILAGA 1

SKILLNADER I ADMINISTRERAD AKTIVITET I MEDLEMSSTATERNA

Allmanna anmaérkningar: 1) Om deti ett land inte finns nagot varde for en specifik undersokning, betyder det inte att dedkrangitee utfors i

landet.

2) Varden ges for vuxna i normala biologiska situationer med undantag for residual tyreoideacancer och metastaser

Forenade

mSv (E) Nederliind kungariket Frankrik

Organ / Diagnos Radiofarmaka /100 MBq erna' 2 Spanien  Finland®>  Ttalien* TyskL ® Port.®  Sverige’ e Danmark ®
Hjirna

Tc-99m-HMPAO 1 500 740 740 660 740 500 600 830/ 1110 750 776

(444-900) (125-945)

f):lce):;ltt)jr;: -123- 32 200 185

iofetamine(IMP)

Tc-99m-ECD 1 500 740 750 740
Bensodiazepin- |, ;53 g7y 740 185
receptorer
Dopamin- . . 120
receptorer [-123-iomazenil (111-185) 185
Tyreoidea

130

Tc-99m-pertekn. 1,3 80-180 80 74 50 120/ 140
Upptag och (74-185)
avbildning 12

[-123-Nal 15 20 20 (7.4-18,5) 18 115/ 150
Kinetik och]1-131-Nal 1500 0,2 1,1 3(0,7-3,7) 0,37 3 2/100
avbildning fére |
131-terapi I-123 15 2 6 (0,7-15) 1,9
Residual tyreoidea || 137 N 230 400 170 185 185

cancer och
metastaser (5 %
upptag antaget).
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Forenade

mSv (E) Nederliind kungariket Frankrik
Organ / Diagnos Radiofarmaka /100 MBq erna' 2 Spanien  Finland®>  Ttalien* TyskL ® Port.®  Sverige’ e Danmark ®
1-123-Nal 338 400 (74-370) (0,3-3700)
Hjirta och blodkiirl
rest: 370
Tc-99m- 150 - 350 1020 }
setamibi 1,25 9 300 740 (820-1050) st;;o;s. 700/1650 1000
Genomblddning
(myokard- Tc-99m- 400 615
undersokning | tetrofosmin 1 (SPECT) 75071250 1000 450 gg0)
eller SPECT) 730
Tc-99m-kolloid 800 idem 740 560 / 750
(HSA) 1 (550-740)
Myokardinfarkt | Tc-99m-pyrofos. 0.5 600 925
Funktion/CAD Tc-99m-pentetate 1.15 750 800 555 650 / 650
. rest 925
Ventrikular- 570 710
funktion / equil. |1 99M-RBC 1 500 (370-740) Sitﬁzs 600 (73-1110)
Viabil 100 199 SIS 94
e e |T-201-korid 22.5 en, T 150/80 200
g reinj. 50 (74-111) oo (72-100)
Fleboscint. Tc-99m-MAA 80 80
Djup ventrombos I-125-fibrinogen 10 4 3.7 3.7

(upptagstest)
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Forenade

mSv (E) Nederliind kungariket Frankrik
Organ / Diagnos Radiofarmaka /100 MBq erna' 2 Spanien  Finland®>  Ttalien* TyskL ® Port.®  Sverige’ e Danmark ®
Blod och immunsystem
Benmarg Tc-99m-kolloid 1 400 555 550 270/ 600
Tc-99m-denat
Mjéalte RBC 2 80 100 73 90/ 195
Tc-99m-normal
Blood pool RBC 1 800 1,85-3,7 555 530 / 800 233
Cr-51-markta
Erytrocytvolym erythrocyter 37,5 6 kBag/kg 0,8 3,7 2,2
Plasmavolym [-125/131 HSA 30 0,2 0,37 360 / 450 0,22
y ’ ’ (0,07-1)
Distribution  a\ . 0,37-
arm Fe-59-Klorid 1000 1,3 kBag/kg 0,4 056
Skelett
< 40y: 400 610 925
Skelett- Tc-99m- ) 600 )
undersokning MDP/HDP 0.5 > 40y: SPECT:800 740 (370-740) SPECT:

max 800

SPECT:700 740

23




Forenade

mSv (E) Nederliind kungariket Frankrik

Organ / Diagnos Radiofarmaka /100 MBq erna' 2 Spanien  Finland®>  Ttalien* TyskL ® Port.®  Sverige’ e Danmark ®
Upptickt av abscesser, tumorer etc.

In-111-markt 45 30 20 18,5 20/20 77 16 (9-3(
Leukocyt- WBC
undersokning | Tc-99m-markt 290 471

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

Lungor 40 111
Upptéackt ayl-131-MIBG 20 30 20 1,5 37 20/40 100 34
neuroendokrin
tumer -123-MIBG 1,8 300 400 370 185 250 217
Lungor

R Tc-99m-MAA 100 110 110 112

Genomblédning eller SPECT 1,25 100 200 (50-185) 220 200 111 105/ 1000 300 (50-185)

Kr-81m gas 450-750 1000

normalt < 5 min 0,003 MBg/min 6000 MBaq/I
Ventilation Tc-99m-aerosoler 1 1000 370 1110 1000 444 280/ 2000 13 (7

Xe-133-gas 0,1 400 740 3700 280/ 20 E?c?/l 396
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Forenade

mSv (E) Nederliind kungariket Frankrik
Organ / Diagnos Radiofarmaka /100 MBq erna' 2 Spanien  Finland®>  Ttalien* TyskL ® Port.®  Sverige’ e Danmark ®
Mag-tarmkanalen
Gastrisk reflux | 16 99m-Sn- 2,25 10 40 37 37 20/30
kolloid
o Co-57-cyanokab. 250 0,02 0.1 0,0185 + 0,037 0,0185 0,032/0.3 0,14
Schillingtest
Co-58-cyanokob. 500 0,0296 0,29
. Tc-99m- 238
Meckels div. perteknetat 1,25 200 400 150 185 170/ 400 200 (74-500)
Lever [/ mijaltd Tc-99m- 80 83
undersokning Sn/S/alb- kolloid 1 80 SPECT 200 185 222 185 200/ 800 (45-217)
(Kupffers celler) [eller fytat
. Tc-99m-HIDA /
Undersokning - ay o\ /13 40 150 222 370 185  145/195 173
gallgangarna IODIDA (30-370)
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Forenade

mSv (E) Nederliind kungariket Frankrik
Organ / Diagnos Radiofarmaka /100 MBq erna' 2 Spanien  Finland®>  Ttalien* TyskL ® Port.®  Sverige’ e Danmark ®
Njurar
[-125-10T / IOH 1 (+10H) 2 2
: . 70 185
Njurfunktion /]1-125-DTPA (37-370)  (100-200) 150
GFR
38
Cr-5-EDTA 0,2 3 4.4 (2-7) 3/62 (1,8-36)
. .. Tc-succimer
Statisk avbildning (DMSA) 0,88 80 80 185 70 111 50/ 200 200 68
130 200 165
Tc-DTPA 0,67 80 300 (111-148) 150 111  125/1000 (74-740)  (20-350)
Tc-MAG3 0.7 40 100 (601- g;O) 100 200 111 90/ 1000 280 92 (3-210)
Renografi / ERPF
(eff. renalt] I-123-hippurat 9 i
plasmafide) (I0H) 1 20 20 (0,35-37) 75 110 111 74-740
|-131-10H 2 18537 0,074 34
' ' ' (0,9-11,1)
[-125-10H 1 2 1,85-3,7
Cyst_ogram Vi Tc-Na- 12 30 o5 37
miktion perteknetat.
1 Nederlanderna: dessa varden rekommenderas av the Dutch Society Nuclear Medicine, far endast éverskridas i speciefiadala\Gualonella myndigheter.
2 Forenade kungariket: ICRP-53
3 Finland: genomsnittsvardet samt lagsta och hégsta varden (1994)
4 Italien: hogsta varden for vuxna och complexa undersokningar, i normalfall lagre beroende pa kroppsstorlek och kon.
5 Tyskland: data som rapporterats fran tyska myndigheter och nagra ytterligare data fran ett stort institut.
6 Portugal: data fran en stor avdelning och nagra ytterligare data.
7 Sverige: genomsnitt for Sverige / hdgsta individuella aktivitet.
8 Danmark: genomsnitt fér Danmark och (lagsta-hdgsta varde) 1994.
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SAMMANFATTNING

| direktivet om medicinsk bestralning (97/43/Euratom) kravs att medlemsstaterna skall
framja inrattandet och anvandandet av DRN for diagnostiska undersdkningar och att
sakerstélla att relevant vagledning finns tillganglig. | denna véagledning ges forklaringar om
synsattet bakom inrattandet och ikraftsattning pa det réattsliga planet och i klinisk praxis av
diagnostiska referensnivéer. Atskillnad gérs mellan radiologiska och nuklearmedicinska
undersokningar vad betraffar synsattet och ett antal exempel ges. Avslutningsvis aterges

en lista ©ver administrerade aktiviteter inom nuklearmedicinsk praxis i vissa
medlemsstater.
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