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PREAMBULO

Tem vindo a desenvolver-se progressivamente em toda a Unido Europeia uma vasta
cultura de proteccao radiologica e de seguranca em medicina, no ambito da utilizacdo das
radiacfes ionizantes para fins médicos, cultura essa que foi integrada nos varios ramos de
diagnéstico e de tratamento.

A Comissao Europeia contribuiu para esta evolucdo mediante o estabelecimento de
requisitos legais que os Estados-Membros devem pdr em pratica no que respeita a
proteccdo contra radiacfes das pessoas submetidas a exames e tratamentos meédicos.

Um dos elementos fundamentais destas iniciativas europeias foi o estabelecimento da
Directiva 84/466/EURATOM, que determina as medidas fundamentais relativas a
proteccdo contra radiacdes das pessoas submetidas a exames e tratamentos médicos,
chamada "Directiva dos Doentes" (PAD).

Desde entdo (1984), assistiu-se ao desenvolvimento da utilizacdo das radiacfes ionizantes
para fins médicos, ao aumento das instalacées e a diversificacdo das aplicacdes, com um
aumento das doses de radiacdo colectivas. Estes aspectos, em conjunto com 0 progressc
cientifico e técnico, obrigaram a Comissdo Europeia a rever a Directiva
84/466/EURATOM. Com esta revisado, foi alargado o ambito de aplicacdo da Directiva
por forma a incluir, designadamente, os programas de investigacdo médica e biomédica.
A Directiva revista, Directiva 97/43/EURATOM, relativa as exposi¢cdes médicas (MED)

foi aprovada pelo Conselho em 30 de Junho de 1997.

Neste contexto, a investigacdo médica e biomédica inclui todas as situacbes em que
voluntérios saudaveis sdo expostos a radiacdes e em que 0s doentes S80 expostos ¢
radiacGes suplementares, a niveis superiores aos exigidos para o seu tratamento clinico.

Os que voluntariamente aceitam ser submetidos a uma exposicdo experimental a

radiacGes ionizantes para efeitos terapéuticos ou de diagnostico podem ser classificados
em trés grupos: os doentes que podem beneficiar destes processos, os doentes que poder
concordar em participar nestes processos sem directamente deles beneficiarem e os
voluntarios saudaveis.

As referidas investigacfes médicas e biomédicas incluem ensaios médicos com utilizacéao
de raios X, incluindo tomografias computorizadas, novos medicamentos
radiofarmacéuticos e equipamentos ou procedimentos de radiodiagnostico e radioterapia
novos ou modificados. Englobam igualmente os estudos fisiologicos dentro destas
categorias. Embora os riscos e o0s beneficios decorrentes da radiagdo devam ser
considerados, ndo devem ser esquecidos outros riscos e beneficios decorrentes do
processo.

A Comissao Europeia tem por objectivo reunir as directrizes existentes em matéria de
investigacdo biomédica clinica. Por este motivo, a Comisséo consultou o grupo de peritos
em saulde, instituido ao abrigo do artigo 31° do Tratado Euratom.

O presente guia foi aprovado pelo grupo de peritos previsto no artigo 31°, na sessdo de 8 e
9 de Junho de 1998, tendo em conta os comentarios formulados no seminario
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internacional sobre a aplicacao da Directiva relativa as exposicfes médicas, realizado em
Madrid, em 27 de Abril de 1998.

Este guia destina-se a médicos responsaveis pela prescricdo e pela realizacdo, a
enfermeiros, a especialistas em fisica médica e a outros profissionais envolvidos na

investigacdo médica e biomédica. Destina-se ainda aos comités de ética no dominio da
investigacdo e as autoridades competentes.

O documento foi estruturado do seguinte modo: a introducao refere o contexto em que se
leva a cabo a investigacado; o capitulo "Aspectos Eticos" apresenta directrizes gerais sobre
a forma de realizar as investigacdes biomédicas que recorrem a radiacdes ionizantes,
dedicando especial atencdo a investigacdo realizada com criancas, doentes mentais,
individuos que se encontram inconscientes e mulheres gravidas ou lactantes; o capitulo
sobre a avaliacdo dos riscos da uma ideia da forma como delinear a investigacédo tendo em
conta os riscos relacionados com as doses em diferentes categorias de individuos; para
terminar, € apresentada uma lista de definicdes e de documentos de referéncia deste guia.

Este documento encontra-se disponivel em todas as linguas oficiais da Unido Europeia.

Suzanne FRIGREN
Directora da Seguranca Nuclear e da
Proteccéao Civil
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INTRODUCAO

A Declaracdo de Helsinquia (He96) estabelece os principios basicos que devem ser
respeitados por aqueles que realizam investigacdes biomédicas. Fornece ainda orientacdes
sobre as investigacdes que podem beneficiar os doentes e sobre as investigacbes em que
participem voluntarios.

Um Comité de peritos da Organizacdo Mundial da Saude (WHO77) publicou um
relatorio intitulado “Use of ionising radiation and radionuclides on human beings for
medical research, training, and non-medical purposes” (Utilizacdo de radiacdes ionizantes
e radionuclidos em seres humanos para efeitos de investigacdo médica, de formacéo e de
actividades ndo-meédicas). Trata das radiacbes a que as pessoas sdo expostas durante
investigacdo meédica, o ensino da medicina e nos varios processos nao directamente
relacionados com as necessidades do seu estado de saude.

A Comisséo Internacional de Proteccdo contra as Radiacdes publicou um relatério
“Radiological Protection in Biomedical Research” (Proteccdo contra radiagcbes na

investigacdo biomédica) (ICRP 62). Abrange os aspectos éticos da investigacdo que
utiliza radiacdes ionizantes, os riscos envolvidos e a forma de os avaliar, o delineamento
da investigacéo e a avaliacdo dos projectos.

ASPECTOS ETICOS

A investigacdo médica e biomédica devera ter por objectivo melhorar os diagndsticos e as
terapéuticas e aumentar a compreensdo da etiologia e da patogénese de doencas
perturbacdes e afeccbes que atingem o ser humano.

Essa investigacao deve respeitar principios cientificos geralmente aceites e basear-se em
experiéncias laboratoriais e animais correctamente realizadas e num conhecimento
profundo das publicacdes cientificas.

Todavia, no tratamento dos doentes, o médico deve ter a possibilidade de proceder a um
novo diagnostico ou de utilizar uma terapéutica diferente, caso considere que isso ira
ajudar a salvar vidas, restabelecer a saude ou aliviar o sofrimento.

Em todos os tipos de irradiacdo do ser humano deve existir um beneficio claro. No caso
dos doentes, os beneficios que o individuo tirar dos métodos de diagndstico ou
terapéuticos devem superar o potencial detrimento. No caso das investigacées médicas ou
biomédicas, os beneficios para a sociedade decorrentes do aumento dos conhecimentos
devem ultrapassar o potencial perigo para o individuo. Essas investigacbes devem ser
levadas a cabo exclusivamente numa base voluntaria, tal como estabelecido na
Declaracao de Helsinquia (He96).

Os voluntérios que participam em investigacdes podem ser classificados em diferentes
categorias. Na primeira, estdo incluidos os doentes cujo diagndstico ou tratamento
possam beneficiar das investigacfes. Nestes casos, 0s niveis de dose ou de actividade
devem ser planeados, numa base individual, pelo médico responsavel pela realizacdo ou
pelo médico responsavel pela prescricdo (MED). Em segundo lugar, estdo os doentes que
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concordam em participar nos processos de diagndstico de que nado irdo beneficiar
directamente e, em terceiro lugar, os voluntarios saudaveis. Os individuos incluidos
nestas duas ultimas categorias devem estar sujeitos a uma restricdo de dose.

Quando o individuo em causa estiver em condi¢cdes de dar o seu consentimento, deve ser
adequadamente informado dos objectivos, métodos, beneficios e perigos potenciais do
estudo e de todos os incomodos que este possa ocasionar. Quando o individuo ndo estiver
em condi¢cdes de dar o seu consentimento, 0 representante, a autoridade, a pessoa ou (
organismo designados pela lei para autorizar uma intervencdo meédica deverdo receber as
mesmas informacdes. Estas informacfes devem ser suficientes para permitir que o
consentimento se baseie na apreciagcdo e na compreensdo dos factos relevantes. A
legislacao relativa ao consentimento varia consoante os Estados-Membros.

A recusa em participar na investigacdo nao devera nunca prejudicar o tratamento do
doente.

O investigador principal é responsavel por garantir que o individuo, o representante, a
autoridade, a pessoa ou o organismo mencionados no n° 21 sédo informados de que o
individuo é livre de nédo participar no estudo e de que o consentimento pode ser
livremente revogado, a qualgquer momento, sem que tenha que dar qualquer justificacéo.

Nenhuma pessoa deve ser submetida a uma investigacao biomédica sem que ela ou o sel
representante tenham dado consentimento de forma livre e esclarecida. O consentimento

deve ser dado por escrito e depois de ter sido concedido tempo suficiente para analisar as
informacdes (pelo menos, um dia) e fazer perguntas. As informacdes escritas fornecidas e

o formulario de consentimento devem ser o menos técnicos possivel e compreensiveis

para o individuo ou 0 seu representante.

As investigacfes médicas e biomédicas que envolvam radiacdes ionizantes devem ser
efectuadas unicamente pelos médicos, depois de aprovadas pelos comités de ética e/ou
pela autoridade competente (GEC 97). A aprovacado s6 deve ser dada quando os perigos
envolvidos forem considerados previsiveis. Caso se considere que 0S perigos sao

superiores aos beneficios potenciais, a investigacdo deve ser imediatamente suspensa. Né
radiologia de intervencdo e na radioterapia, deve ser tida em conta a possibilidade de

efeitos deterministas ndo desejados, devendo ser tomadas medidas para evitar esses
efeitos. Noutras exposicfes, sdo improvaveis os efeitos deterministicos.

A investigacdo médica no dominio da radioterapia aplicada a doentes sO6 devera ser
realizada se os médicos responsaveis pela prescricdo e pela realizacdo considerarem que
se trata do melhor método de tratamento para esses doentes.

Os dados pessoais dos individuos que participam na investigacdo devem ser guardados de
forma segura para garantir a sua confidencialidade.

Para assegurar uma visdo imparcial e independente da necessidade de qualquer
investigacdo médica e biomédica, bem como o equilibrio entre beneficios e riscos

potenciais, todas as propostas devem ser examinadas por um comité de ética e/ou pela
autoridade competente, compostos por pessoas ndo ligadas ao projecto e que nhao
dependam dos investigadores. Algumas destas pessoas devem ser alheias a organizaca
gue leva a cabo a investigacdo. O comité de ética e/ou a autoridade competente deverao
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analisar a proposta e, se necessario, comenta-la e dar orientacbes a equipa de
investigacdo. Caso os membros do comité de ética e/ou da autoridade competente nao
disponham dos conhecimentos técnicos necessarios para avaliar adequadamente o
projecto, dever-se-a recorrer ao parecer de um perito externo independente.

As autoridades competentes de cada Estado-Membro deverdo, em conformidade com os
procedimentos nacionais, criar comités de ética e/ou designar uma autoridade competente
para avaliar as investigacdes que envolvam seres humanos. Tanto a autorizacao exigida
pela legislacdo nacional como a aprovacdo pelo comité de ética e/ou pela autoridade
competente devem ser obtidas antes do inicio da investigacao.

O comité de ética e/ou a autoridade competente devem ser particularmente cuidadosos na
analise dos procedimentos destinados a obtencdo do consentimento no caso de o
individuo poder ter uma relacdo de dependéncia com o investigador ou se estiver em
causa o facto de o consentimento ter sido dado sob coaccdo ou mediante pagamento. O
investigador principal deve esclarecer muito bem essa eventual relacdo. Nessas
circunstancias, o comité de investigacdo/ética e/ou a autoridade competente podem
recomendar que seja um médico ndo envolvido na investigacdo a obter o consentimento.

Devido a possibilidade de efeitos genéticos da irradiacdo e ao longo periodo de laténcia
associado aos efeitos somaticos, os individuos devem, sempre que possivel, ter mais de
50 anos de idade. De notar ainda que, no caso de doentes terminais, S80 minimos 0S riScos
a longo prazo decorrentes da radiacéo.

O numero de individuos que participam num projecto de investigacdo deve ser reduzido
ao minimo necessario para a aquisicdo das informacfes adequadas com a precisao
suficiente.

O nivel de actividade administrada ou de exposicao individual a radiacao deve ser o nivel
minimo necessario a obtencdo das informacdes adequadas. Devem sempre ser
consideradas as técnicas alternativas que ndo envolvam radia¢gdes ionizantes.

N&do se deve pedir as mulheres gravidas que participem em algum projecto de
investigacdo que envolva a irradiacdo do nascituro, a menos que a propria gravidez seja
essencial para a investigacdo ou que a investigacdo terapéutica possa salvar a vida da
mae. Quando houver ou possa haver excre¢des no leite, as lactantes ndo devem participar
em investigacfes que recorram a radiofarmacos, excepto se estiverem a ser examinados
problemas relacionados com a amamentacdo e quando ndo existirem técnicas alternativas.
Em ambas as situagdes, o beneficio proposto deve ultrapassar substancialmente o possivel
detrimento para a crianca.

Uma vez que o consentimento deve ser dado livremente e com conhecimento adequado
da natureza e das consequéncias do que é proposto, devem ser evitadas as investigacoe
gue envolvam menores e doentes ou deficientes mentais. Além disso, os doentes que néo
estiverem conscientes ndo podem dar o seu consentimento. Em todas estas circunstancias
0s responsaveis pelos individuos poderdo autorizar a sua participacdo, em conformidade
com a legislacdo nacional. E particularmente importante que 0S riscos sejam
substancialmente baixos e que 0s beneficios propostos para esses doentes, em geral ot
individualmente, ultrapassem amplamente o0s riscos. Isto aplica-se especialmente a
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criangas, por, no seu caso, os factores de risco da radiacdo poderem ser 2 a 3 vezes
superiores aos dos adultos.

Os investigadores deverdo procurar obter informacdes relevantes sobre anteriores doses
de radiacdo, por forma a identificar os individuos que participam repetidas vezes em
projectos de investigacdo que 0s exponham a riscos, incluindo os associados as
exposicoes a radiacdes ionizantes. Devem ser explicados tanto 0s riscos pré-existentes
COMO OS riSCOS Propostos.

Antes de o investigador proceder aos exames gque envolvem radiacfes ionizantes, deve
tentar obter informacdes sobre diagndsticos anteriores ou registos médicos que sejam
importantes para o exame previsto, a fim de comprovar se os voluntarios preenchem os
critérios de incluséo.

O médico deve guardar uma lista confidencial dos individuos que participam em cada
projecto de investigacéo, a fim de poder resolver eventuais pedidos de informacéo sobre a
dose de radiacdo dos individuos.

AVALIACAO DOS RISCOS

Generalidades

(39)

(40)

(41)

(42)

Os riscos das investigacdes meédicas e biomédicas podem ser classificados em duas
categorias: os riscos devidos a radiacdo e outros perigos, como por exemplo as
complicacBes associadas aos processos de radiologia de intervencao, e os devidos a acca
farmacologica dos medicamentos e seus efeitos secundarios.

Deve proceder-se a avaliacdes fiaveis das doses susceptiveis de serem administradas na
investigacdes médicas e biomédicas. Devem ser avaliadas a dose absorvida ou a dose
meédia absorvida por 6rgdos especificos e a dose efectiva. A dose efectiva pode ser
utilizada como um indicador global do detrimento provavel que a radiagcdo provocara num
individuo médio da populacdo e como termo de comparacdo com o0s riscos de radiacdo de
outros projectos de investigacdo. A dose efectiva dos processos de diagndstico pode ser
consideravel, por exemplo no caso da tomografia computorizada ou de fluoroscopias
prolongadas, devendo ser correctamente avaliada.

Nos processos radioterapéuticos e na radiologia de intervencéo prolongada, onde podem
ocorrer efeitos deterministicos, devem ser igualmente estimadas as doses recebidas pelos
tecidos mais fortemente irradiados fora do volume de tratamento (alvo), uma vez que a
dose efectiva ndo constitui uma medida adequada para avaliar o risco de efeitos
deterministas. Além disso, essa radiacdo pode posteriormente favorecer a inducao de
cancro. Dever-se-a recorrer aos servicos de um especialista em fisica médica para o
calculo da dose.

E necessaria a dosimetria interna quando se usam radiofarmacos. Relativamente a alguns
destes farmacos, existem modelos biocinéticos estabelecidos e dados publicados, que
permitem deduzir doses e doses efectivas médias absorvidas pelos 6rgaos a partir do
conhecimento da actividade administrada (ICR 53 & ICR 62). Todavia, deve ser tida em

conta a funcdo alterada do 6rgdo na doenca. Em relacdo aos radiofarmacos novos, a



dosimetria pode basear-se em experiéncias com animais, mas deve ser testada em
investigacdes-piloto com seres humanos (também sujeitas aos requisitos referidos no
n°® 28), antes de se planear uma investigacdo de grande envergadura. A dose absorvida
deve ser sempre calculada, mesmo no caso de substancias radioactivas utilizadas em
guantidades minimas. Deve sempre calcular-se e ter-se em conta a dosimetria, para que 0s
riscos sejam conhecidos e ndo indevidamente ignorados.

Delineamento da investigagcdo

(43)

(44)

(45)

Durante a fase de delineamento, a equipa de investigacdo deve sempre proceder a
justificacdo da utilizacdo das radiacGes ionizantes sob a orientacdo do investigador

principal. Esta equipa deve ser constituida por pessoas que possuam a formacao
académica, a experiéncia clinica e a experiéncia de investigacdo adequadas, bem como
conhecimentos de seguranca nas radiacdes. Deve ser garantida a responsabilidade clinice
pelos individuos, bem como a coeréncia entre 0s métodos e processos e as praticas
médicas correctas.

Todos os projectos devem ser precedidos de uma avaliacdo dos riscos previsiveis
comparados com o0s beneficios potenciais para o individuo ou para terceiros. A
preocupacado com os interesses do individuo deve sempre prevalecer sobre 0s interesses
da ciéncia e da sociedade.

Todos os equipamentos e processos utilizados nos projectos de investigacdo médica e
biomédica devem ser submetidos a requisitos rigorosos de garantia de qualidade.

Avaliagdo do projecto

(46)

(47)

Os objectivos, os métodos gerais, a justificacdo, a optimizacdo e os planos
pormenorizados do projecto devem ser avaliados pelo comité de ética e/ou pela
autoridade competente antes do inicio do projecto.

Todas as investigacdes médicas e biomédicas devem ser publicadas, para assegurar um
ampla divulgacdo da informacdo. Isto € particularmente verdadeiro no caso das
investigacdes que impliguem exposicdo a radiacdes ionizantes, a fim de impedir a
irradiacdo desnecessaria de outros voluntarios que participem em estudos semelhantes. Se
possivel, devem também publicar-se os estudos com resultados negativos. A publicacdo
deve preservar a precisdo dos resultados, e as investigacdes que nao respeitem as
directrizes estabelecidas na Declaracdo de Helsinquia (He96) ndo devem ser levadas a
cabo, nem ser aceites para publicacdo. Deve ser preservado o anonimato dos individuos
gue participam na investigacao.

Classificagdo dos riscos (com base na ICR62)

(48)

(49)

Para ajudar os que planeiam as investigacfes e também os comités de ética e/ou a
autoridade competente, € util classificar os projectos em funcdo da dose de radiacéo
recebida por cada individuo. Esta classificacdo € apresentada no Quadro 1.

Categoria I: doses efectivas inferiores a 0,1 mSv (adultos)
Esta categoria envolve um risco (detrimento total decorrente da exposicdo a radiacéo),
para individuos normais, da ordem de um num milh&o, ou menos. Considera-se

10
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negligenciavel este nivel de risco; o nivel de beneficios necessario para a aprovacao
destas investigacGes sera muito baixo e incluira as investigacdes destinadas "unicamente a
aumentar os conhecimentos”.

Categoria lla: limites de doses efectivas 0,1-1 mSv (adultos)

Esta categoria envolve riscos da ordem de um em cem mil. Para justificar estes riscos, 0s
beneficios de um projecto de investigacdo deverdo estar provavelmente relacionados com
"0 aumento dos conhecimentos conducentes a beneficios para a saude”.

Categoria llb: limites de doses efectivas 1-10 mSv (adultos)

Esta categoria envolve riscos para o individuo irradiado da ordem de um em dez mil. O
nivel de beneficios destes estudos para a sociedade, nesta categoria, deverdo ser
"moderados"; esperar-se-a que os beneficios se "destinem directamente ao diagndstico, a
cura ou a prevencao de doencas”.

Categoria lll: doses efectivas superiores a 10 mSv (adultos)

Neste caso, estima-se que o0s riscos para o individuo irradiado sejam superiores e um em
mil. Trata-se de um risco moderado numa Unica exposi¢cdo, mas podera ser considerado
como proximo do inaceitdvel em exposi¢cdes continuas ou repetidas. Para justificar as

investigacdes nesta categoria, 0os beneficios terdo de ser "substanciais e, regra geral,
directamente relacionados com o salvar de vidas ou com a prevencdo ou reducdo de
doencas graves”. As doses deverdo ser mantidas abaixo do limiar para efeitos

deterministas, a menos que estes sejam necessarios para o efeito terapéutico.

O Quadro 1 aplica-se a adultos com menos de 50 anos. Para cada uma das categorias
acima indicadas, os valores das doses podem ser aumentados num factor que oscila entre
5 e 10, quando estiverem envolvidas pessoas com 50 ou mais anos. No improvavel caso
de serem aprovadas investigacbes em que participem criancas, os valores de dose
correspondentes devem ser reduzidos num factor de 2 ou 3.

11



Quadro 1: Categorias de niveis de beneficios e niveis de risco correspondentes para adultos saudaveis com menos de 50 anos

(com base nalCR62)

Nivel de beneficios sociais Nivel de risco correspondente aos Categoria de risco Limites de doses efectivas
beneficios (risco total - ver texto) correspondentes (adultos)
(mSv)b
Muito baixo Muito baixo Categoria | ~ 10° ou menos <0,1
Intermédio a De muito baixo a intermédio Categoria |l
moderado lla ~10° 0,1 -1
llb ~10° 1-10
Substancial Moderado Categoria Il ~10° ou mais > 10

Devera ser mantido abaixo dos limiares deterministicos, excepto em experiéncias terapéuticas.

® Estes valores podem ser aumentados num factor de 5 a 10 no caso de pessoas com mais de 50 anos.

No caso de criangas, os valores devem ser reduzidos num factor de 2 ou 3.

12



DEFINICOES (DA DIRECTIVA RELATIVA AS EXPOSICOES MEDICAS)

(54)

(55)

(56)

(57)

(58)

Responsabilidade clinica: responsabilidade relativa as exposi¢ces radiologicas
individuais para fins médicos atribuida a um médico, nomeadamente a
justificacdo, a optimizacdo, a avaliacao clinica dos resultados e a cooperacdo com
outros especialistas e outros trabalhadores, quando necessario, relativamente aos
aspectos préticos; obtencdo de informacbes, se necessario, sobre exames
anteriores; fornecimento de informacdes radiologicas existentes e/ou de registos a
outros médicos responsaveis pela prescricdo e/ou realizacdo, se tal for pedido;
prestacdo de informacgBes, quando necessario, sobre os riscos das radiacbes
lonizantes para 0s pacientes e outras pessoas implicadas.

Especialista em fisica médica: um perito em fisica das radiagbes ou em
tecnologia das radiacfes aplicada as exposi¢cdes previstas na directiva, cuja
formacgéo e competéncia sejam reconhecidas pelas autoridades competentes e que,
guando necessario, actue ou dé parecer sobre a dosimetria a aplicar ao paciente, o
desenvolvimento e a utilizacdo de técnicas e equipamentos complexos, a
optimizacdo, a garantia de qualidade, incluindo o controlo de qualidade, e sobre
outros assuntos relacionados com a protec¢do contra radiacdes em relacdo as
exposicdes radioldgicas abrangidas pela directiva relativa as exposicées médicas.

Médico responsavel pela realiza¢io: um licenciado em medicina, medicina
dentéaria ou qualquer outro profissional de saude habilitado a assumir a
responsabilidade clinica pela exposicao radiolégica de um individuo para fins
médicos, segundo 0s requisitos nacionais.

Médico responsavel pela prescricio: um licenciado em medicina, medicina
dentaria ou qualquer outro profissional de salde habilitado a prescrever
exposicdes radioldgicas médicas a individuos, segundo os requisitos nacionais.

Restriciao de dose: restricdo nas doses prospectivas recebidas pelos individuos,
gue possam ser provenientes de uma determinada fonte, destinada a ser utilizada
na fase de planeamento da proteccao contra as radiacbes, sempre que se pretenda
atingir a sua optimizagao.
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RESUMO

A Directiva relativa as exposi¢cdes médicas (97/43/Euratom) alarga o ambito de aplicacdo
das exposi¢cdes médicas, designadamente, aos programas de investigacdo meédica e
biomédica. Inclui todas as situacbes em que voluntarios saudaveis sdo expostos a
radiacbes e em que os doentes sdo expostos a radiacbes suplementares, a niveis
superiores aos exigidos para o seu tratamento clinico. Durante a realizacdo da
investigacdo devem ser respeitados determinados critérios éticos, enunciados no presente
guia. A avaliacdo dos riscos é importante para o delineamento da investigacao e para a
avaliacdo do projecto. Assim, 0 guia apresenta uma classificacdo dos riscos por
categorias, em funcdo das doses e das idades dos voluntarios.
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