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Almindelige bestemmelser

Enhver anvendelse af ioniserende strdling fra rgntgenkilder eller radioaktive stoffer i biome-
dicinske forsgg medfgrer en bestraling af forsggspersonen.

Den risiko, som er forbundet med selve bestralingen, afhaenger af stgrrelsen af straledosis.
Oplysninger om straledosis ved de enkelte procedurer kan af den klinisk ansvarlige for et

b r.E' I de tilfeelde hvor det ikke er

estemmelser skal sgrge for, at disse oplysninger foreligge

WWMS for en ansvarlig hospitalsfysiker, kan Statens Institut
f

or Stralebeskyttelse” yde assistance.

For visse procedurer skal den absorberede dosis til et bestemt vaev eller middeldosis til orga-
ner angives, f.eks. huddosis ved interventionsradiologi og dosis til tumor og omgivende vav
ved strdleterapi. Ved langvarige gennemlysninger er den samlede straledosis ikke kendt pa
forhand, men den bgr estimeres, og det bgr oplyses, om der vil vaere risiko for deterministi-
ske skader.

Klassifikation af forskningsprojekter

Nedenstdende klassifikation er udformet efter retningslinjer fra International Commision on
Radiation Protection (ICRP) og Europa Kommisionen.?*

Kategori I: Effektive doser under 0,1 mSy til voksne:

Denne kategori giver en risiko for samlet stokastisk skade ved straleudszaettelse af normale
forsggspersoner i stgrrelsesordeni1 til 1 million eller mindre. Denne risiko kan anses for at
veere ubetydelig. Forsggsprojektet kan derfor godkendes, selvom nyttevaerdien er lille, og
projektet kun forventes “at forgge vor viden”.

Kategori IIa: Effektiv dosis i omradet 0,1-1 mSv til voksne:

Denne kategori giver en samlet risiko i stgrrelsesorden 1 til 100.000. For at et forskningspro-
jekt kan godkendes, bgr nyttevaerdien kunne begrundes med, at projektet kan forventes at
give “forgget viden og sundhedsfordele”.

Kategori IIb: Effektiv dosis i omradet 1-10 mSv til voksne:

Denne kategori giver en samlet risiko for den bestralede enkeltperson i stgrrelsesorden 1 til
10.000. For at et forskningsprojekt kan godkendes, skal nyttevaerdien for samfundet vaere
noget stgrre, idet projektet forventes at veere “rettet direkte mod diagnose, helbredelse eller
forebyggelse af sygdom”.

Kategori III: Effektive doser over 10 mSv til voksne:

Her estimeres risikoen for den bestrdlede enkeltperson at vaere stgrre end 1 til 1000. Dette
giver en moderat risiko ved engangsudsaettelse, men kan betragtes som vaerende taet pa det
uacceptable ved langvarig eller gentagen eksponering. For at retfaerdigggre undersggelser i
denne kategori skal nyttevaerdien vaere “betydelig og relateret til beskyttelse af liv eller fore-
byggelse eller lindring af alvorlig sygdom”. Doser bgr holdes under tzersklen for deterministi-
ske virkninger, medmindre stgrre doser er ngdvendige for den terapeutiske virkning.

Nedenstaende tabel kan anvendes for voksne forsggspersoner under 50 ar. For hver af
ovennavnte kategorier kan dosistallene forgges med en aldersafhangig faktor for forsggs-
personerne over 50 ar. Faktoren stiger med alderen ud over 50 ar, og en faktor pa 5 til 10
kan anvendes for de zeldste forsggspersoner.

Hvis der bliver givet tilladelse til et forskningsprojekt, der medfgrer bestraling af bgrn, skal
de tilsvarende dosistal reduceres med en faktor pa 2 (bgrn over 10 ar) til 3(bgrn under 10
ar) pa grund af stgrre risiko for skade.
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a: Skal holdes under deterministiske taerskler, undtagen for terapeutiske forsgg.

Information til forsggspersoner

Information om risikoen ved straleudsaettelse skal tydeligt fremga af projektbeskrivelsen til
den videnskabsetiske komite og af oplysningerne til forsggspersonen. Disse oplysninger skal
veere s& omfattende, at forsggspersonen selv har mulighed for at tage stilling til risikoens
stgrrelse.

I de fleste diagnostiske procedurer kan den effektive dosis bruges som et mal for den sand-
synlige stokastiske strdleskade. For at illustrere stgrrelsen af den effektive dosis kan man
sammenligne med baggrundsstralingen. I Danmark er baggrundsstralingen i gennemsnit 3
mSv pr. ar. En strdledosis pa 10 mSv svarer alts3 til ca. 3 ars baggrundsstraling.

For hver Sievert (Sv) @ges risikoen for at inducere en uhelbredelig cancersygdom med 5% i
forhold til den generelle risiko for befolkningen. Ved udseettelse for en dosis pa 20 mSv =
0,02 Sv stiger risikoen med 5% x 0,02 = 0,1%. Denne risiko adderes til den generelle risiko
pa 25%, hvorved f3s 25,1% samlet risiko.

For raske forsggspersoner kan risiko for skade angives ved en forgget risiko for at dg af
kreeft. I Danmark er denne risiko 25%, og en effektiv dosis pa 20 mSv @gger denne risiko
med 0,02 [Sv] A5 [% pr. Sv] = 0,1% til 25,1 %.

Ved bestrdlinger med risiko for deterministiske skader, fx ved langvarige rgntgen gennem-
lysninger, skal forsggspersonen have oplysning herom.

Definitioner

Medicinsk bestraling:
Til den medicinske bestraling medregnes alle rentgenundersggelser, nuklearmedicinske un-
dersggelser og stralebehandlinger, der indgar i projekter.

Straleskade og risiko:

Den ioniserende straling giver anledning til stokastiske og deterministiske skader. Til de sto-
kastiske skader regnes cancer og genetiske skader, og risikoen for den stokastiske skade er
summen af risikoen for cancer og for genetisk skade. Ved store straledoser optraeder deter-
ministisk skade p& de enkelte celler. Straledosis skal overstige en teerskeldosis, fgr skaden
bliver af betydning, og skadens omfang gges med straledosis.

Straledosis til forsggspersoner:

Ved rgntgenundersggelser og nuklearmedicinske undersggelser angives straledosis til for-
sggspersonen ved den effektive dosis i mSv (milliSievert). Ved stralebehandlinger og bestra-
linger, der kan give anledning til deterministiske skader, angives den absorberede dosis til
det bestralede vaevsomrade.



Effektiv dosis:

Den effektive dosis er en udregnet vaegtet middelvaerdi af straledosis til forsggspersonens
vav og organer. Beregningen er beskrevet neermere i Sundhedsstyrelsen bekendtggrelse nr.
823 af 31. oktober 1997 om dosisgraenser for ioniserende straling.*

Baggrundsstrdling:

Ioniserende straling er en del af menneskets daglige pavirkninger, bl.a. fordi naturen om-
kring os indeholder radioaktive stoffer. De vaesentligste kilder til baggrundsstralingen er den
ioniserende straling fra verdensrummet og stralingen fra de naturligt forekommende radioak-
tive stoffer som kalium-40, radium, radon og thorium i os selv og vores omgivelser. Strdle-
dosis fra baggrundsstralingen akkumuleres ar for ar gennem hele livet. Baggrundsstralingen
varierer som fglge af den undergrund, man bor p8, og af boligens udformning og tilstand.

Henvisninger:

1. Bekendtggrelse nr. 975 af 16. december 1998 om medicinske rgntgenanlag til un-
dersggelse af patienter

Bekendtggrelse nr. 954 af 23. oktober 2000 om anvendelse af abne radioaktive kil-
der pd sygehuse, laboratorier m.v.

Bekendtggrelse nr. 48 af 25. januar 1999 om elektroacceleratorer til patientbehand-
ling med energier fra 1 MeV til og med 50 MeV

Bekendtggrelse nr. 765 af 6. oktober 1999 om rgntgenterapiapparater til patientbe-
handling

Bekendtggrelse nr. 663 af 16. august 1999 om stgrre dentalrgntgenanlaeg

Bekendtggrelse nr. 209 af 6. april 1999 om dentalrgntgenanlaeg til intraorale opta-
gelser med spaandinger til og med 70 kV

Bekendtggrelse nr. 985 af 11. juli 2007 om lukkede radioaktive kilder
2. Statens institut for Stralebeskyttelse, se www.sis.dk

3. Radiological protection in Biomedical Research. ICRP Publication 62, Annals of the
ICRP, Oxford Pergamon Press, 1992.

4. Guidance on medical exposures in medical and biomedical reseach, Radiation protec-
tion 99, European Commision. Findes pa
http://ec.europa.eu/energy/nuclear/radiation_protection/doc/publication/099.pdf



