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Ohje laaketieteelliselle tutkimukselle, jossa tutkittava altistuu ionisoi-
valle sateilylle

Taman ohjeen tarkoituksena on

1) varmistaa, ettéd myos tutkimustydssa noudatetaan sateilylainsdddannossa edellytettavia padperiaatteita, erityi-
sesti oikeutus- ja optimointiperiaatetta

2) yhdenmukaistaa valtakunnallisella tasolla kaytantoja ionisoivan sateilyn kaytdstéa osana tutkimusty6té, joka osal-
taan takaa tutkimukseen osallistuvien henkildiden ja tutkijoiden yhdenvertaisen kohtelun

3) helpottaa tutkijoiden eettisen arvioinnin tekoa suhteessa ionisoivaan sateilyyn.

Sateilylla altistavasta tieteellisesta tutkimuksesta tulee aina tehda oikeutusarviointi. Tutkimushakemuksessa on
selvitettdva tutkimuksesta tutkittavalle aiheutuva ladketieteellinen altistus ja perusteltava sen oikeutus.

Ohje koskee vain sité osaa tutkimuksesta, jossa ionisoivan sateilyn kaytto ylittaa tutkimuksellisista syista normaa-
lin hoidon vaatimukset.

Ohje ei koske tutkimuksia, joissa sateilya kayttava kuvaus tai hoito on osa normaalia hoitoa. Tama on kuitenkin
esitettava tutkimussuunnitelmassa seka tutkittavan tiedotteessa esimerkiksi: ”Kuvaus on osa normaalia hoitoa,
eika se siten aiheuta ylimaaraista sateilyaltistusta.”. Tall6in annostietoa ei tarvitse kirjoittaa tutkimussuunnitel-
maan eika tutkittavan tiedotteeseen.

1. Tutkimussuunnitelma

Tasmallinen kuvaus sateilya kayttavasta kuvantamistutkimuksesta tai hoidosta ja kaytettavasta tekniikasta (esim.
keuhkojen PA-suunnan natiiviréntgenkuvas tai hampaiden rontgenkuvaus panoraamatomografialaitteella).

Arvioidaan sateilytutkimuksesta tutkittavalle aiheutuva séteilyannos ja perustellaan sateilytutkimuksen oikeutus.

= Tutkittaville, jotka eivat itse saa terveydellista hyotya tutkimuksesta, tulee aina asettaa annosrajoitus (Val-
tioneuvoston asetus 1034/2018, 98), jonka suuruusluokka tulisi olla enintdan 0,2 mSv (kts. Taulukko 2).
Erityisesti perustellusta syysta annosrajoitus voi olla korkeampi, mutta talléin annosrajoituksen suuruus-
luokkaa maariteltdessa tulee ottaa huomioon my6s muut arvioon vaikuttavat seikat, kuten tutkittavien ika
yms.

= Alaikaisia terveitd vapaaehtoisia ei tule altistaa ionisoivalle sateilylle lainkaan. (Valtioneuvoston asetus

1034/2018, 98)

=  Mikali tutkittavalle aiheutuu sateilya kayttavasta tutkimuksesta tai hoidosta ylimaaraista altistusta, satei-
lyannoksesta tulee konsultoida oman kayttdorganisaation sateilyn ladketieteellisen kayton asiantuntijoilta
(ko. alan erikoislaakareita ja/tai sairaalafyysikoita).

= Sateilyannos ilmaistaan efektiivisend annoksena (mSv) ja aikana, jona suomalainen henkild saa keski-
maarin saman annoksen kaikista sateilyn lahteistéa (Taulukko 1). Sateilya kayttavassa hoidossa on esitet-
tava sateilylaji ja kaytettava aktiivisuuden (Bq) tai annoksen Gy-yksikoité.


https://www.finlex.fi/fi/laki/alkup/2018/20181034
https://www.finlex.fi/fi/laki/alkup/2018/20181034
https://www.finlex.fi/fi/laki/alkup/2018/20181034
https://www.finlex.fi/fi/laki/alkup/2018/20181034
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Arvioidaan séateilysta aiheutuva riski.
=  Syopariski ilmoitetaan sateilyn aiheuttamana lisariskina kayttden sanallista ilmaisua (kts. kohta 3. Tutkitta-
van tiedote). Mikali tutkimus tai hoito voi aiheuttaa deterministisia haittoja eli kudosvaikutuksia (esim. ihon
punotus), tulee niistéd mainita erikseen.
2. Lausunto tutkimuksen eettisyydesta
= Lausunnon tulee sisaltaa edella mainittujen asioiden pohdinnan.
3. Tutkittavan tiedote
= Tiedotteen kieliasun tulee olla maallikon ymmarrettava.
= Tiedotteessa on selitettava tutkittavalle tutkimuksesta (ml. kuvantamistutkimus) aiheutuvat hyddyt. Jos
tutkittavalle ei ole hyo6tya tutkimukseen osallistumisesta, myos se pitaa todeta ja selittdéd. Myts mahdolli-

set haitat tulee selittaa.

= Lisé&ksi on selitettdvd, mik& kuvantamistutkimus on kyseessa; lisatdan maininta "altistaa ionisoivalle
sateilylle”. Kaytetdan asianmukaisia nimia, esim. rontgentutkimus tai kartiokeilatietokonetomografia.

= Kuvantamistutkimuksen séateilyannos (efektiivinen annos) ilmaistaan aikana, jona suomalainen henkild
saa keskimaarin saman annoksen kaikista sateilyn lahteista sekd mSv-yksikoissa (Taulukko 1).

o lisataan selitys "Tahan keskiméaaraiseen sateilyannokseen vaikuttaa mm. luonnon taus-
tasateily, jolle altistumme paivittain.”

o kuvataan sateilyn lisariski "Sateilyn aiheuttama mahdollinen lisariski on... (sanallinen il-
maisu, Taulukko 2).” Tutkittavalle tulee kertoa, etta lisariskilla tarkoitetaan séateilyn aiheuttamaa
mahdollista sydvan lisariskia.

= Mikali tutkimuksesta tai hoidosta voi aiheutua deterministisia haittoja eli kudosvaikutuksia, tulee niista mai-
nita tiedotteessa seka antaa yhteystiedot, josta mahdollisten oireiden ilmaantuessa saa toimintaohjeet.
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Esimerkki 1, keuhkojen réntgenkuva (keuhkojen PA)

Tutkittavan tiedote siséltdé seuraavia asioita:
= Mahdollinen hyéty tutkimuksesta (ml. kuvantamistutkimus)?
= Keuhkojen perinteinen rontgenkuvaus, joka altistaa ionisoivalle séateilylle.

= Kuvaus aiheuttaa noin 0,01 mSv:n sateilyannoksen, joka vastaa keskimaarin annosta, jonka suomalainen
henkild saa noin paivan aikana kaikista sateilyn lahteista. Tahan keskimaaraiseen séteilyannokseen vai-
kuttaa mm. luonnon taustaséteily, jolle altistumme paivittain.

»  Séteilyn aiheuttama mahdollinen lisariski on I&hes olematon.

Esimerkki 2, pdan TT

Tutkittavan tiedote siséltaa seuraavia asioita:
= Mahdollinen hyéty tutkimuksesta (ml. kuvantamistutkimus)?
= Paan tietokonetomografiatutkimus, joka altistaa ionisoivalle sateilylle.

= Kuvaus aiheuttaa noin 1,8 mSv:n sateilyannoksen, joka vastaa keskimaarin annosta, jonka suomalainen
henkild saa noin 4 kk:n aikana kaikista sateilyn léhteistd. Tahan keskimaardiseen sateilyannokseen vai-
kuttaa mm. luonnon taustaséteily, jolle altistumme paivittain.

= Séteilyn aiheuttama mahdollinen lisariski on hyvin matala
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Taulukko 1. Esimerkki tyypillisista aikuispotilaiden sateilyaltistuksista eri kuvantamistutkimuksissa (PPSHP:n
annosmuistikortti vuodelta 2020).

SATEILYANNOKSET
Efektiivinen Annosta vastaava Aika, jona suomalainen
Tutkimus annos m3adrd . henkila sax h.ﬂklmiil:iﬂ
[mSw) Pa-keuhbkokuwvia saman annoksen kaikista
sateilyn lihteista®

| Réntgentutkimukseat
Raaja, esim. paolwi <0, 01 alle 1 alle 1 paiva
Mendn sivuonielot =0,01 alle 1 alle 1 paiva

| Keuhko [PA-kuwa = selin puolelta atettu) | o010 [1 | 1 paiva

| Keuhko [PA- ja sivukuwa) | o086 [ & | & paivaa
Lanneranka (PA ja siva) o3 I 18 paivaa
Lonkka (AP ja Iapiammutbu) o1 10 6 paivaa

| Skeolioosi (AP/PA- ja sivukuva) | o4 | at | 25 paivaa

| Mlammografia (2 projektiota mol. rinnoista) |05 | 50 [ 1k

| Watsa (Pa-kuva) [z [ 20 | 12 paivaa

| Hammasrintgentutkimukset
Harmrmasrontgen (intracraali) o, 01 1 1 paiva
Panoraamatomografia o, 01 1 1 paiva

| Tietokonetomografiatutkimukset
Sinusten kartiokeilakuwvaus 0,07 T 4 paivaa
Sinukset 0,3 k4] 10 paivaa
Faa 1.8 183 4 kuukautta

| PE&n ja kaulan werisucnten TTA |25 | 250 | B kuukautta

| Keuhkat | 5O | | 10 kuukautia
Lanneranka 12.1 1200 2 vucita
Wartalo 11.B 1200 2 wuoitta

| watsa EE | oo | 1 vuesi T kuukawtta

| Sepelvaltimot [ 22 R | ¥ kuukautta
Isotocoppitutkimukseat
Munuaistoiminnan garmmakuvaus | oF ] | 1 kuukautta

| Luuston gammakuvaus X! EED | 7 kuukautta

| Keuhkoventilaation ja -perfuusion gammakuw. [ 4,7 [ 470 | B kuukautta

| Atvoreseptoreiden SPECT [FP-CIT) [ 4.8 | 460 | B kuukautta

| Koka kehon aineenvaihdunnan FET-TT | 7.8 | FEO | 1 vuesi 4 kuukawtta

| Lisdkilpirauhasen gammakuvaus ja SPECT-TT | 14,2 | 1400 | 2 vuctta & kuukautta
Tassa kortissa ilmoitetut sateilyalistuksat ovat OY'S Kuvantamisen ilmoittamia keskimaardisid tutkimuksesta ai-
heutuneita siteivannoksia. Tutkimusten sdteilyannosien laskenta perustuwn ICRPon raporteihin. Sateilyaltistuk-
i:?c::nl.:n potilaskohtaista vaihtelua. Wertailuna: £ tunnin lentomatka 10 kmn korkeudessa aihewttaa 0,02 m5wv an-
"Sucmalaisten saama keskimiardinen siteilyaltistus on nykyisin 59 mSv. Syy suurentuneeseen allistukseen on
sisdilrman radomnin aiheuttaman sateilyaltistuksen laskentatavan muuttuminen.
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Taulukko 2. Sateilyn aiheuttaman syépakuoleman riskin suuruusluokka-arvio keskimaaraiselle vaeston edusta-
jalle (lahteend STUK opastaa / maaliskuu 2015, Oikeutus séteilylle altistavissa tutkimuksissa - opas hoitaville 184-
kareille, linkki: http://www.julkari.fi/lhandle/10024/126288).

Sateilyn aiheuttama syopakuoleman riski. Arviot patevat vaeston keskimaaraiselle
edustajalle, eika niita voi kayttaa yksilollisen riskin tarkkaan arviointiin,

simerkki Syopakuole- Esimerkkeja tutkimuksista -fektii-
syopakuole- man riski vinen
man riskin annos
sanallisesta (mSv)
kuvailusta
Lahes olema- || Pienempi kuin | Raajan (esim. ranne, polvi)| | Pienempi
ton 1:1 000000 rontgentutkimus kuin 0,02
Minimaalinen || 1:1 000000 Keuhkojen rontgentutkimug | 0,02-0,2
- (etu ja sivu),
1:100 000 Mammografia
Hyvin matala [ | 1:100 000 Lantion rontgentutkimus, 0,2-2
- Vatsan rontgentutkimus,
1:10000 Paan TTutkimus
1:10000 Vatsan TT-tutkimus, 2-20
- PET-TT —tutkimus,
1:1000 Sepelvaltimon pallolaajen-
nus

Vaestotasolla sateilyn aiheuttaman syopakuoleman riskin arvioidaan olevan 0,005-0,01 % / mSwv.
Suomessa muista syista alheutuvaan syopaan kuolemisen niski on noin 20 % (1 : 5).



http://www.julkari.fi/handle/10024/126288

