TUKIJA Versio 1 1(4)
Alueelliset eettiset toimikunnat
9.2.2022

Ohje laaketieteelliselle tutkimukselle, jossa tutkittava altistuu ionisoi-
valle sateilylle

Taman ohjeen tarkoituksena on

1) varmistaa, ettd myos tutkimustyossa noudatetaan siteilylainsdddannossa edellytettavia paaperiaatteita, erityi-
sesti oikeutus- ja optimointiperiaatetta

2) yhdenmukaistaa valtakunnallisella tasolla kdytant6ja ionisoivan sateilyn kaytostéd osana tutkimusty6ta, joka
osaltaan takaa tutkimukseen osallistuvien henkil6iden ja tutkijoiden yhdenvertaisen kohtelun

3) helpottaa tutkijoiden eettisen arvioinnin tekoa suhteessa ionisoivaan siteilyyn.

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

Ohje koskee vain sitd osaa tutkimuksesta, jossa ionisoivan sateilyn kaytto ylittda tutkimuksellisista syistd normaa-
lin hoidon vaatimukset.

Ohje ei koske tutkimuksia, joissa siteilya kayttava kuvaus tai hoito on osa normaalia hoitoa. Tdima on kuitenkin
esitettava tutkimussuunnitelmassa seka tutkittavan tiedotteessa esimerkiksi: ”Kuvaus on osa normaalia hoi-
toa, eikii se siten aiheuta ylimaariista siateilyaltistusta.”. Tilloin annostietoa ei tarvitse kirjoittaa tutki-
mussuunnitelmaan eika tutkittavan tiedotteeseen.

1. Tutkimussuunnitelma

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

Arvioidaan siteilytutkimuksesta tutkittavalle aiheutuva sateilyannos ja perustellaan siteilytutkimuksen oikeu-
tus.

= Tutkittaville, jotka eivit itse saa terveydellistd hyotya tutkimuksesta, tulee aina asettaa annosrajoitus (Val-
tioneuvoston asetus 1034/2018 9§), jonka suuruusluokka tulisi olla enintdan 0,2 mSv (kts. Taulukko 2).
Erityisesti perustellusta syystd annosrajoitus voi olla korkeampi, mutta tdlléin annosrajoituksen suuruus-
luokkaa maariteltdessa tulee ottaa huomioon my6s muut arvioon vaikuttavat seikat, kuten tutkittavien ika

yms.

= Alaikiisia terveitd vapaaehtoisia ei tule altistaa ionisoivalle séteilylle lainkaan. (Valtioneuvoston asetus
1034/2018 98§)

= Mikali tutkittavalle aiheutuu séteilya kayttavasta tutkimuksesta tai hoidosta ylimaaraista altistusta, sitei-
lyannoksesta tulee konsultoida oman kayttéorganisaation siteilyn ladketieteellisen kiyton asiantuntijoilta
(ko. alan erikoisladkareita ja/tai sairaalafyysikoita).

»  Siteilyannos ilmaistaan efektiivisend annoksena (mSv) ja aikana, jona suomalainen henkil6 saa keskimai-
rin saman annoksen kaikista siteilyn ldhteistd (Taulukko 1). Séteilya kiyttdvassa hoidossa on esitettdvi
séteilylaji ja kiytettiava aktiivisuuden (Bq) tai annoksen Gy-yksikoita.

Arvioidaan sateilystid aiheutuva riski.
= Syopariski ilmoitetaan siteilyn aiheuttamana lisariskina kayttden sanallista ilmaisua (kts. kohta 3. Tutkit-

tavan tiedote). Mikali tutkimus tai hoito voi aiheuttaa deterministisia haittoja eli kudosvaikutuksia (esim.
ihon punotus), tulee niistd mainita erikseen.
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2. Lausunto tutkimuksen eettisyydesta

= Lausunnon tulee sisaltda edelld mainittujen asioiden pohdinnan.
3. Tutkittavan tiedote

= Tiedotteen kieliasun tulee olla maallikon ymmarrettava.

= Tiedotteessa on selitettdva tutkittavalle tutkimuksesta (ml. kuvantamistutkimus) aiheutuvat hyodyt. Jos
tutkittavalle ei ole hy6tya tutkimukseen osallistumisesta, my0s se pitdé todeta ja selittdd. Myos mahdolli-
set haitat tulee selittaa.

=  Lisdksi on selitettiva mika kuvantamistutkimus on kyseessi; lisdtdan maininta “altistaa ionisoi-
valle siteilylle”. Kaytetdan asianmukaisia nimi, esim. rontgentutkimus tai kartiokeilatietokonetomo-
grafia.

=  Kuvantamistutkimuksen siteilyannos (efektiivinen annos) ilmaistaan aikana, jona suomalainen henkil6
saa keskimaarin saman annoksen kaikista siteilyn 1dhteistéd sekd mSv-yksikoissd (Taulukko 1).

o lisdtadn selitys "Tahin keskimiiriiseen siteilyannokseen vaikuttaa mm. luonnon
taustasiteily, jolle altistumme paivittiain.”

o kuvataan siteilyn lisariski “Sateilyn aiheuttama mahdollinen liséiriski on... (sanallinen
ilmaisu, Taulukko 2).” Tutkittavalle tulee kertoa, etta lisdriskilla tarkoitetaan siteilyn aiheut-
tamaa mahdollista sy6van lisariskia.

= Mikali tutkimuksesta tai hoidosta voi aiheutua deterministisia haittoja eli kudosvaikutuksia, tulee niista
mainita tiedotteessa sekd antaa yhteystiedot, josta mahdollisten oireiden ilmaantuessa saa toimintaohjeet.

EsimerkkKi 1, keuhkojen rontgenkuva (keuhkojen PA)

Tutkittavan tiedote sisiltdi seuraavia asioita:
*=  Mahdollinen hyoty tutkimuksesta (ml. kuvantamistutkimus)?
= Keuhkojen perinteinen rontgenkuvaus, joka altistaa ionisoivalle siteilylle.

»= Kuvaus aiheuttaa noin 0,01 mSv:n séteilyannoksen, joka vastaa keskimaarin annosta, jonka suomalainen
henkilo saa noin paivan aikana kaikista siteilyn lahteista. Tahan keskiméariiseen siteilyannokseen vai-
kuttaa mm. luonnon taustaséteily, jolle altistumme paivittdin.

= Siteilyn aiheuttama mahdollinen lisariski on lahes olematon.
Esimerkki 2, pddn TT

Tutkittavan tiedote sisiltdad seuraavia asioita:
»=  Mahdollinen hyoty tutkimuksesta (ml. kuvantamistutkimus)?
» Piain tietokonetomografiatutkimus, joka altistaa ionisoivalle siteilylle.

»  Kuvaus aiheuttaa noin 1,8 mSv:n séteilyannoksen, joka vastaa keskimiirin annosta, jonka suomalainen
henkil6 saa noin 4 kk:n aikana kaikista séteilyn ldhteisti. Tahin keskim#ariiseen séteilyannokseen vaikut-
taa mm. luonnon taustasiteily, jolle altistumme paivittadin.

=  Siteilyn aiheuttama mahdollinen lisariski on hyvin matala.
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Taulukko 1. Esimerkki tyypillisist& aikuispotilaiden sateilyaltistuksista eri kuvantamistutkimuksissa (PPSHP:n

annosmuistikortti vuodelta 2020).

SATEILYANNOKSET
Efekiiivinen Annosta vastaava Aika, jona suomalainen
Tutkimus annos madrd ) henkild saa h.u-:h:lmiil_'in
(mSw) PaA-kouhkokuwvia saman annoksen kaikista
satrilyn lihtoista®
| Réntgentutkimukset
Raaja, esim. polvi <0, 01 alle 1 alle 1 paiva
Mendn sivuonielot <0, 01 alle 1 alle 1 paiva
| Keuhko [PA-kuwa = sel&in puolelta otettu) | o0t [ | 1 paiva
| Keuhko [FA- ja sivukuwa) | o086 | & | 2 paivaa
Lanneranka (PA ja sivu) o3 I 18 paivaa
Lonkka (AP ja |ISpiammutbu) o1 10 6 paivaa
| Skolioosi (AP/PA- ja sivukuva) [ o+ [ +o | 25 paivaa
| Mammografia (2 projektiota mol. rinnoista) | o8 | 5o [ 1k
[ Watsa (FA-&uval [0z [ 20 | 12 paiwaa
| Hammasréntgentutkimukset
Hamrmasrontgen (intracraali) o, 01 1 1 paiva
Panoraamatomografia o,01 1 1 paiva
| Tietokonetomografiatutkimukset
Sinusten kartiokeilakuwaus 0,07 T 4 paivaad
Sinukset 0,3 3o 18 paivaa
Faa 1.8 18 4 kuukautta
| PE&n ja kaulan wverisucnten TTA |25 | 250 | B kuukautta
| Keeuhkot | 5.0 | G | 10 kuukautia
Lanneranka 12.1 1200 2 wuoita
Wartalo 11.B 1200 2 vuoitta
| watsa K | =00 | 1 vuesi T kuukautta
| Sepelvaltimot [ 3.4 EE | ¥ kuukautta
Isotooppitutkimukset
Munuaistoiminnan gammakuvaus | a7 | 7O | 1 kuukautta
| Luuston gammakuvaus K | 230 | ¥ kuukautta
| Keuhkoventilaation ja -perfuusion garmmakuv. [ 4.7 [ 470 | B kuukautta
| Aivoreseptoreiden SPECT [FP-CIT) |48 | 460 | B kuukawtta
| Koko kehen aineenvaihdunnan PET-TT | 7.8 | 7eO | 1 vuesi 4 kuukautta
| 1400 | 2 vuctta & kuukautta

| Lisdkilpirauhasen gammakuvaus ja SPECT-TT | 14,2

Tassa kortissa ilmoitetut sateilyalsstukset ocvat O%'S Kuvantamisen ilmoittamia keskimaardisia tutkimuksesta ai-
heutuneita sdteihannoksia. Tutkimusten sdteilyannosien laskenta perustuu ICRP:n raporteihin. Sateilyaltistuk-
sessa on potilaskohtaista vaihtelua. Vertailuna: 4 tunnin lentomatka 10 km korkeudessa aihewtiaa 0,02 mSv an-

noksen.

"“Sucmalaisten saama keskimiarainen siteilyaltistus on nykyisin 5,9 mSv. Syy suurentuneeseen allistukse=sn on

sisd@ilman radonin aiheuttaman sateilyaltistuksen laskentatavan muuttuminen.




TUKIJA Versio 1 4 (4)
Alueelliset eettiset toimikunnat
9.2.2022

Taulukko 2. S&teilyn aiheuttaman sydpdkuoleman riskin suuruusluokka-arvio keskim&dardiselle vaestdon
edustajalle (Iéhteend STUK opastaa / maaliskuu 2015, Oikeutus sateilylle altistavissa tfutkimuksissa - opas
hoitaville [aakéreille, linkki: http://www julkari.fi/handle/10024/126288).

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

Syopakuole- Esimerkkeja tutkimuksista fekti-

man riski vinen
man riskin annos
sanallisesta (mSv)

kuvailusta

Lahes olema-

ienempi kuin | Raajan (esim. ranne, polvi)| | Pienempi

ton 1:1 000000 rontgentutkimus kuin 0,02
Minimaalinen || 1:1 000 000 Keuhkojen rontgentutkimug | 0,02-0,2
(etu ja sivu),

1:100 000 Mammeografia

Hyvin matala [ | 1:100 000 Lantion rontgentutkimus, 0,2-2

- Vatsan rontgentutkimus,
1:10000 Paan TTutkimus
1:10000 Vatsan TT-tutkimus, 2-20
- PETFTT —tutkimus,
1:1000 Sepelvaltimon pallolaajen-
nus

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




