Stralsdkerhetscentralen Motiveringspromemoria 1(12)

2/0008/2025

11.3.2026

Forslag till Stralsikerhetscentralens foreskrift om berittigandebedémning
och om optimering av stralskyddet vid medicinsk exponering STUKS/5/2026

Forslagets huvudsakliga innehall

Med stdd av 10 § 3 mom., 109 § 2 mom. och 112 § 4 mom. i stralsdkerhetslagen
(859/2018) foreskrivs om Stralsdakerhetscentralens foreskrift om berattigande-
bedédmning och om optimering av stralskyddet vid medicinsk exponering.

Innehallet i foreskriften motsvarar till storsta delen Stralsdkerhetscentralens foreskrift
om berattigandebedémning och om optimering av stralskyddet vid medicinsk
exponering STUK S/4/2019, som tradde i kraft 4.4.2019.

Allman motivering

1. Inledning

2. Nuldge

Den nya stralsidkerhetslagen (859/2018) tradde i kraft den 15 december 2018. Under
varen 2019 tradde ocksa Stralsdkerhetscentralens foreskrift om beréttigandebedémning
och om optimering av stralskyddet vid medicinsk exponering STUK S/4/2019 i kraft.
Inga storre problem har uppstatt vid tillampningen av foreskriften STUK S/4/2019.
Foreskriften innehaller bilagan om referensnivaer for patientens stralningsexponering.
Vissa av referensnivaerna ar obestridligt foraldrade och det har funnits ett behov av att
uppdatera dem. Samtidigt har det funnits ett behov av att fortydliga vissa delar av
foreskriften.

Inga storre problem har uppstatt vid tillampningen av foreskriften STUK S/4/2019.
Foreskriften innehaller bilagan om referensnivaer for patientens stralningsexponering.
Vissa av referensnivaerna ar obestridligt foraldrade och det har funnits ett behov av att
uppdatera dem. Dessutom finns det ett tydligt behov av att ta bort referensnivaerna for
nukledrmedicinska undersokningar av barn, som har angetts som minsta aktivitet
(MBq). Samtidigt har det funnits ett behov av att fértydliga vissa delar av foreskriften.

3. De viktigaste malen och forslagen

Syftet med uppdateringen av foreskriften ar att fortydliga vissa krav och att uppdatera
vissa referensnivaer for patientens stralningsexponering sa att de battre motsvarar de
doser som for narvarande anvénds i de anordningar som ar i bruk. Dessutom laggs ett
krav till i foreskriften om att det i narheten av stralkillans anvandningsutrymme, pa
lampliga platser, ska finnas information som uppmanar patienten eller stédpersonen att
beréatta for personalen om de kan vara gravida eller om de ammar. Med detta genomfor
kravet i artikel 62.4 i radets direktiv 2013 /59/Euratom.

4. Propositionens konsekvenser

De uppdaterade referensnivaerna i foreskriften underlattar verksamhetsutovarens
optimering av stralningsexponeringen i de aktuella undersékningarna och atgiarderna.
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5. Beredning av foreskriften

Foreskriften om berittigande och optimering av stralskyddet vid medicinsk exponering
bereddes vid Stralsakerhetscentralen.

Utlatanden om forslaget till foreskrift begirdes av 32 instanser som presenteras i bilaga
2. Dessutom fanns foreskriften offentligt framlagd pa Utlatande.fi mellan 21.11.2025 och
15.1.2026, varvid vem som helst hade mdjlighet att kommentera foérslaget. Utlatanden
inkom fr&n 13 olika instanser. Andringar och korrigeringar gjordes pa basis av
responsen i utldtandena bland annat enligt féljande:

e 14 §har motiveringen dndrats sa att som exempel utdver det namnda
graviditetstestet ndmns “eller en annan lamplig metod som tar hansyn till
patientens helhetssituation”. De metoder som anvands beror pa
helhetsbedomningen och sédledes kan inte enskilda metoder raknas upp.

e [5 §:smotivering lades till ett omndamnande om en guide publicerad av STUK
(STUK ANVISNINGAR / MA] 2024) om skydd av patient vid
rontgenundersdkning och att anviandning av extern stralskyddsutrustning
normalt inte ger ndgon betydande fordel vid rontgenundersokningar.

o 16 §lades till ett omndmnande om att kravet om information gillande eventuell
graviditet eller amning endast géller lokaler ddr undersokningar, atgarder eller
behandlingar utfors som kraver utredning av en eventuell graviditet enligt 4 §,
eller som kan paverka amningen.

o [10 §lades ett krav till om att jamforelsen av den genomsnittliga
stralningsexponeringen av patienten med referensnivan ska géras per apparat,
sa att potentiellt mindre optimerade apparater inte skulle forbli oupptackta.

Foreskriften har anmalts till kommissionen i enlighet med artikel 33 i fordraget om
upprattandet av Europeiska atomenergigemenskapen.

6. Foreskriftens ikrafttradande

Foreskriften avses trada i kraft den 1.4.2026.

Detaljmotivering
1 § Definitioner

I 1 mom. skulle foreskrivas att med referensniva fér patientens strdlningsexponering
avses i denna foreskrift ett pa forhand faststéllt virde som beskriver patientens
stralningsexponering vid en undersokning eller atgiard och vid nukledrmedicinsk
undersokning vardet av radioldkemedlets aktivitet som ges patienten, dar
stralningsexponeringen eller aktiviteten inte forvantas dverskridas vid en undersékning
eller atgard som utfors till en normalstor patient enligt god praxis. Definitionen
motsvarar social- och hdlsovardsministeriets definition av referensnivaer i forordningen
om medicinsk anviandning av stralning. Syftet med referensnivaerna for patientens
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stralningsexponering ar att skapa nytta for enskilda patienter, men referensnivan
faststélls for en grupp patienter av standardstorlek och den kan grunda sig antingen pa
information som samlats in fran patientundersékningar eller pa matningar som gjorts
med standardfantom. For att jaimfora referensnivan anvands inte heller uppgifter fran en
enskild patientundersékning, utan en genomsnittlig dos eller uppmatt storhet som har
faststéllts enligt anvisningarna och for vilken referensnivan har getts.

2 § Tillampning av berattigandebedémning
Bestimmelsen i paragrafen utfirdas med stéd av 109 § 2 mom. i stralsdkerhetslagen.

[ 1 mom. 1 punkten skulle foreskrivas att for att sdkerstilla berattigandebedémningen
ska verksamhetsutdvaren forsdkra sig om den fér medicinsk exponering utsatta
personens identitet. For att malet for undersokningen, atgarden eller behandlingen ska
kunna uppfyllas ska foremalet for medicinsk exponering vara den person som
undersokningen, tgarden eller behandlingen ar avsedd for. Verksamhetsutdvaren ska
faststalla tillrackliga atgarder for att forhindra undersokningar eller behandlingar av fel
patienter. For stodpersonens del dr identiteten inte vasentlig, diremot ska man
sdkerstélla att stddpersonen dr myndig och inte ar gravid.

[ 1 mom. 2 punkten skulle foreskrivas att verksamhetsutévaren ska forsiakra sig om att de
i 113 § 1 mom. 1 punkten i stralsidkerhetslagen avsedda uppgifterna ar tillrackliga for att
sikerstilla berittigandebeddmningen av undersékningen, atgirden eller behandlingen.
Resultaten av tidigare bilder eller undersékningar borde anvandas, eftersom de kan
paverka sdkerstallandet av behovet av en undersokning eller dtgard enligt remissen.
Patienten kan ocksa beratta att hen nyligen genomgatt en motsvarande undersékning pa
en annan plats, varvid resultaten av den tidigare undersokningen kan utnyttjas och
undersokningens berattigande kan 6vervigas pa nytt.

[ 1 mom. 3 punkten skulle foreskrivas att verksamhetsutovaren ska forsakra sig om att
den i remissen anhallna undersoékningen, atgirden eller behandlingen ar korrekt och
ratt riktad. Verksamhetsutovaren ska faststélla forfarandena for att sdkerstilla
berattigandebeddmningen av den som skrivit remissen. Hur hog den exponering som en
undersokning, atgard eller behandling av en patient medfor kan paverka
forfaringssatten. I praktiken har man utifran rapporterade stralsdkerhetsincidenter
(avvikande hdndelser) konstaterat att remissen kan vara felaktig pa sa satt att man ber
om fel undersokning pa grund av forvirring eller att det anatomiska objektet star pa fel
sida i remissen. Det dr av storsta vikt att kontrollera att remissuppgifterna ar korrekta.
Oftast kan man redan genom att diskutera med patienten férsakra sig om att remissen
har skrivits for en nddvandig undersokning och att undersokningen riktas till ratt
omrade.

[ 2 mom. skulle foreskrivas att det ovan i 1 mom. 1 punkten avsedda dock inte galler
stodpersoner.

3 § Berittigandebedémning i avsaknad av rekommendationer fér remittering

Bestdmmelsen i paragrafen utfirdas med stdd av 10 § 3 mom. i stralsidkerhetslagen.
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I 1 mom. skulle foreskrivas att remitterande ldkare eller tandldkare ska i avsaknad av
rekommendationer for remittering gora eni 110 § i stralsdkerhetslagen avsedd
beddmning av berattigandet. For att bedéma en ny metod kan man anvanda en s.k. HTA-
beddmning av halso- och sjukvardsmetoderna (health technology assessment). HTA-
bedémningens omfattning kan variera beroende pa hur hog den stralningsexponering ar
som undersokningen, atgirden eller behandlingen orsakar patienten. Mer information
om HTA-beddmningen finns i handboken: HTA-opas. Version 1.1 Helsingfors: Finska
Lakarforeningen Duodecim; 2017. Tillgdnglig: http://www.kaypahoito.fi/web/kh /hta-
opas

4 § Bedomning av om medicinsk exponering av foster eller barn ir berittigad

Bestimmelsen i paragrafen utfirdas med stéd av 112 § 4 mom. i stralsidkerhetslagen.

[ 1 mom. skulle foreskrivas att den remitterande lakaren eller tandldkaren ska innan en
kvinna i fertil dlder remitteras till undersokning, atgard eller behandling som medfor
medicinsk exponering ta reda pa om kvinnan eventuellt ar gravid. Utredningen skulle
dock inte behova foretas fore rontgenundersokning eller -atgard som medfér medicinsk
exponering av tinder, huvud och nacke/hals eller extremiteter, nir stralningen inte riktas
ndra magen eller backenet och inte heller ndr bradskande medicinsk exponering ar
indikerad for att radda patientens liv. Undersékningar av tinder, huvud och nacke/hals
orsakar endast mycket ringa exponering for fostret, eftersom avbildningsobjektet ligger
langt fran fostret. Vid avbildning av extremiteterna férs handen utat fran kroppen, varvid
fostrets eventuella exponering kan minskas till mycket ringa.

[ 2 mom. skulle foreskrivas att en mojlig graviditet ska forutom vad som foreskrivs i

1 mom. dessutom sakerstéllas med en tillrackligt kidnslig och specifik metod om det ror
sig om stralbehandling, nukledrmedicinsk undersékning som medfoér hog medicinsk
exponering av fostret eller rontgenundersokning eller atgard giallande mage /backen som
utférs med datortomografi eller annan metod som medfor hog medicinsk exponering. En
tillrackligt kénslig och specifik metod ar till exempel ett graviditetstest eller en annan
lamplig metod som tar hénsyn till patientens helhetssituation. Ett undantag kan vara en
livshotande forsta hjilpen-situation dar man inte har tid att gora ett graviditetstest.

[ 3 mom. skulle foreskrivas att vid beddomningen av om det ar berattigat att utféra en
undersokning, atgard eller behandling av gravid eller ammande kvinna enligt 2 mom. som
medfor hog medicinsk exponering av fostret eller diande barn ska sarskilt medicinska
alternativa metoder till den medicinska exponeringen 6vervagas eller mojligheten att
senareldgga undersokningen, atgirden eller behandlingen. Med hoég medicinsk
exponering avses undersokningar, atgirder och behandlingar som ridknas upp i
foregaende paragraf.

[ 4 mom. skulle foreskrivas att vid beddmningen av om det ar berattigat att utféra en
undersokning, atgard eller behandling som medfor hog medicinsk exponering av barn
ska man sarskilt 6verviga medicinska alternativa metoder eller moéjligheten att
senareldgga undersokningen, atgirden eller behandlingen. Barn har en sarstillning med
tanke pa stralskyddet. Exponering for stralning i barndomen orsakar en storre
tillaggsrisk for cancer &n motsvarande exponering i vuxen dlder. Det finns mer tid fran
stralningsexponering i ung alder till cancerutveckling jamfort med exponering i senare
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alder. Dessutom ar celldelningen intensiv i uppvéaxtaldern och barns viavnader ar
kansligare for forandringar orsakade av stralning. Ju yngre barnet ar, desto storre ar
kansligheten. Hos barn stravar man efter att i férsta hand anvidnda metoder som inte
anvander joniserande stralning, sdsom ultraljudsundersokning eller
magnetundersokning.

5 § Praktiska atgirder for optimering av stralskyddet

Bestimmelsen i paragrafen utfirdas med stéd av 112 § 4 mom. i stralsidkerhetslagen.

[ 1 mom. skulle foreskrivas att det for de vanligaste undersékningarna, atgarderna och
behandlingarna bor finnas skriftliga instruktioner, innefattande optimering av
stralskyddet vid medicinsk exponering pa de olika stadierna av underséknings-, atgards-
och behandlingsprocessen. Genom anvisningarna sakerstélls att verksamheten ar av
standardkvalitet dven i undantagssituationer, till exempel nar en rontgenskotare som
vikarierar for den ordinarie personalen ansvarar for avbildningen vid en
verksamhetsenhet med en rontgenskotare.

Inom nukledrmedicin omfattar faserna i undersdknings- och behandlingsprocessen for
att optimera stralskyddet ocksd metoder for att forhindra att radioaktiva mnen samlas i
ett organ som inte ar foremal for undersokningen och paskynda utséndringen av
radioaktiva &mnen. Om aktiviteten hos det radioaktiva ldkemedel som ges till patienten
beror pa den apparat med vilken undersokningen gors, ska anvisningarna innehalla den
rontgenanordning som har den minsta aktiviteten som behovs for undersokningen.

[ 2 mom. skulle foreskrivas att instruktionerna for rontgenundersokningar och -atgarder
ska for varje undersokning innehalla de typiska projektionerna och den stralskydds-
utrustning som patienten ska anvidnda vid respektive undersokning.
Stralskyddsutrustning bor anvandas om den vasentligt kan minska exponeringen av
personen eller fostret som ar foremal for undersokningen, atgarden eller behandlingen
och inte forsvarar genomférandet av undersokningen, atgirden eller behandlingen. Vid
anvandning av stralning ar det inte &ndamalsenligt att strava efter att minimera
stralningsexponeringen om f6ljden &r att undersokningen eller atgarden misslyckas till
exempel pa grund av for dalig bildkvalitet. A andra sidan medfér exponering for
stralning alltid ocksa en extra risk, och darfor ska man strava efter att halla
exponeringen sa liten som mojligt sd att malet med undersokningen eller dtgarden anda
uppfylls. Patientens onddiga stralningsexponering kan potentiellt minskas med
stralskyddsutrustning i vissa fall. [ en guide publicerad av Stralsdkerhetscentralen: STUK
ANVISNINGAR / MA] 2024, Rekommendation om skydd av patient vid
rontgenundersokning, anges att anvindning av extern stralskyddsutrustning normalt
inte ger nagon betydande fordel vid rontgenundersokningar. Anvindningen av
skyddsutrustning kan ocksa medfdéra upprepning av en undersokning eller atgard, vilket
resulterar i ytterligare exponering for patienten.

[ 3 mom. skulle foreskrivas att indikationen for en undersékning eller atgard ska beaktas
nar dess stralskydd optimeras.

[ 4 mom. skulle foreskrivas att vid rontgenundersokning eller -atgard ska stralknippet
begrdnsas sa mycket som mojligt, dock sa att ingenting for undersékningen eller
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atgarden vasentligt faller utanfor bildfaltet. Ett for stort bildfalt 6kar den
stralningsexponering som patienten utsitts for i onédan. A andra sidan kan en alltfor
snav avgransning av bildfaltet orsaka ett behov av att upprepa undersékningen eller
atgarden, varvid den stralningsexponering som orsakas dr onddigt stor.

[ 5 mom. skulle foreskrivas att verksamhetsutévaren ska forvissa sig om att
optimeringen ar utford for de vanligaste undersokningsprogrammen till varje apparat
som anvands for undersokningar av patienter.

6 § Optimering av fosters och barns stralskydd

Bestimmelsen i paragrafen utfirdas med stéd av 112 § 4 mom. i stralsdkerhetslagen.

I 1 mom. skulle foreskrivas att dosen till ett foster inte skulle fa vara hogre 4n 1 mGy om
det inte ar sarskilt motiverat for behandlingen som helhet. Fostrets stralskydd borde
optimeras i synnerhet vid medicinsk exponering som avses i 4 § 2 mom. Fostret skyddas
i detta avseende som allmanheten. A andra sidan limnas till exempel en undersékning
eller atgiard som ar akut nédvandig for moderns eller fostrets liv inte ogjord dven om
fostrets exponering 6verstiger 1 mGy. Da ska man dock fasta sarskild uppmarksamhet
vid fostrets stralskydd.

[ 2 mom. skulle foreskrivas att vid optimeringen av barns stralskydd ska barnets storlek
och andra siardrag i samband med undersokningen beaktas. En undersékning, atgard
eller behandling som exponerar barnet for stralning borde planeras individuellt och
genomforas med en anordning med vilken den lagsta stralningsexponeringen kan
uppnas. Forutsattningarna for en lyckad undersokning ar yrkeskunnig verksamhet,
planering av arbetsskeden, handledning av barnet samt fordldrarna eller andra personer
som assisterar vid undersokningen och en lugn atmosfar. Dessutom kan det kravas att
man haller barnpatienten stilla under undersékningen. Rutinmassig underséknings-
praxis utan situationsspecifik prévning ska undvikas i undersékningar av barn. Endast
projektioner (avbildningsriktningar) och bildserier som ar nédvéndiga fér den kliniska
fragestdllningen avbildas. Barn ar mindre dn vuxna och darfor ar det
stralningsddmpande vdavnadsskiktet tunnare hos barn dn hos vuxna. Det innebar alltsa
att stralningen sprider sig och ddmpas mindre dn hos en vuxen nir den passerar barnet
under undersokningen, varvid en lagre stralningsexponering racker for att astadkomma
den bildkvalitet som behdvs. Den bildkvalitet som behdvs varierar enligt den kliniska
fragestillningen. Valet av avbildningsparametrar paverkar den straldos som patienten
far. Aven det omrade som avbildas och patientens storlek paverkar patientens
individuella dosfordelning och de organ som exponeras for stralning. Med en anordning
med vilken den lagsta stralningsexponeringen kan uppnads avses en apparat som ar
tillganglig och vars anvandning uppfyller kraven i stralsdkerhetslagen och de
bestammelser och foreskrifter som utfardats med stod av den.

[ 3 mom. skulle foreskrivas att patienten ska uppmanas upphora med eller ta paus i
ammandet pa grund av en nukledrmedicinsk undersékning eller behandling s3, att det
diande barnets stralningsexponering halls sa ldg som mojligt och atminstone inte ar
hogre dn allmdnhetens dosgrans.
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[ 4 mom. skulle foreskrivas att det i ndrheten av stralkillans anvandningsutrymme, pa
lampliga platser, ska finnas information som uppmanar patienten eller stédpersonen att
beréatta for personalen om de kan vara gravida eller om de ammar. Informationen ska
fastas pa lampliga platser, sdsom omkladningshytter eller korridoren nara
anvandningsutrymmet for stralning. Kravet galler dock inte lokaler dér de
undersokningar, atgarder eller behandlingar som utfors inte kraver utredning av en
eventuell graviditet enligt 4 §, eller inte paverkar amningen.

7 § Optimering i nukledrmedicin
Bestimmelsen i paragrafen utfirdas med stéd av 112 § 4 mom. i stralsdkerhetslagen.

[ 1 mom. skulle foreskrivas att ett radioaktivt lakemedels eller sparamnes aktivitet ska
matas med en aktivitetsmatare innan ldkemedlet eller spardmnet administreras till
patienten. Genom matningen sadkerstalls att undersékningen eller behandlingen
genomfors enligt planen.

[ 2 mom. skulle foreskrivas att om olika alternativa radioaktiva lakemedel kan anvandas
vid en unders6kning ska det radioaktiva ldkemedel viljas som medfor den lagsta
exponeringen av patienten. A andra sidan kan en betydande skillnad i likemedelspriset
vara en grund for att anvanda en ldkemedelssubstans som orsakar hogre
stralningsexponering.

8 § Optimering av stralskyddet vid nukleirmedicinsk undersékning eller
behandling

Bestimmelsen i paragrafen utfirdas med stéd av 112 § 4 mom. i stralsdkerhetslagen.

[ 1 mom. skulle foreskrivas att efter en nukledrmedicinsk undersokning eller behandling
borde patienten uppmanas undvika graviditet under tillrackligt 1ang tid, varigenom
sikerstills att det ofédda barnets stralningsexponering inte ar hogre dn allmanhetens
dosgrans. Ett ofott barn skyddas i princip pa samma satt som allmanheten.

9 § Optimering av stralbehandling

Bestimmelsen i paragrafen utfirdas med stéd av 112 § 4 mom. i stralsdkerhetslagen.

I 1 mom. skulle foreskrivas att vid stralbehandling riktas stralningen mot méalvolymen
med den noggrannhet som kravs for behandlingsmalet. Genom att minimera stralningen
utanfér malvolymen kan skadliga biverkningar minskas.

[ 2 mom. skulle foreskrivas att vid extern stralbehandling far dosens onoggrannhet
under behandlingsperioden av en enskild patient i genomsnitt inte vara hogre dan 1) 5 %
vid anvindning av fotonstralning med en accelerationsspanning éver 1 MV och 2) 10 %
vid anvandning av elektron- eller rontgenstralning. Med detta avses dosen for en enskild
patients hela behandlingsperiod.

[ 3 mom. skulle foreskrivas att vid stralbehandling ska den medicinska exponeringen
planeras individuellt och man bér sdkerstilla exponeringens storlek och riktning. Dosen
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till andra vavnader och organ dn de avsedda bor vara sd 1ag som rimligtvis ar mojligt. Pa
sa satt stravar man efter att sa bra som mojligt undvika skadliga biverkningar fran
stralbehandlingen.

10 § Referensniva for patientens stralningsexponering

Bestimmelsen i paragrafen utfirdas med stéd av 112 § 4 mom. i stralsdkerhetslagen.

I 1 mom. skulle foreskrivas att om referensnivaerna for patientens stralningsexponering
foreskrivs i bilagorna 1-7. De av verksamhetsutovaren sjilv bestimda referensniviaerna
far inte vara hogre an de i bilagan angivna. De referensnivaer som presenteras i
bilagorna har samma varden som tidigare har getts i form av STUK:s beslut.
Referensnivaernas storheter har uppdaterats sa att de motsvarar de storheter och namn
som faststalls i Stralsdkerhetscentralens foreskrift S/6/2018 om stralningsmétningar.
Aven namn som hénvisar till dosen kan fortfarande anvindas.

1 2 mom. skulle foreskrivas att verksamhetsutévaren ska minst vart tredje ar jaimfora ett
varde som beskriver patientens genomsnittliga stralningsexponering fran deras
vanligaste undersokningar och dtgirder och den aktivitet som ges patienten med
referensnivan och alltid om undersékningspraxis eller exponeringsvardena dndras sa att
stralningsexponeringen eller aktiviteten dndras vasentligt. Jamforelsen maste goras per
apparat. Ett undantag utgoér anvindning av tandréntgenapparater dir bilden tas pa en
intraoral bildreceptor.

[ 3 mom. skulle foreskrivas att vardet som beskriver den genomsnittliga
stralningsexponeringen och aktiviteten ska bestimmas som medianen for ett sampel
omfattande minst tio patienter av typisk storlek for atgarden, antingen genom métning
eller genom en kalkylmassig uppskattning, om inte annat faststalls i bilagan. I praktiken
har man som referensniva valt ett virde som motsvarar en viss procentuell andel av den
upptackta fordelningen av luftkerma som orsakas patienten eller fantomer som
motsvarar patienten. Nya bedomningar gors med sddana mellanrum att férandringar
inte sker onddigt ofta och sa att forandringar som sker pa lang sikt tas i beaktande i
fordelningen av doserna.

Med hjalp av referensnivaerna kan man upptacka rontgenapparater och verksamhet
som orsakar stralningsexponering 6ver det normala. Referensnivderna ar inte avsedda
att anvandas for att begrinsa stralningsexponeringen av enskilda patienter, utan for att
jamfora den genomsnittliga stralningsexponeringen av en utvald patientgrupp med den
exponering som motsvarar god praxis. Exponeringen bestdms for de vanligaste
undersokningstyperna for varje undersokningsstativ, for minst en bildprojektion, som
har férsetts med en referensniva som motsvarar god praxis. Stralningsexponeringen
mats eller berdknas kalkylmassigt utifrdn de anvinda parametrarna for en grupp pa
minst tio patienter.

Sarskilt inom kardiologin ska man vid anvandningen av referensnivaer beakta att
undersokningarna och atgiarderna kan vara mycket olika. Stralningsexponeringen av en
enskild patient beror ibland mer pa undersokningens eller atgardens svarighetsgrad dn
pa arbetssattet och rontgenapparatens prestanda.
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[ bilaga 6 har referensnivan for mammografiundersékning bestamts som en
kortelvavnadsdos. I rapporten STUK-TR11/november 2011 "Potilaan sateilyaltistuksen
madrittiminen mammografiassa” (Bestimning av patientens stralningsexponering vid
mammografi, pa finska) som Stralsdkerhetscentralen publicerat beskrivs de métnings-
och rakningsmetoder som behovs for att bestimma den stralningsexponering som en
mammografiundersokning medfor.

Referensnivakurvan for thoraxundersokningar av barn enligt bilaga 7 kan anvandas till
exempel som en utskriven bild sa att de virden som beskriver stralningsexponeringen
antecknas enligt patientens vikt pa bilden och jamfors med referenskurvan. Om det finns
fler punkter 6ver dn under referensnivakurvan har referensnivan éverskridits. Om det
ddremot finns fler punkter under dn éver referensnivakurvan har referensnivan
underskridits. Jamforelsen med referensnivakurvan kan ocksa goras kalkylmassigt (t.ex.
med hjilp av ett kalkylprogram) sa att kurvan som anpassats enligt de patientdoser som
verksamhetsutdvaren bestimt (exponentialkurvay = A - eB*) jamférs med
referensnivakurvan. Om den anpassade kurvan ligger 6ver referensnivakurvan har
referensnivan overskridits. For kalkylmassig anvandning av referenskurvan kan man
utnyttja en tabell som gar att ladda ner fran STUKs webbplats och dar referensnivan
anges som en funktion av patientens vikt.

Det rekommenderas att bilaga 2 Referensnivaer for patientens stralningsexponering vid
nukledrmedicinska unders6kningar uppdateras genom att ta bort tabell 2 Minsta
aktivitet (MBq) som ges till barn.

De minsta aktiviteterna som ges till barn i tabell 2 grundar sig till storsta delen pa de
aktiviteter som presenteras i Europeiska kommissionens publikation Stralskydd 109,
Riktlinjer for diagnostiska referensnivaer (DRN) for medicinsk bestralning (1999). De
minsta aktiviteterna som presenteras i publikationen ar sadana att de diagnostiskt sett
har gett en tillrackligt god bildkvalitet med den anordning fér nukledrmedicinska
undersdkningar som anvandes vid 2000-talsskiftet. Den nuvarande anordningens battre
kanslighet och bildkvalitet vid nuklearmedicinska undersékningar kan méjliggéra
tillrackligt god bildkvalitet med lagre aktivitet dn i tabell 2. Genom att ta bort de minsta
aktiviteterna i tabell 2 mo6jliggors en battre optimering av undersokningar av barn.

11 § Ikrafttradande och dvergangsbestimmelse

[ 1 mom. skulle foreskrivas att denna foreskrift trader i kraft den 1.4.2026 och giller tills
vidare.

[ 2 mom. skulle foreskrivas att &renden som ar anhangiga nar denna foreskrift trader i
kraft behandlas med iakttagande av kraven i den foreskrift som upphavs.

I 3 mom. foreslas att Stralsdkerhetscentralens foreskrift om berattigandebedomning och
om optimering av stralskyddet vid medicinsk exponering STUK S/4/2019 ska upphavas.

Referensforteckning

1. Rdadets direktiv 2013 /59/EURATOM av den 5 december 2013 om faststéllande av
grundlaggande sidkerhetsnormer for skydd mot de faror som uppstar till féljd av
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exponering for joniserande stralning, och om upphavande av direktiven

89/618/Euratom, 90/641/Euratom, 96/29 /Euratom, 97 /43 /Euratom och
2003/122/Euratom.
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Bilaga 1
Bestimmelser i stralsikerhetslagen (859/2018) som ar relevanta for
foreskriften:

10 §
Ndrmare bestimmelser

Nérmare bestimmelser om beddmning av dverensstimmelse med principen om berittigande och om
optimering av stralskyddet vid stralningsverksamheten och skyddsétgirder samt om grunderna for berékning
och faststdllande av exponering for stralning utfdrdas, i syfte att genomfora Europeiska unionens lagstiftning,
genom forordning av statsradet.

Bestdammelser om dosgrinserna for arbetstagare och for allménheten utfirdas, i syfte att genomfora
Europeiska unionens lagstiftning, genom forordning av statsradet.

Stréalsékerhetscentralen meddelar ndrmare foreskrifter om allmént géllande dosrestriktioner enligt
stralningsverksambhet eller stralkdlla, om allmént gillande restriktioner i frdga om potentiell exponering och
om tillimpning av dem, samt om pévisande av berittigande och optimeringen av stralskyddet realiseras.

109 §
Berdttigandebedémning av medicinsk exponering

Vid berittigandebedomning av medicinsk exponering ska hénsyn tas & ena sidan till de férvantade
fordelarna med den avsedda undersdkningen, atgérden eller behandlingen som medfér exponering for
stralning, vilket inkluderar de direkta hélsofordelarna for patienten eller den symptomftia personen och
fordelarna for samhaéllet, & andra sidan till den eventuella skada som exponeringen kan medfora.

Stralsdkerhetscentralen meddelar ndrmare foreskrifter av teknisk natur om hur berittigandebedomningen
ska utforas i praktiken.

112§
Optimering av strdlskyddet vid medicinsk exponering

Verksamhetsutdvaren ansvarar for att kraven pa optimering av stralskyddet uppfylls vid genomforandet av
medicinsk exponering. Verksamhetsutovare ska dessutom se till att exponeringen av stddpersoner och av
personer som deltar i medicinsk forskning blir s 1ag som mojligt. Stodpersoner ska vara 18 ar eller dldre och
far inte vara gravida. Stralskyddet for en gravid person som ska undersokas, behandlas eller bli foremal {for
en atgird ska optimeras med hinsyn till den exponering som fostret blir foremal for.

Verksamhetsutdvare ska definiera vilka ansvar som ska gélla i friga om optimering av stralskyddet vid
medicinsk exponering.

For optimering av stralskyddet vid den medicinska exponering som undersékningar och atgarder medfor
ska verksamhetsutdvare anvénda referensnivaerna avseende exponering av patienter for strélning.

Strélsikerhetscentralen meddelar ndrmare foreskrifter av teknisk natur om tillvigagéngssatten for
optimering av stralskyddet vid undersdkning, atgarder och behandlingar samt i friga om optimering av
stralskyddet for barn, gravida kvinnor, kvinnor som ammar och symptomfria personer.
Stralsdkerhetscentralen meddelar &ven ndrmare foreskrifter om referensnivaerna avseende exponering av
patienter for stralning och om hur de ska anvindas vid unders6kningar och atgérder.
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Bilaga 2
Begiran om utlatande

Utlatanden om foreskriften har begarts av foljande instanser:

Aava och Pikkujatti Oy

Coronaria Tandklinik Ab

Docrates Mehildinen

Hammas Hohde Oy

Helsingfors Social-, hdlsovards- och raddningssektorn
HUS-sammanslutning

Ostra Nylands valfirdsomréde

Mellersta Finlands valfairdsomrade

Mellersta Nylands valfirdsomrade

Vastra Nylands valfirdsomrade

Laadketieteellinen Radioisotooppiyhdistys ry
Mehildinen Oy

Yrkeshogskolan Metropolia, Radiografi och stralbehandling
Oral Hammasladkarit Oy

Uledborgs yrkeshogskola, Radiografi och stralbehandling
Pihlajalinna Oy

Birkalands vélfardsomrade

Norra Osterbottens vilfirdsomrade

Norra Savolax valfirdsomrade

Sairaalafyysikot ry

Social- och hélsovardministeriet, Avdelningen for sakerhet och hélsa
Finlands tandldkarférbund

Suomen Kardiologinen Seura ry

Finsk Forening fér Onkologi

Radiologforening i Finland

Suomen Rontgenhoitajat ry

Suomen Terveystalo Oy

SYNLAB Finland Oy

Stralsikerhetsdelegationen

Egentliga Finlands valfirdsomrade

Abo Akademi

Alands halso- och sjukvard, AHS
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