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Sammanfattning

Syftet med utredningen var att granska stralskyddet for forskningspersoner.
Utredningen gjordes under 2021. Motivet till utredningen var att reglerin-
gen av stralskyddet for forskningspersoner som exponeras for joniserande
stralning relativt nyligen har forandrats och dérfér behovdes en utviarder-
ing av konsekvenserna av dessa fordndringar. En ny stralskyddslag, en ny
stralskyddsférordning och nya foreskrifter fran Stralsikerhetsmyndigheten
(SSM) beslutades 2018. Utredningen &r en analys av stralskyddsregleringen
och problematiken kring stralskyddet av forskningspersoner. Inom forskn-
ingsprojekt exponeras forskningspersoner for joniserande stralning ofta
utan att sjdlva erhalla nytta av exponeringen. Dessa utgor, i stralskyddssam-
manhang, en exklusiv grupp personer for vilka dosgrinser inte tillimpas.
Detta stiller specifika krav pa att stralskyddet och att ingédende aktorer
aktivt arbetar for ett gott stralskydd. Nedan féljer en sammanfattning av de
behov av atgirder och foérbittringar som identifierades i utredningen.

Det kan finnas behov av att se 6ver nuvarande stralskyddsreglering och
eventuellt foresla férdndringar eller gora fortydligande. Detta beror
bland pa att: (i) det kan finnas forskningsomraden som inte omfattas av
nu gillande reglering (ii) det forefaller som att definitioner av centrala
begrepp som anvinds i stralskyddsregleringen, medicinsk exponering
samt medicinsk, biomedicinsk och odontologisk forskning, bor forty-
dligas (iii) det forefaller som att informationsinsatser gentemot forskn-
ingshuvudmin och de som utfér undersokningar och behandlingar kan
stiarka stralskyddet.

Det finns behov av att besluta om grundlidggande nationella principer
for tillampningen av dosrestriktioner som ska anviandas vid optimering
av stralskyddet for forskningspersoner. IAEA:s grundldggande stand-
arder rekommenderar ocksa att sidana dosrestriktioner etableras av
medlemsstaterna. | Sverige finns nationella dosrestriktioner for s.k.
hjidlpande och stédjande personer, en grupp som pa samma sétt som
forskningspersoner inkluderas i medicinsk exponering men motsvarande
beslutade dosrestriktioner finns alltsa inte for forskningspersoner.

Principerna for bedomningskriterier av samhillsnyttan som ligger till grund
for dosrestriktionens niva behover fortydligas. Det ér idag forskningshuvud-
mannen som sjilv gor den initiala bedémningen och vi kan konstatera att
denna bedémning medfor att liknande projekt bedéms olika.

Ansvars- och uppgiftsférdelning mellan olika aktorer dr komplex och det
finns dirfér behov av informationsinsatser. Forskare respektive utforare
av medicinska exponeringar dr viktiga malgrupper for sadan information.
Samverkan mellan dessa aktorer dr ocksa viktig for att sikerstilla att lamp-
liga radiologiska metoder anvinds och att stralskyddet &r optimerat.

En forbédttrad bedéomning av straldoser till forskningspersonerna behovs
i planeringsskedet av forskningsprojekten. Detta giller ocksa bedomning
av risk for vavnadsskador efter exponering. Dessa uppskattningar utgor
grunden for den 6vergripande bedémningen av stralningsrisker som
gors vid etisk provning och klinisk prévning och dr dirfor betydelsefull.
Detta forutsitter att ritt stralskyddskompetens inkluderas i planeringen
av forskningen.
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1. Sammanfattning av utredningen

1.1. Utredningens syfte och omfattning

Syftet med utredningen var att granska stralskyddet for forskningspersoner. Utredningen
gjordes under 2021. Motivet till utredningen var att regleringen av strélskyddet for forsk-
ningspersoner som exponeras for joniserande stralning relativt nyligen har foréndrats och
darfor behovdes en utvérdering av konsekvenserna av dessa fordndringar. En ny stral-
skyddslag, en ny stralskyddsférordning och nya foreskrifter fran Stralsdkerhetsmyndig-
heten (SSM) beslutades 2018. Utredningen &r en analys av stralskyddsregleringen och pro-
blematiken kring stralskyddet av forskningspersoner. Inom forskningsprojekt exponeras
forskningspersoner for joniserande stralning ofta utan att sjdlva erhélla nytta av expone-
ringen. Dessa utgdr, i strélskyddssammanhang, en exklusiv grupp personer for vilka dos-
granser inte tillimpas. Detta stiller specifika krav pé att stralskyddet och att ingédende ak-
torer aktivt arbetar for ett gott stralskydd. Nedan foljer en sammanfattning av de behov av
atgérder och forbéttringar som identifierades i utredningen.

1.2. Forbattring av stralskyddet for forskningspersoner behovs

Det kan finnas behov av att se Over nuvarande stralskyddsreglering och eventuellt foresla
fordndringar eller gora fortydligande. Detta beror bland pé att: (i) det kan finnas forsknings-
omraden som inte omfattas av nu géllande reglering (ii) det forefaller som att definitioner
av centrala begrepp som anvénds i stralskyddsregleringen, medicinsk exponering samt me-
dicinsk, biomedicinsk och odontologisk forskning, bor fortydligas (iii) det forefaller som
att informationsinsatser gentemot forskningshuvudmén och de som utfér undersdkningar
och behandlingar kan stirka stralskyddet.

Det finns behov av att besluta om grundldggande nationella principer for tillimpningen av
dosrestriktioner som ska anvindas vid optimering av stralskyddet for forskningspersoner.
IAEA:s grundliggande standarder rekommenderar ocksé att sddana dosrestriktioner eta-
bleras av medlemsstaterna. I Sverige finns nationella dosrestriktioner for s.k. hjdlpande och
stodjande personer, en grupp som pa samma sitt som forskningspersoner inkluderas 1 me-
dicinsk exponering men motsvarande beslutade dosrestriktioner finns alltsa inte for forsk-
ningspersoner.

Principerna for bedomningskriterier av samhallsnyttan som ligger till grund for dosrestrikt-
ionens niva behover fortydligas. Det ér idag forskningshuvudmannen som sjilv gor den
initiala beddmningen och vi kan konstatera att denna beddémning medfor att liknande pro-
jekt bedoms olika.

Ansvars- och uppgiftsférdelning mellan olika aktorer &r komplex och det finns darfor be-
hov av informationsinsatser. Forskare respektive utforare av medicinska exponeringar dr
viktiga malgrupper for sddan information. Samverkan mellan dessa aktorer ar ocksa viktig
for att sdkerstélla att ldmpliga radiologiska metoder anvédnds och att stralskyddet &r opti-
merat.

En forbéttrad bedomning av straldoser till forskningspersonerna behdvs i planeringsskedet
av forskningsprojekten. Detta géller ockséd bedomning av risk for vdvnadsskador efter ex-
ponering. Dessa uppskattningar utgdr grunden for den overgripande beddmningen av stral-
ningsrisker som gors vid etisk provning och klinisk prévning och ar darfor betydelsefull.
Detta forutsitter att rétt stralskyddskompetens inkluderas i planeringen av forskningen.



2. Inledning

I viss forskning exponeras forskningspersoner for joniserande stralning. Rontgenundersok-
ningar kan exempelvis utnyttjas for att kontrollera behandlingsresultat vid klinisk prévning
av likemedel. Vissa stralskyddsprinciper som omfattar patienter inom sjukvérden och tand-
varden ska ocksa tillampas for forskningspersoner inom medicinsk forskning, men med en
viktig skillnad — att dosrestriktioner ska anvéndas for forskningspersoner som inte har na-
gon direkt nytta av exponeringen. Vid bestrélning av patienter tillimpas varken dosgréinser
eller dosrestriktioner. Vi har i denna rapport inkluderat enbart anvéndning av joniserande
stralning, men risker vid annan typ av stralning ska naturligtvis ocksa tas omhand. Ny stral-
skyddslag, stralskyddsfoérordning och nya foreskrifter om medicinsk exponering beslutades
under 2018 vilket innebar vissa fordndringar av regleringen av strélskyddet for forsknings-
personer. Darfor behdvdes en utvardering av konsekvenserna av dessa forandringar

Nér forskning inkluderar ménniskor medfor detta etisk problematik dér internationella
etiska regler har formulerats. Det vil kinda s.k. Helsingforsavtalet' utgdr grundprinciper
for skyddet av forskningspersoner. Exempel pa sadana principer ar att personen deltar fri-
villig, riskerna som forskningspersonerna utsétts for ska bedomas och begréansas och forsk-
ningspersonerna ska informeras om de risker som deltagande kan medfora, dessutom ska
forskningspersonens integritet skyddas. For att bedriva denna forskning krivs ett etiskt
godkénnande for varje projekt och sddana ansdkningar hanteras av Etikprovningsmyndig-
heten (EPM). Vid klinisk lakemedelsprévning och klinisk prévning av medicintekniska
produkter krivs ocksa tillstand for varje projekt fran Lakemedelsverket (LMV). Det kravs
inga tillstind for enskilda projekt frin SSM men utféraren som exponerar forskningsper-
sonerna méste ha tillstdnd for medicinsk exponering. En rad myndigheter férutom SSM, ér
alltsé involverade i skyddet av forskningspersoner.

EPM o&vertog 2019 den etiska provningen fran de regionala etikprovningsndmnderna. SSM
deltog under 2019 och 2020 i handlaggningen av drenden som omfattade joniserande strél-
ning. SSM bistod EPM och foreslog en dosrestriktion for varje sadant forskningsprojekt.
Direfter faststdlldes en dosrestriktion av EPM. Detta gav en insikt i och kunskap om for-
utsdttningar for att bedoma strélningsriskerna vid etikprovningen. I nuvarande strélskydds-
reglering? ska EPM faststélla dosrestriktion utan medverkan frin SSM. Faststillande av en
dosrestriktion &r sjdlvfallet inte den enda stralskyddsétgiard som ska tilldmpas vid forsk-
ningsprojektens genomforande, dven andra strilskyddsatgérder, t.ex. krav pa optimering
av strélskyddet, omfattar ocksa forskningspersoner.

I denna rapport belyses och beskrivs stralskyddsproblematiken for forskningspersoner. Det
specifika syftet med rapporten ar att i) beskriva och analysera nuvarande stralskydd for
forskningspersoner ii) beskriva och analysera olika aktorers ansvar och roller iii) samman-
fatta erfarenheter i samband med handlaggning av etikdrenden iv) identifiera stralskydds-
problematik som bor uppmérksammas eller ytterligare utredas och v) om mdjligt identifiera
forbéttrande atgérder.

Rapporten ar framtagen dels for att dokumentera den Gversyn av stralskyddsregleringen
som gjordes och dels som en orientering om stralskyddsproblematiken for forskare och
kliniker som exponerar forskningspersoner.

" World Medical Association (WMA) declaration of Helsinki — ethical principles for medical research involving humans amended
by 64th WMA General Assembly, Fortaleza, Brazil, October 2013.
2 Stralskyddsférordningen (2018:506) 3 kap. 3 §.



3. Stralskyddet komplext inom human forskning

I detta avsnitt ges en beskrivning av forskningspersonerna som stralskyddet avser, darefter
ges en sammanfattning av nuvarande stralskyddsreglering och en diskussion kring proble-
matik vid tillimpningen av denna reglering.

3.1. Vilka ar forskningspersonerna?

Forskningspersonerna, som frivilligt accepterar att delta i medicinsk forskning, kan sche-
matiskt delas in i tre olika kategorier. De kan utgoras av a) patienter som direkt har nytta
av exponeringen som del av den egna utredningen eller behandlingen b) patienter som for
egen del inte har ndgon direkt nytta av deltagande och c) friska forskningspersoner, dvs.
personer som inte lider av ndgon sjukdom relaterad till den aktuella forskningen. Vi kom-
mer fortsdttningsvis bendmna grupp c) som friska forskningsperson dven om det inte ar
utesluter att dessa personer har nagon sjukdom men att detta inte paverkar deltagande i
projektet.

I det forsta fallet a) kan en exponering beslutas som ett led i patientens behandling eller
utredning och patientens deltagande i forskningsprojektet innebér i princip ingen ytterligare
exponering. Patienten exponeras for joniserande stralning dven utan deltagande i forsk-
ningsprojektet exempelvis genom att man i forskningsprojektet utnyttjar resultatet fran de
radiologiska undersdkningar som gors kliniskt, exempelvis en rontgenundersdkning. De
etiska aspekterna kan dé t.ex. omfatta hantering av persondata och integritet. Det kan ocksé
handla om att sjukvarden och patientansvarig ldkare (oberoende av forskaren) bedomer att
patienten i det speciella fallet har nytta av exponeringen. I denna situation tillimpas varken
dosgrénser eller dosrestriktioner. Den exponerade &r att betrakta som patient och ska da
erhalla det stralskydd som patienter normalt erhéller. Forskning som omfattar dessa pati-
enter kréver etiskt godkénnande, men en dosrestriktion behover inte beslutas.

I det andra fallet b) innebér exponeringen ingen nytta for forskningspersonen. Personerna
betraktas av varden som patient men dr samtidigt forskningsperson. Detta medfor att stral-
skyddsaspekter till f6ljd av deltagande i forskningsprojektet ska tas omhand och specifikt
behandlas med utgangspunkt fran t.ex. den dosrestriktion som anges i det etiska godkén-
nandet. Dosrestriktioner ska alltsé tillimpas enbart for den del av exponeringen som gors
med anledning av forskningsprojektet.

Det tredje fallet ¢) innebér att en frisk person deltar i forskningen. En frisk forskningsperson
torde inte bedémas ha nytta av medicinsk exponering. Det har forekommit resonemang om
att sjukdom — som inte dr misstinkt eller indicerad — genom deltagande skulle upptéckas
och att den friska forskningspersoner da skulle ha nytta av exponeringen. Detta liknar dock
screening och sadana projekt krdver en noggrann utredning av sammanhéllsnyttan. Dosre-
striktion ska alltsa alltid tillimpas for friska forskningspersoner.

3.2. Vad omfattar grundlaggande stralskyddsbestammelser?

Den svenska stralskyddsregleringen av forskningspersoner bygger pa EU-direktivet om
grundldggande sidkerhetsnormer for exponering for joniserande strilning?. I samband med

3 RADETS DIREKTIV 2013/59/EURATOM av den 5 december 2013 om faststéllande av grundldggande sékerhetsnormer for
skydd mot de faror som uppstar till féljd av exponering for joniserande stralning, och om upphavande av direktiven 89/618/Eura-
tom, 90/641/Euratom, 96/29/Euratom, 97/43/Euratom och 2003/122/Euratom.



tidigare EU-direktiv om medicinsk exponering faststillde 1998 den europeiska kommiss-
ionen en vigledning om stralskyddet for forskningspersoner®. Denna viigledning bygger i
stort pd ICRP:s rekommendationer’. I dessa rekommendationer bendmns forskningen bade
biomedicinsk forskning (eng. biomedical research) och medicinsk forskning (eng. medical
research). Nagon entydig definition finns inte angiven. ICRP:s rekommendation fran 1991
anger fyra nivaer for samhillsnyttan. Dosrestriktionen dr sedan uttryckt som en effektiv
dos for tre av dessa nivaer.

IAEA:s grundliggande standarder® inkluderar exponering av forskningspersoner i biome-
dicinsk forskning (eng. biomedical research) men inte heller hir finns nadgon definition pa
vilken forskning som avses. Dessa standarder definierar att dosrestriktioner ska anviandas
och att det 4r medlemsstaterna som ska se till att sddana finns etablerade. Enligt standarden
ar det tillstdindsinnehavaren for verksamhet med joniserande stralning som ska se till att
ingen exponeras utan att etiskt tillstdnd finns och att de dosrestriktioner som beslutas till-
lampas. Dessutom ska den som har tillstdnd for verksamhet med joniserande stralning se
till att exponeringen (straldosen) registreras och sparas.

Den svenska nationella regleringen avseende stralskyddet for forskningspersoner omfattas
av lag, forordning och foreskrifter och visualiseras i figur 1. Medicinsk exponering defi-
nieras i stralskyddslagen’, och exponering av forskningspersoner omfattas alltsd av denna
definition. I forarbetet till stralskyddslagen® finns ocksa ett fortydligande att en medicinsk
exponering avseende forskningspersoner sker med liknande metoder som vanligen anvands
i sjuk- och tandvéarden. Om en forskningsperson exponeras for joniserande stralning inom
medicinskt, biomedicinskt eller odontologisk forskning och om medicinska radiologiska
metoder anvinds i forskningsprojektet dr detta alltsd medicinsk exponering. I detta sam-
manhang &r alltsd definitionen av bdde medicinsk exponering och medicinskt eller biome-
dicinskt forskning viktig.

4 I
. Definition av medicinsk exponering,
Stralskyddslag (2018:396) - Om allménna krav om berittigande av anvand metod
_ ya och enskild exponering
4 N ]
° .. . X Om dosrestriktion i samband med medicinsk,

StralSkyddeorordnmg (2018:506) biomedicinsk eller odontologisk forskning
. J
4 N

SSM:s foreskrifter (SSMFS2018:5) - Om stralskyddskrav for tillstandspliktig medicinsk exponering
1\ J J

Figur 1. Visualisering av regleringen av strdlskyddet for forskningspersoner.

Stralskyddslagen faststiller ocksa att den som bedriver en verksamhet ddr man anvénder
en metod med joniserande stralning som omfattar medicinsk exponering, ska se till att me-
toden é&r berittigad och att i varje enskilt fall innan ndgon exponeras sékerstéller att expo-
neringen ir berittigad®. Den som bedriver verksamheten ska ocksé optimera stralskyddet i

4 European Commission, Radiation protection 99 Guidance on medical exposures in medical and biomedical research, 1998.
5 ICRP, 1992. Radiological Protection in Biomedical Research. ICRP Publication 62. Ann. ICRP 22 (3).

8 IAEA, Radiation Protection and Safety of Radiation Sources: International Basic Safety Standards General Safety Require-
ments Part 3, 2014.

7 Stralskyddslagen (2018:396) 1 kap. 4 §.

8 Regeringens proposition 2017/18:94 Ny stralskyddslag, sid 123.

9 Stralskyddslagen (2018:396) 3 kap. 2 §.



samband med medicinsk exponering'’. For medicinsk exponering krivs i de flesta fall till-
stdnd!! frin SSM men i vissa fall ir anviindning av odontologisk réntgenutrustning anmél-
ningspliktig!2. Detta innebir alltsd att den som har tillatelse att utfora medicinsk exponering
ska se till att denna medicinska exponering i samband med forskningsprojekt ar beréttigad
och att stralskyddet dr optimerat. Detta forutsitter att stralningsexponeringen, utrustning
och radioaktiva dmnen ar val kartlagda med avseende pé stralningsrisker och forvéantad
effekt. I foreskriften om anmélningsplikt'* nimns inte forskningspersoner.

I de fall forskningspersoner inte har nytta av exponeringen kan bestimmelsen om att berét-
tigandebeddmning innan varje enskild exponering inte goras. Definitionen av berittigande
av exponeringen behdva alltsé fortydligas for forskningspersoner. Det finns vissa princi-
piella skillnader mellan patienter som férvantas erhalla nytta av varje exponering och forsk-
ningspersoner som inte erhaller ndgon nytta av exponeringen. De speciella stralskyddsreg-
lerna avseende forskningspersoner, inklusive dosrestriktioner, géller alltsé inte da de indi-
viduella forskningspersonerna erhaller nytta av exponeringen. Dessa individer dr da att be-
trakta som patienter.

Strélskyddsreglering som omfattar forskningspersoner, under de forutséttningar som besk-
rivs ovan, likstélls i viss man med stralskyddet for patienter inom sjuk- och tandvarden,
med ett viktigt undantag — att dosrestriktioner ska tillimpas for forskningspersoner. Stral-
skyddsforordningen'* ger EPM till uppgift att faststéilla en dosrestriktion for enskilda forsk-
ningsprojekt.

Systemet for strélskyddet for forskningspersoner omfattar tre viktiga begrepp: medicinsk
och biomedicinsk forskning, medicinsk exponering och dosrestriktion. Dessa begrepp
maste darfor vara vil definierade for att fa en forstaelse for stralskyddet av forskningsper-
soner. Dessa begrepp behandlas i kommande avsnitt.

3.3. Vad avses med biomedicinsk och medicinsk forskning?

Begreppet biomedicinsk, medicinsk och odontologisk forskning som anvénds i stral-
skyddsregleringen har inte definierats i denna reglering. Medicinsk forskning &r ett begrepp
som naturligtvis har anviands i ménga sammanhang men det &dr svart att finna en entydig
definition. Vetenskapsradet (VR) har under 2021 tagit fram en definition'> som stdd i radets
arbete. Medicinsk forskning ges en dvergripande definition: "Medicinsk forskning ger kun-
skap om hur kroppen fungerar och hur sjukdomar férebyggs, uppkommer och behandlas.
Medicinsk forskning syftar till att 6ka grundldggande kunskaper om hur celler och viavna-
der fungerar och interagerar och till att bidra till att forbéttra och utveckla likemedel, véard-
och behandlingsmetoder samt medicintekniska produkter”.

Medicinsk forskning delas dérefter in i preklinisk och klinisk forskning, dér skillnaden i
stort utgdrs av vilka strukturer och resurser som forskningen kraver. Preklinisk forskning
beskrivs som medicinsk och hédlsovetenskaplig forskning som inte forutsétter vardens
strukturer och resurser. Vidare beskrivs preklinisk forskning som grundliggande experi-
mentell forskning pa molekylér, celluldr och integrativ niva rorande de livsprocesser som
bestammer kroppens funktion — normalt och vid sjukdom. Forskningens syfte &r att 6ka
kunskapen om hur till exempel celler, vivnader och organ fungerar och interagerar.

10 Stralskyddslagen (2018:396) 3 kap. 5 §.

1 Stralskyddslagen (2018:396) 6 kap. 1§.

12 Stralsakerhetsmyndighetens féreskrifter om anmalningspliktiga verksamheter (SSMFS 2018:2) 1 kap. 2 §.
'3 Stralsakerhetsmyndighetens féreskrifter om anmalningspliktiga verksamheter (SSMFS2018:2).

14 Stralskyddsférordningen (2018:506) 3 kap. 3 §.

'5 Vetenskapsradets definitioner inom medicinsk och klinisk forskning (dnr: 1.2.4-2021-03621).



Den kliniska forskningen beskrivs av VR som medicinsk och hélsovetenskaplig forskning
som fOrutsdtter vardens strukturer och resurser och har som mal att 16sa ett hialsoproblem
eller att identifiera faktorer som leder till 6kad hélsa. VR karaktériserar ytterligare den kli-
niska forskningen genom att den ofta genomfors pa manniskor, s.k. kliniska studier, men
att den inte begrénsas till detta utan att klinisk forskning dven kan likna preklinisk forsk-
ning. Den prekliniska forskningen kan anvénda humant material, som krdver vardens re-
surser, men syftet med studien dr av mer grundldggande karaktar. Det foreslas exempelvis
handla om att studera och forstd hur celler, vivnader och organ fungerar och interagerar
samt hur olika sjukdomstillstdnd kan uppsté. VR uttalar explicit att all klinisk forskning
kraver tillstand fran Etikprovningsmyndigheten.

Direfter karakteriserar VR kliniska studier — som alltsa inte ska forvixlas med klinisk
forskning — att dessa studier genomfors pd manniskor for att studera medicinska eller hil-
sorelaterade fragestéllningar. Detta kan exempelvis vara forskningsstudier som studerar el-
ler utvecklar lakemedel, behandlingsmetoder eller medicintekniska produkter i syfte att ut-
veckla hélso- och sjukvarden.

Vid framtagande av stralskyddsregleringen har dessa definitioner inte funnits tillgéngliga.
Det ar darfor inte sjalvklart vilken typ av forskning som avses och att medicinsk forskning
i regleringen &r likstdlld med VR:s definition. De av VR ndmnda begrepp omfattar inte alls
begreppet biomedicinsk forskning eller odontologisk forskning. Biomedicinsk forskning
skulle eventuellt kunna likstdllas med preklinisk forskning och odontologisk forsknings
likstillas med medicinsk forskning. Andra definitioner av medicinsk forskning kan fore-
komma. Figur 2 ges en visualisering av ovan ndmnda begrepp.

e N
Medicinsk forskning
N J
e e N
Pre-klinisk forskning Klinisk forskning
\ \ J
e A

Kraver vardens strukturer och resurser

Kliniska studier

Celler/vavnader (humant material) Manniskor

Figur 2. Schematisk visualisering av begrepp som anvdnds av Vetenskapsradet (VR) och
den inbordes relationen mellan begreppen. VR delar in medicinsk forskning i pre-klinisk
forskning och klinisk forskning (réda ramar). Klinisk forskning krdver vardens strukturer
och resurser (bld ram). Kliniska studier dr klinisk forskning och krdver vardens strukturer
och resurser (gron ram). Den kliniska forskningen inkluderar mdnniskor (orange ram). All
annan forskning, preklinisk och viss klinisk forskning, omfattar celler/vivnader (svart
ram).



3.4. Vad ar medicinsk exponering?

Medicinsk exponering ar ett begrepp som forekommer i stralskyddsregleringen. Medicinsk
exponering omfattar exponering av a) patienter som genomgar undersokningar eller be-
handlingar b) hjidlpande och stodjande personer i samband med att patienter genomgar
dessa undersokningar eller behandlingar och c) forskningspersoner som medverkar i medi-
cinsk eller biomedicinsk forskning. Gemensamt for alla dessa exponeringssituationer, dvs.
for medicinska exponeringar, ér att dosgrénser inte tillimpas, men for hjdlpande eller stod-
jande personer och forskningspersoner ska dosrestriktioner tillimpas. En gemensam faktor
for de senare tvd grupperna dr att de inte forvéintas ha egen direkt nytta av exponeringen.
Ett undantag kan vara patienter som deltar i forskningsprojekt och forvéntas fa egen nytta
av exponeringen och for dessa ska ingen dosrestriktion tillimpas.

Medicinsk exponering av patienter utfors med radioaktiva lakemedel eller medicinteknisk
utrustning. Medicinska forskningsprojekt kan d4ven omfatta medicinteknisk utrustning eller
lakemedel som genomgér klinisk provning men dér avsikten dr att produkten ska anvéndas
i sjuk- eller tandvarden. En medicinsk exponering av patienter forutsitter vardens struk-
turer och resurser. Detta bor alltsa dven géilla i samband med medicinsk exponering av
forskningspersoner. Denna tolkning stéds av EU-kommissionens vigledning'® dér expone-
ringen definieras av att en forskningsperson frivilligt accepterar att genomga diagnostisk
exponering eller en exponering i terapeutiskt syfte. Som tidigare ndmnts stods denna defi-
nition ocksé av forarbetet till stralskyddslagen dir det specificeras att forskningspersoner
som exponeras med liknande metoder som vanligen anvénds i sjuk- och tandvarden och
som deltar i medicinska forskningsprojekt omfattas av begreppet medicinsk exponering.

Den medicintekniska utrustningen eller de radioaktiva ldkemedlen som anvinds for forsk-
ning kréver i ménga fall tillstdnd fran SSM {0r att anvénda. Undantaget &r anvéndning av
viss odontologisk rontgenutrustning som ar anmélningspliktig. Denna anvéndning regleras
av stralskyddslagen, strilskyddsforordningen och strélskyddsforeskrifter. Vid SSM:s till-
standsprovning efterfrdgas om verksamhetsutovaren ér vardgivare och ddrmed &r registre-
rad hos Inspektionen for vard och omsorg (IVO), dvs. anvandningen kan sédgas krdva var-
dens strukturer och resurser.

3.5. Hur tillampas dosrestriktioner?

Dosrestriktioner &r ett verktyg i arbetet med att optimera stralskyddet och anger ett Gvre
virde som ett optimerat stralskydd inte bor 6verskrida och tillimpas pa exponering av jo-
niserande stralning. Efter det att stralskyddet optimerats kan exponeringen kraftigt under-
skrida en dosrestriktion.

Dosrestriktioner anges normalt genom storheten effektiv dos med enheten millisievert. Ef-
fektiv dos &r en storhet som anvénds vid planering av verksamhet med stralning och ger en
grov relativ uppskattning av skadliga effekterna avseende cancerinduktion och arftliga ef-
fekter. Under vissa exponeringssituationer, dd exponeringen &r mycket inhomogen, kan
relativt hog absorberad dos till organ erhéllas trots att den effektiva dosen ar timligen mo-
derat. I dessa situationer kan det finnas en risk att direkta skador pa organ eller vdvnader
kan uppkomma. Dessa risker inkluderas alltsa inte i en dosrestriktion och riskerna behover
beddmas genom att véirdera exponeringen mer i detalj. Definitionen av dosrestriktion ar
inte begrinsad till att avse effektiv dos, den skulle kunna avse ekvivalent dos (till organ)
men det dr inte klarlagt om dosrestriktioner for enskilda organ uppréttats i nagon situation.

6 European Commission, Radiation protection 99 Guidance on medical exposures in medical and biomedical research, 1998.



Dosrestriktioner anvinds i1 skyddet av allménheten och far enligt stralskyddsforordningen
da inte 6verskrida 0,1 mSv per ér och per verksamhet!” och i foreskrifter anges dosrestrikt-
ionen till 0,1 mSv per ar for allménheten'®. Detta virde dr oberoende av den aktuella strél-
ningsnivan, och indikerar en skyddsniva som ska uppnas for de exponerade. Dosrestrikt-
ioner dr ocksa tillampligt for yrkesexponerade. Det finns inga nationella virden for yrkes-
exponerade utan sddana dosrestriktioner ska vid behov beslutas inom en verksamhet med
strdlning'®. T dessa situationer ar det mojligt att dosrestriktioner anpassas efter de faktiska
stralningsnivaerna eller genom erfarenhet fran liknande verksamhet. En dosrestriktion kan
aldrig overskrida en dosgrdns om en sadan finns. Det finns ocksa krav pé begrinsning av
exponering av personer som utanfor sin yrkesutovning hjilper och stodjer patienter som
genomgitt en behandling?®. Denna dosbegrinsning anges inte som en dosrestriktion i fore-
skriften men kan antas ha samma funktion. For vuxna, 18 ar och dldre, giller 3 mSv och
om personen dr 70 &r eller dldre géller en dosbegriansning om 15 mSv. Om en nérstaende
dr under 18 ar géller 1 mSv. I dessa fall har alltsa dosbegransningen anpassats efter den
exponerade personens alder men &r i 6vrigt generell och har inte anpassats till olika reella
exponeringssituationer.

For forskningspersonen finns inga dosrestriktioner angivna i den nationella stralskyddsre-
gleringen utan traditionellt har internationella rekommendationer?' och vigledningar'? till-
lampats. I tillimpningen av dessa rekommendationer dr nyttan av forskningen ingangsfak-
torn for att bedoma en lamplig niva pa dosrestriktionen. Bedomningen utgar fran det po-
tentiella resultatet av forskningen och resultatets betydelse for samhéllet. Om man avser att
folja dessa rekommendationer for enskilda projekt ér alltsd nyttan med forskningsprojektet
och hur den vérderas avgorande for dosrestriktionens virde. Dosrestriktionen beslutas
alltséd efter en bedomning av projektets potentiella samhéllsnytta. Dessa principiella dosre-
striktioner tar alltsd inte hansyn till den faktiska straldosnivén i projektet. Detta kan jamfo-
ras med den dosbegrinsning som anges for hjilpande och stodjande personer som ocksé
anger generella nivder som inte dr anpassade efter specifika exponeringssituationer.

Den radiologiska metod som anvénds i forskningsprojektet ska enligt grundldggande stral-
skyddsprinciper optimeras av tillstindsinnehavaren (for verksamhet med stralning). En
dosrestriktion ar ett verktyg vid optimering. Optimering av stralskyddet kan resultera i att
den reella exponeringen blir betydligt ldgre &n en angiven dosrestriktion. En dosrestriktion
ersétter inte optimering av stralskyddet for forskningspersoner. En optimering av strélskyd-
det ska sdkerstélla att inte onddigt hoga straldoser ges vid exponeringen. For medicinsk
exponering ska t.ex. exponeringen anpassas till den medicinska information som efterfra-
gas.

En grundforutsittning for stralskyddet ar att de radiologiska metoderna som anvénds &r
lampliga for det enskilda forskningsprojektet. Bedomningar av nyttan med forskningspro-
jektet utgar fran samhéllsnyttan med forskningsprojektet. Da en radiologisk metod anvinds
i ett forskningsprojekt bedoms berittigandet av den radiologiska metoden utifran bidraget
till forskningsprojektets genomforande, t.ex. den medicinska information som en radiolo-
gisk undersokning ger. Detta skiljer sig frdn de bedomningar som gors for patienter inom
varden dir bedomningen kopplas till handlaggningen av den enskilda patienten. Eftersom

7 Stralskyddsférordningen (2018:506) 3 kap. 5 §.

'8 Stralsakerhetsmyndighetens féreskrifter om grundldggande bestammelser for tillstandspliktig verksamhet med joniserande
stralning (SSM2018:1) 5 kap. 4 §.

'9 Stralskyddsférordningen (2018:506) 3 kap. 1§.

20 Stralsakerhetsmyndighetens foreskrifter och allménna rad om medicinska exponeringar (SSMFS2018:5) 6 kap. 3 §.

21 |CRP, 1992. Radiological Protection in Biomedical Research. ICRP Publication 62. Ann. ICRP 22 (3).



forskningspersoner generellt inte har ndgon nytta av exponeringen kan en berittigande be-
domning inte goras for en forskningsperson. I de fall nya radioaktiva lidkemedel utvecklas
och genomgar klinisk prévning ingér behovet av det radioaktiva ldkemedlet och syftet med
lakemedlet i bedomningen pa samma sitt som for ovriga ladkemedelsprovningar.

3.6. Kan det finnas forskning som inte regleras?

Den nuvarande stralskyddsregleringen for forskningspersoner omfattar medicinsk expone-
ring och om den gors inom biomedicinsk, medicinsk eller odontologisk forskning.

Om man utgér fran att medicinsk exponering kriaver en metod, utrustning och personal med
kompetens som normalt finns inom varden, bor man kunna formulera detta som att medi-
cinsk exponering kraver vardens strukturer och resurser. Uttrycket ”véardens strukturer och
resurser” dr ocksd ett centralt begrepp i VR:s definition?>. Om VR:s definitioner anvinds
skulle medicinsk exponering av forskningspersoner kunna definieras vara kliniska studier
dar forskningspersoner exponeras for joniserande stralning och dar medicinteknisk utrust-
ning eller radioaktiva lakemedel anvands som normalt anvénds inom varden eller utvecklas
for att anvindas inom varden. Vért att notera &r att bada dessa forhallanden om “vardens
strukturer och resurser” och den om “medicinteknisk utrustning eller radioaktiva lakeme-
del” ska vara uppfyllda for att exponering av forskningspersonen ska omfattas av nuva-
rande stralskyddsreglering.

Utifrén ovanstdende resonemang finns dirfor tdnkbara situationer som faller utanfor regle-
ring om medicinsk exponering: (i) forskningen sker med vardens strukturer och resurser
men forskningen anvinder inte medicinteknisk utrustning eller radioaktiva ldkemedel. Ett
exempel skulle kunna vara att man anvénder ett radioaktivt &mne i forskningen som inte
anvands eller ar tdnkt att anvdndas inom varden (ii) Medicinteknisk utrustning eller radio-
aktiv lakemedel anvinds men vérdens strukturer och resurser anvinds inte. Ett tinkbart
exempel dr om en enkel rontgenutrustning anvénds pé ett léroséte for att kontrollera en
forandring, t.ex. att anvdnda bentdthetsmaétare for avbildning av fett och (iii) varken vardens
strukturer och resurser eller medicintekniska och radioaktiva likemedel anvinds. En tink-
bar situation ar studier som omfattar ett radioaktivt &mne som inte ar aktuellt att anvinda
inom vérden t.ex. inom beredskap. Dessa exponeringssituationer omfattas alltsa inte av
bestimmelserna om dosrestriktion vid medicinsk exponering eller den stralskyddsreglering
som specifikt avser medicinsk exponering. Figur 3 avser att schematiskt sammanfatta vilka
typer av forskning, exponering och forskningspersoner som kan forekomma.

22 Vetenskapsradets definitioner inom medicinsk och Klinisk forskning (dnr: 1.2.4-2021-03621).



e a
Medicinsk och biomedicinsk forskning Annan forskning Typ av forskning

- J

( N\
Medicinsk exponerin Annan exponering for joniserande T .
ICI X| | P
p g stralning yp av exponering

. J

(v ) N\ [ N\

Patienter som har Patienter eller friska
ny;t_a_avk forskningspersoner som inte Ovriga forskningspersoner Typ av forskningsperson
me |cmls har nytta av medicinexponering
\___exponering  J L )
( 2\ 4 \
. . Dosrestriktioner
Stralskydd for N A . .
o skyad Och exv. bedémning av metod Oklar stralskyddsregleringen Riskhantering
patienter galler X X .
och optimering av stralskyddet
. J . J

Figur 3. Schematisk beskrivning av begrepp som anvdnds vid forskning och exponering for jonise-
rande strdlning. Forskning som omfattar joniserande stralning och dir forskningspersoner expon-
eras kan bdde definieras som medicinsk och biomedicinsk forskning eller som annan typ av forsk-
ning. Forskningen kan bade omfatta medicinsk exponering och annan exponering med joniserande
strdlning. Medicinsk exponering kan endast utforas i medicinsk och biomedicinsk forskning. Det kan
inte uteslutas att man i forskning som inte definieras som medicinsk eller biomedicinsk forskning
exponerar forskningspersoner. Regleringen av denna forskning dr otydlig i stralskyddsregleringen
(rdda ramar).

4. Processen fran planering till genomférande

I detta avsnitt beskrivs stralskydd och ansvar for stralskydd i olika delar av processen fran
planering till genomforande av medicinsk exponering. Vi har delat in processen schema-
tiskt i planering, godkdnnande och genomforande, se figur 4. Forskningshuvudmannen kan
sdgas ha ansvar for forskningsprojektet i alla steg. Industri, forskningsinstitut, vardgivare
och lérositen kan vara forskningshuvudmén. I den del av genomforandet dir den medi-
cinska exponeringen utfors gors detta av en aktor som forvéntas ha tillstdnd for verksamhet
med joniserande stralning. Denna aktor bendmns utféraren.

4 N\ ) ( \
2. Godkdnnande (Etik, MTP 3. Genomforande
1. Planering och Likemedel) (tillstand SSM)
Forskaren EPM, LMV Utforaren
Val av radiologisk Beslut om dosrestriktion Optimering av
metod, kontroll av riskinformation stralskyddet och
straldosbedémning Gvergripande bk()ergt"tigapde
Riskbedémning nyttobedémning och edomning
riskbedémning Riskhantering
\_ J \_ J \.

Figur 4. En schematisk beskrivning av roller, ansvar och uppgifter vad giller stralskyddet
som syftar till att bedéma och hantera strdlningsriskerna.



4.1. Planering av forskningsprojekt

I planeringsfasen finns det behov av att besluta om och utvérdera virdet av ingédende me-
dicinsk exponering i den forskning som planeras. Detta kan innebéra val av radiologisk
metod, val av antal undersokningar och tidsintervall mellan undersdkningarna. Den radio-
logiska metoden kan alltsé frdnga en klinisk rutinméssig undersdkningsmetodik. En be-
domning av straldoserna till forskningspersonen ér en nédvéndig del i planeringsfasen och
kan innebdra en lagre straldos jamfort med vanliga kliniska undersdkningar men det kan
ocksé innebira betydligt hdgre straldos dn de som forekommer i klinisk rutin. I planeringen
bor ocksd en bedomning av forskningspersonerna avseende alder och kon etc. inga ef-
tersom detta kan ha relevans for stralskyddet, exempelvis om det finns risk for exponering
av foster. En generell riskbeddmning bor ocksa ingd dér en uppskattning av ekvivalenta
strdldoser till organ eller vivnader samt en uppskattning av effektiv dos gors.

For att géra bedomningar av radiologisk metod och straldoser kravs kunskap och kompe-
tens. Denna ska finnas hos utforaren, exempelvis specialister inom bild- och funktionsme-
dicin och sjukhusfysiker. Det dr ddremot inte sjalvklart att de forskare som direkt &r invol-
verade i projektet har denna kunskap. For att sdkerstélla att stralskyddet har tagits omhand
i planeringsfasen bor vésentliga uppgifter vara dokumenterade. Det ar viktigt att kliniken
som sedan utfér medicinska exponering fér ta del av resultatet av planeringen. Detta &r
viktigt for att sikerstélla att man kan utfora planerad medicinsk exponering, har utrustning
och kompetens, men ocksa eftersom utforararen ska gora egna stralskyddsbedomningar.
Utforaren har ansvar for den medicinska exponeringen. Det kan f6ljaktligen underlétta om
utforaren aktivt deltar i projektplaneringen.

4.2. Godkdnnande av forskning och tillstand for verksamhet med
stralning

Vid den etiska provningen granskas bland annat de risker som forskningspersonerna utsétts
for eller kan utséttas for. Etikprovningsmyndigheten har, som tidigare ndmnts, uppgiften
att faststdlla en dosrestriktion for varje enskilt projekt vid provningen. Internationella re-
kommendationer finns att tillgd som anger att dosrestriktionen bor utgd fran en Gvergri-
pande nyttobedémning, dvs. vérdet av den nya kunskapen vérderas, och dérefter beslutas
om en dosrestriktion. Faststillda principer for detta bor finnas sa att bedomningen kan go-
ras pa ett harmoniserat sétt. En dosrestriktion omfattar alltsa en begrénsning av sena effek-
ter och dosrestriktioner avspeglar sannolikheten att cancer induceras i en population av
exponerade individer. Ett etiskt godkédnnande utfardas baserat pé de uppgifter som sénds in
till EPM. Om négot vésentligt dndras ska en dndringsansdkan goras. Detta bor inte innebédra
att dosrestriktionen behdver omprdévas om inte samhéllsnyttan radikalt har indrats. Over-
klagandendmnden for etikprovning har tillsynsansvar och om forskningshuvudmannen goér
avsteg fran villkoren i det etiska godkédnnandet kan ndmnden meddela foreligganden eller
forbud. Nagon typ av réttsliga sanktioner &r alltsd mdjlig om man vid genomforande av ett
projekt inte foljer faststélld dosrestriktion. I vissa fall krdvs godkédnnande frin LMV om
det giller klinisk provning av ny medicinteknisk produkt eller l&kemedel och om forsk-
ningsprojektet omfattar forskningspersoner maste dessa projekt dven ha etiskt godkin-
nande.

Tillstdnd for verksamhet med stralning, dvs. anvéndning av radiologisk utrustning och ra-
dioaktiva &mnen, &r i manga fall generellt utformade och anger t.ex. inte vilka radioaktiva
lakemedel som en tillstdndsinnehavare fir anvdnda. Den utrustning eller radioaktiva &mnen
som omfattas av tillstandet forvantas vara avsedda for sjukvarden eller tandvarden. Det ar
brukligt att vissa tillstdndsinnehavare ocksa har tillstind att anvinda annan utrustning eller



radioaktiva &mnen som inte dr avsedd for medicinsk exponering och alltsa inte heller far
anvindas for att exponera forskningspersoner. Detta kan gélla t.ex. koboltapparater for
kontroll av jonkammare. I manga fall kan man anta att tillstdndsinnehavaren har tillstdnd
som omfattar den radiologiska utrustningen eller de radioaktiva likemedel som behdvs i
forskningen, men det ar inte sjalvklart. Forskningshuvudmannen och utféraren bor kontrol-
lera att tillstand fran SSM finns for det specifika anvindningsomradet.

4.3. Genomforande (av medicinsk exponering)

Forskningshuvudmannen har ansvar for att dosrestriktionen tillimpas eftersom den ingar
som del av det etiska godkdnnandet. Utforaren forutsitts sedan bli informerad om dosre-
striktionen och tillimpa den vid optimering av stralskyddet i kliniken. Det &r utféraren som
kan avgora metod for optimering av stralskyddet. Etikprovningen tar inte over stralskydd-
sansvaret fran utforaren, dvs. det ansvar och uppgifter som foljer av stralskyddsregleringen.

Det édr den som bedriver verksamhet med stralning som enligt stralskyddslagen ocksa an-
svarar for att exponeringen &r berdttigad, dvs. att exponeringen ger den information eller
effekt som efterfragas i forskningsprojektet. Faktorer som metodens tillforlitlighet etc. kan
vara avgdrande for valet av radiologisk metod och detta kréver med stor sannolikhet spe-
cialistkunskaper. Ett tillsynes effektivt sétt att arbeta med beréttigandebedomning &r att
dessa bedomningar inkluderas i planeringsfasen. I denna beddmning bor ocksé ingé att se
till att nya undersokningar av forskningspersonerna inte gérs om man i kliniken redan har
genomfort undersékningar som kan anvéndas inom det aktuella forskningsprojektet.

5. Erfarenheter av arendehandlaggning

5.1. Beskrivning av arendehandlaggningen

Sedan 1 januari 2019 ska EPM faststélla dosrestriktioner for forskningsprojekt. SSM bistod
under 2019 och 2020 EPM och foreslog sddana dosrestriktioner for varje nytt forsknings-
projekt. De tidigare nimnda internationella rekommendationerna®*?* anvindes av SSM nir
dosrestriktioner foreslogs. Forskningshuvudmannens beddmning av projektets samhélls-
nytta angavs i ansokan till en av fyra kategorier (I, IIA, IIB och III) dvs. de kategorier som
anges i de internationella rekommendationerna. Kategorin anviandes for att ge ett forslag
pa dosrestriktion for projektet. EPM beslutade sedan en dosrestriktion som inkluderades i
beslutet.

5.2. Typ och antal av projekt inom medicinsk forskning

Antalet ansdkningar var 165 stycken under &r 2019 och 248 stycken under &r 2020. Figur
5 visar nédr begidran om forslag till dosrestriktion inkom till SSM frdan EPM. I medeltal
inkom cirka 15 drenden per manad tdmligen jdmt fordelade Over aret, nigon minskning
under sommaren kan inte ses. Det fanns en tendens till ett kat antal ansokningar strax
innan paskhelgerna. Detta monster kan mojligen spegla handlaggningsprocessen pa EPM.
Variationerna av inkomna ansdkningar kan ocksé vara slumpmassig.

23 European Commission, Radiation protection 99 Guidance on medical exposures in medical and biomedical research, 1998.
24 |CRP, 1992. Radiological Protection in Biomedical Research. ICRP Publication 62. Ann. ICRP 22 (3).
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Figur 5. Antal inkomna etikdirenden.

I denna utredning granskades 100 slumpvis utvalda ansokningar. Figur 6 visar andelen an-
sokningar fran olika forskningshuvudmén. En stor andel av ansdkningarna, 85 procent,
kom fran landets regioner. Av regionernas ansdkningar utgjorde de stOrsta regionerna,
Stockholm, Vistra Gotaland och Skéne, 65 procent. Universiteten stod for 10 procent av
ansOkningar. Négra enstaka ansokningar kom fran privata forskningsforetag eller bolags-
dgda sjukhus. En ans6kan kom fran tandvarden. Majoriteteten av forskningshuvudménnen,
dvs. landets regioner har tillstdnd att bedriva verksamhet med joniserande strélning. Det
innebdr att regionerna i sin roll som forskningshuvudman i sin organisation ska ha tillgéng
till stralskyddskompetens. Regionerna ar ocksa vardgivare och kan antas vara de som i
betydande utstrickning ocksa utfér medicinsk exponering i projekten. Det finns darfor for-
utsdttningar for regionerna att dels i sin roll som forskningshuvudman och dels i sin roll
som utforare av forskning sékerstilla att stralskyddet &r optimerat for de forskningsperso-
ner som exponeras for joniserande stralning. Det finns ocksa privata rontgenforetag som
gor radiologiska exponeringar av forskningspersoner vilket kan forsvara kommunikationen
mellan forskare och utforande klinik eftersom de verkar i olika organisationer.
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Figur 6. Andel ansckningar per forskningshuvudman .

I figur 7 visas vilken typ av forskning som ansokningarna omfattade. Majoriteten av pro-
jekten — 74 procent — var forskning om olika typer av kliniska behandlingar. I denna grupp
inkluderades bade medicinska och kirurgiska behandlingar. Av alla ansdkningar var 34
procent kliniska ldkemedelsstudier och 27 procent dvriga behandlingsstudier, t.ex. utvér-
dering av kirurgisk metod eller uppf6ljning av andra behandlingsregimer. Studier med syfte
att utveckla diagnostiska metoder med joniserande stralning, t.ex. rontgendiagnostik och
positronemissionstomografi (PET), utgjorde 11 procent. Tre procent utvéirderade icke ra-
diologiska metoder t.ex. magnetkamera och ultraljud som jimfordes med en radiologisk
metod med joniserande stralning. Andra studier som inte klassades som behandling eller
diagnostik utgjordes av 13 procent, detta kunde t.ex. vara grundliggande studier om olika
sjukdomar eller effekter av olika former av traning och kost. Det &r inte sjélvklart att alla i
denna senare grupp ska riknas till medicinsk exponering, se avsnitt 3.4.

Ett fatal, tre procent, av alla ansdkningar omfattade utveckling av nya strlbehandlingsme-
toder. Detta kan bero pa att stradlbehandling utgér en mindre del av medicinska behand-
lingar.



40

35
30
25
20
15
10
5
0 L

Andel %

oo o] -
£ £ S E 3 ©
c = el X < C
s T
2 s 2 & B <
o 5 5 o i)
] R o o
[} 2 5 Ee]
el o © ©
g b= & e

n —
] w
v
E
-~
v
£
~

Behandling Diagnostik Ovrigt

Figur 7. Forskningsprojekt inom olika omrdden.

I figur 8 framgér hur olika typer av forskning bedémdes avseende nyttokategori. Majorite-
ten av de kliniska likemedelsprovningarna har placerats av forskaren i kategori III eller
kategori 1IB. Majoriteten av annan behandling har placerats i kategori IIA och 1IB. All
strdlbehandling ar placerad i kategori III. Forskning avseende utveckling av radiologiska
metoder dr relativt jamnt fordelat mellan kategorierna I1A, 11B och I11. De relativt fa projekt
som handlade om metoder for icke radiologisk diagnostik var alla placerade i kategori I1IB.
Majoriteten av den Gvriga forskningen var placerad i kategori IIA.
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Figur 8. Olika typer av forskningsprojekt uppdelat pa nyttokategori.
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I figur 9 finns uppgifter om i vilken omfattning olika bildgivande modaliteter med jonise-
rande stralning anvéindes i forskningsprojekten. Den i sdrklass vanligaste metoden, och
ocksa den som ir mest doskrdvande, var datortomografi (CT) som anvéndes i 45 procent
av det totala antalet projekt. Darefter f6ljer konventionell rontgen (RTG) och positrone-
missionstomografi (PET) som anvéndes i 18 respektive 15 procent av projekten. De meto-
der som anvindes i mindre omfattning dr nuklearmedicin (NM), kroppskompositions- och
bentithetsmétning (DEXA), angiografier (ANGIO) och genomlysning (GLS).

CcT RTG PET NM

Figur 9. Anvdndning av olika typer av bildgivande modaliteter.
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5.3. Forskarnas uppgifter om straldoser och nytta

I ansokan angav forskningshuvudmannen dels vilken effektiv dos som forskningsperso-
nerna kommer att exponeras for och dels vilken nyttokategori som sdkanden anser att forsk-
ningen medfor. Figur 10 visar effektiv dos uppdelat pa den nyttokategori som sokanden har
angett i sin ansokan. P& grund av fa &renden som placerades i kategori I utgar denna kate-
gori i sammanstillningen i figuren. Det finns viss korrelation mellan den nytta som sdkan-
den anser att forskningen medfor och den effektiva dos som forskningspersonerna anses
exponeras for. Detta innebér att forskningspersoner som deltar i en studie dar nyttan med
forskning bedoms vara stor generellt kommer att exponeras for hogre straldoser jamfort
med forskningspersoner som deltar i studier dir nyttan med forskningen bedoms vara légre.
For forskningsprojekt som beddmdes vara i kategori I1I var en relativt stor andel av angivna
straldoser betydligt ldgre dn dosrestriktionen 100 mSv, det virde som anvéindes for denna
kategori. Den effektiva dosens medianvirde var 20 mSv och det 14gsta angivna vérdet var
en effektiv dos pa 0,4 mSv. De forskningsprojekt med de hogsta straldoserna var sddana
dar upprepad uppfoljning med datortomografi av forskningspersonerna genomfoérdes. For
kategori IIA och IIB ir en relativt stor andel av de angivna straldoserna hogre dn de dosre-
striktioner 1 mSv och 10 mSv som har anvints for respektive kategori. Notera att i vissa
fall tillampades en dosrestriktion som var anpassad efter forskningspersonernas alder.
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Figur 10. Angiven straldos uppdelat pa nyttokategori. Varje laddiagram anger sex
statistiska varden, median évre och undre kvartil samt medelvarde, minimum och
maximum. Medianen visas med ett streck genom ladan och medelvéardet med ett
kryss. Ovre och undre kvartilen definierar lddans ldngd och de smala strecken mi-
nimum och maximum, eventuella. Extremvérden visas inte i figuren.

I de 100 drenden som granskades deltog totalt drygt 7 000 forskningspersoner i Sverige
dvs. i medeltal deltog 70 forskningspersoner per projekt. Varje ar deltar cirka 15 000 forsk-
ningspersoner i Sverige dér en dosrestriktion har beslutats. Detta forutsatt att SSM erhéllit
drenden 1 ratt omfattning, antalet &renden under 2019 var forefallande litet jaimfort med aret
dérpé. Notera ocksé att &renden enbart omfattar de projekt dér forskarna bedomt att forsk-
ningspersonerna inte erhaller ndgon nytta av exponeringen. Antalet forskningspersoner
som deltog i ett projekt varierade fran 1 person till 700 personer. I de internationella mul-
ticenterstudier som ingick i granskningen var andelen forskningspersoner frén Sverige i
medeltal 6 %. Av de studier som granskades var 22 procent internationella multicenterstu-
dier. I 16 procent av de granskade projekten deltog forskningspersoner som vara under 18
ar. I lika stor andel, dvs. 16 procent, av projekten deltog uteslutande personer som var dver
50 ar. Antalet deltagande forskningspersoner ska ur stralskyddssynpunkt héllas till ett mi-
nimum samtidigt som projektets hypotes och andra fragestillningar kan besvaras, dvs. an-
talet bor optimeras for studien. Att begrdnsa antalet forskningspersoner i ett projekt torde
dven stimma Overens med andra dvervdganden som t.ex. kostnader och principer om etik
och riskminimering.

5.4. Vad kan man lara av arendehanteringen?

Kliniska lakemedelsprovningar utgér ungefér 1/3 av drendena och &r den enskilt mest fre-
kventa typen av forskning. Forskningshuvudmannen anser generellt att de kliniska lakeme-
delsprovningarna innebér en stor nytta och darfor &r majoriteten av dessa ansdkningar pla-
cerade i nyttokategori IIB eller III. Sjukdomstyp eller huruvida ldkemedlet avser att bota
eller lindra sjukdom har inte inkluderats i var utvdrdering. For 6vriga forskningsprojekt &r
det svérare att utvdrdera nyttobeddmningen eftersom avsikten med projekten varierar. Det
var tydligt att de sokandes bedomning av samhéllsnyttan inte var harmoniserad och att de
gjorde olika bedomningar for projekt med liknande syfte. S6kande hade ocksa i vissa fall



missforstatt vad nyttobedomningen skulle omfatta. Det &r viktigt att sddana felaktiga be-
domningar av samhéllsnyttan korrigeras da dosrestriktionen faststélls for projektet.

For att undvika onddigt hoga stréldoser till forskningspersoner dr det viktigt att den radio-
logiska metoden som anvénds har valts utifran en for projektet lamplig metod (metoden &r
berittigad) och att stralskyddet for forskningspersonerna ar optimerat. Det krdver som ovan
ndmnts specifik kompetens och information for att gora dessa beddmningar. Majoriteten
av forskningshuvudménnen dr ocksé véardgivare och har tillstand for verksamhet med joni-
serande stralning. Detta innebér att det bor finnas medicinsk radiologisk kompetens och
stralskyddskompetens att tillgd nér forskningen planeras. Det bor dérfor finnas forutsétt-
ningar for att forskningsstudier bade planeras och genomfors pé ett strélsékert sétt. Detta
ar sarskilt viktigt da den vanligaste diagnostiska metoden i1 forskning &r datortomografi
vilket dr en strdldoskrdvande modalitet. Vi beddmer att den information som generellt fanns
i ansOkan inte var tillrdcklig for att bedoma om vare sig berdttigande av radiologisk metod
eller om optimering av stralskyddet har utforts pa ett korrekt sétt i planeringen av projekten.
Vi bedomer att detta ar en uppgift for utféraren eftersom det ar den som har den kompetens
som behovs for att gora sddana bedomningar. For att sakerstélla att s& sker dr det viktigt att
utforaren inkluderas i planeringen av forskningen.

Ett fatal av ansokningarna som avsag cancerbehandling utgjordes av forskning om stralbe-
handling. Nya behandlingar infors i strdlbehandlingsverksamheten t.ex. tredimensionella
rotationsbehandlingar med dynamiska strélfalt. Att s& fa ansokningar avsag forskning om
nya stralbehandlingsregimer kan bero pa att utvecklingen av sddana i huvudsak sker som
klinisk metodutveckling och inte som ett forskningsprojekt. Detta kan i sin tur bero pé att
regelverket avseende utveckling av nya metoder for medicinsk exponering inte ar lika om-
fattande som t.ex. regelverket for utveckling och godkénnande av lidkemedel. En annan
forklaring kan vara att forskning om nya stralbehandlingsmetoder sker utomlands och att
man i Sverige infor dessa behandlingsmetoder med stdd av dessa studier. I de ansokningar
som har granskats i denna sammanstéllning finns endast en ansdkan avseende cancerbe-
handling med radioaktiva ldkemedel. Behandlingar med radioaktiva ldkemedel &r ett om-
rade som har 6kat under de senaste aren. En forklaring till det ldga antalet kan vara att de
kliniska studierna sker utomlands. Det kan finnas anledning att utreda om omfattningen av
denna typ av forskning speglar antalet ansdkningar pa ett korrekt sitt.

Vid genomgangen av drendena och de uppgifter som finns i ansdkan gér det inte att utvir-
dera om stralskyddet har optimerats. I ménga fall tyder angivna véirden for effektiv dos
eller organdos pé att ungefarliga virden angetts. I ndgra fall har den angivna strdldosen
med stor sannolikhet varit fel. Den radiologiska metoden é&r i de flesta fall beskriven pa ett
mycket rudimentért sitt, ddr exempelvis modalitet redovisas (t.ex. datortomografi). Speci-
fika uppgifter, t.ex. om antal serier per undersdkning, anvéndning av kontrast, undersokt
volym eller tekniska parametrar anges sdllan. Den medicinska information som undersok-
ningen forvantas ge anges inte heller sérskilt ofta i ansdkningarna. Det specifika syftet med
att inhdmta denna radiologiska information specificeras inte heller. Denna typ av inform-
ation ar en forutsittning for bedomningen av optimering av stralskyddet eller att vald metod
ar adekvat. I prévningen av ans6kan om etiskt godkdnnande ingar inte heller dessa bedom-
ningar. Denna information behdver utforaren for att kunna optimera strélskyddet for forsk-
ningspersonerna, vilket ocksé dr deras ansvar.

I de flesta fall var det endast angivet om barn ingér i studien eller inte, vilket ocksa &r sé
ansokningsblanketten var utformad. En detaljerad &lderangivelse fanns sillan, ibland gar
det att anta att vissa forskningspersoner var dldre utifran de allménna kriterier som angavs



for projektet eller att projektet géllde en sjukdom som vanligtvis manifesteras vid hog alder.
I vissa fall kompletterades ansokan med uppgifter om alder om forskningshuvudmannen
bedomde att detta paverkade nivan pa dosrestriktionen.

De beskrivningar av samhéllsnyttan som anvidndes under denna period och de tillhérande
dosrestriktionerna f6ljde i stort internationella rekommendationer fran ICRP. Nationella
regler eller rekommendationer som omfattar stralskyddet av forskningspersoner finns inte
beslutade. Detta kan anses vara en brist och konsekvensen av detta kan vara att systemet
for stralskydd avseende denna grupp dr mindre solitt jamfort med t.ex. hjdlpande och stod-
jande personer, en annan grupp som ocksé ingar i begreppet medicinsk exponering.

6. Faktorer som kan paverka stralskyddet

I detta avsnitt diskuteras faktorer som kan komma att paverka bedomningen av dosrestrikt-
ion men som vi sdg var svdra att hantera, dessutom nidmns nagra ytterligare faktorer som
kan paverka strélskyddet.

6.1. Forskningspersonens karakteristik

6.1.1. Frisk respektive sjuk

I forskningsprojekt forekommer medverkan av friska forskningspersoner sévil som pati-
enter som dr under handlaggning/behandling i varden. Det pagar forskning for att fa fram
mer kunskap om individuell strdlningskanslighet avseende cancerinduktion, och da stral-
skyddet optimeras tas vanligtvis ingen hénsyn till om det &r friska eller sjuka personer som
exponeras. Det finns heller inte olika dosgrénser for médn och kvinnor. Det finns dock do-
kumenterade skillnader mellan kénen dér kvinnor bedéms vara nagot mer stralkédnsliga
jamfort med min®. Det 6verordnade strdlskyddssystemet bygger i stort pd en frisk refe-
rensperson. De riskmodeller som anvénds inom stralskyddet gors ocksé for en referensper-
son och sannolikheter berdknas pa populationsniva och kan inte direkt appliceras pa en-
skilda personer.

Det ar darfor svart att se en anledning till att enbart med de generella faktorerna frisk och
sjuk ansétta olika regler avseende stralskydd eller tillampa olika dosrestriktioner. En faktor
som déremot ibland inkluderas i stralskyddsreglering 4r alder vid exponering se punkten
nedan.

6.1.2. Alder och kon

Sannolikheten for stralningsinducerade skadliga hilsoeffekter antas variera med alder vid
exponering och markant minska med stigande alder, se figur 11. For unga studerande eller
larlingar, ar t.ex. dosgrénser for helkroppsbestralning lagre &n for vuxna.

Detta innebér att dven dosrestriktionen skulle kunna anpassas efter dlder vid exponering
och vara lagre for unga forskningspersoner dn de forskningspersoner som &r dldre. Detta
resonemang tillimpas i ICRP:s rekommendationer och tillimpades ocksa i SSM:s bedom-
ning av forskningsprojekt. En forutséttning for att goéra en sadan anpassning &r att &ldern
hos forskningspersonerna ér kénd och att man praktiskt kan hantera olika dosrestriktioner
for olika aldersgrupper som ingar i forskningen. Om det endast finns information om att

25 |CRP, 2007. The 2007 Recommendations of the International Commission on Radiological Protection. ICRP Publication 103.
Ann. ICRP 37 (2-4).
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forskningspersonerna dr vuxna kan man anta att de &r 18 ar eller dldre och en anpassning
ar inte mojlig. Det dr dock sannolikt att det alltid finns uppgifter om att forskningsperso-
nerna &r barn, vilket medfor att en anpassning av dosrestriktioner for barn ar enklare att
astadkomma. En hdjning av dosrestriktionen vid hog élder tillimpas i ICRP:s rekommen-
dation?® vilket medfor att dosrestriktion for forskningspersoner éver 50 &r siitts till 5-10
ggr hogre jamfor med aldersgruppen 18 till 49 ar.

De uppskattade stralningsriskerna vad giller cancerinduktion och arftliga effekter for en
frisk person och dess variation med alder vid exponeringen finns beskrivna i en rad olika
internationella publikationer och varierar nagot efter de modeller som anvénds. De riskmo-
deller som finns utgér frén referenspersoner som kan vara uppdelade pa kon. I figur 11
illustreras detta genom livstidsrisk for cancerinduktion. Det kan vara svart bade att moti-
vera och tillimpa olika dostrestriktioner avseende forskningspersonens kon. I det nuva-
rande systemet sitts ocksd generella dosrestriktioner som géller aldersgrupper i ett brett
aldersspann (upptill 18 ar, 1849 ar, 50 ar och dldre) dar stralningsrisken ocksé varierar
inom detta spann.
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Figur 11. Livstidsrisk for induktion av cancer givet personens dlder vid exponering och
kon (Uppgifter himtade ur en rapport publicerad av HPA?').

6.1.3. Forvantad overlevnad

Som tidigare ndmnts adr personens alder vid exponering en parameter som paverkar den
uppskattade stralningsrisken och i de bakomliggande teorierna inkluderas parametern for-
vantad 6verlevnad — hos friska personer. Forvintad 6verlevnad minskar forstds normalt
med alder vilket leder till att den antagna risknivéan sjunker med aldern.

I medicinsk forskning omfattas ibland grupper av patienter som pa grund av sin sjukdom
har en relativt kort forvintad dverlevnad. I dessa fall skulle eventuellt en hdgre dosrestrikt-
ion kunna accepteras om stralningsrisken bedéms lagre pa grund av forvintad forkortad
overlevnad. Etiska aspekter behover végas in i ett sddant resonemang. En forutsittning for
att géra sddana avvégningar dr att forvintad overlevnad hos forskningspersonerna som
grupp kan faststillas. Risken for vdavnadsskador, se nedan, maste dock ocksé vagas in vid

26 |CRP, 1992. Radiological Protection in Biomedical Research. ICRP Publication 62. Ann. ICRP 22 (3).
27 Radiation risks from medical x-ray examinations as a function of the age and sex of the patient. HPA-CTCE-028.
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beddmningen av dosrestriktion, om stréldosen tillats 6ka &r det mer troligt att man nér sa-
dana nivaer ddr vdvnadsskador ar aktuella. Det kan vara svart att beddma om en hogre
dosrestriktion for forskningspersoner med kort férvantad dverlevnad ar relevant eftersom
den forviantade dverlevnaden maste faststéllas. Om en sddan faktor infors, dvs. att en hogre
dosrestriktion ansitts pa grund av lag forvintad 6verlevnad, bor dessa beslut tas baserat pa
ett vederhaftigt faktaunderlag och dokumenteras. Det kan i detta ssmmanhang vara vart att
poéngtera att stralskyddet alltid ska optimeras for den exponering som gors oberoende av
vilken dosrestriktion som beslutas.

6.2. Exponering och exponeringsnivaer

6.2.1. Risk for vavnadsskador

Det dr inte enbart stralningsrisker i form av sena effekter som behdver tas omhand. I vissa
exponeringssituationer finns risk for vdvnadsskador och dessa maste beaktas. Inom stral-
behandling ar véivnadsskador pa normalvidvnad en vanlig biverkan av behandlingen, se vi-
dare 6.3.2. For radiologiska unders6kningar bor det ddremot vara mdjligt att helt undvika
viavnadsskador forutsatt att stralskyddet dr optimerat. Vid rontgenvigledda behandlingar
kan det forekomma relativt hoga straldoser till huden och andra ytliga organ. I en verksam-
het dér stralskyddet optimeras har dessa risker inkluderats i riskbedomningen for ett in-
grepp och beddmning gors ldmpligen ocksa infor en specifik behandling. En dosrestriktion,
som den normalt anvands i stralskyddssammanhang, tar inte hand om vavnadsskador, men
ju hogre effektiv dos som accepteras desto hogre &r risken att straldoser uppnas dér vév-
nadsskador kan uppsta. I forskningsprojekt som inkluderar rontgenvigledda behandlingar
bor alltsé risken for vivnadsskador tas omhand vid planeringen och strélskyddet vid en
sadan behandling optimeras vid varje enskild behandling sé att vivnadsskador undviks.

6.2.2. Upprepad exponering

Strélskyddssystemet for forskningspersoner tar inte hénsyn till tidigare exponering av en-
skilda eller grupper av personer. For patienter laggs den exponering som &r klinisk indice-
rad till den som tillkommer i forskningsprojektet. Den sammanlagda exponeringen for en
enskild person kan vara relativt hog. For friska forskningspersoner finns alltsa inte heller
nagra dosgréanser eller andra mekanismer for att begridnsa exponeringen forutom dosre-
striktioner. Aven friska forskningspersoner kan exponeras for relativt hoga straldoser i ett
projekt eller genom att delta i flera forskningsprojekt.

Om upprepade exponeringar misstinks bor detta tas med vid riskbeddmningen. I forsk-
ningsprojekt bor de undersdkningar som férekommer i klinisk praktik, och dér inga ytter-
ligare exponeringar gors i projektet, utnyttjas om det ar mojligt, detta for att undvika onddig
exponering.

En risk vid upprepad exponering for joniserande stralning &r att tréskelvirden for vdvnads-
skador overskrids vilket i de flesta situationer i samband med forskning torde vara oaccep-
tabelt. Denna risk 6kar med antal exponeringar. Det kan vara svart att ha kunskap om hur
manga exponeringar enskilda forskningspersoner genomgatt eftersom det inte finns krav
pa sammanhéllna register for medicinska exponeringar kopplade till enskilda personer.
Detta innebér naturligtvis ocksa att ingen uppfoljning av friska forskningspersoner kan go-
ras. Det kan alltsd vara svart att ha kunskap om hur manga exponeringar enskilda forsk-
ningspersoner genomgatt eftersom det inte finns ndgot sammanhallet register 6ver genom-
forda exponeringar.
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6.2.3. Potentiella exponeringar (risk for avvikelser/olyckor)

En faktor som kan vdgas in vid bedomningen om det ar 1ampligt att anvanda en viss metod
dr om det finns relativt hdg sannolikhet for stralskador och potentiellt hoga straldoser i
samband med avvikelser och olyckor. En sadan potentiell risk kan tas fram genom en risk-
analys och bor goras i all planering av forskningsprojekt. Utforaren ska genomfora riska-
nalyser. Nar och hur dessa gors ska styras av ett ledningssystem. I verksamhet med strél-
ning stills krav pd ledningssystem?®.

6.3. Ovriga férhallanden

6.3.1. Graviditet

Speciella stralskyddsprinciper finns for det ofddda barnet. Vid yrkesexponering finns dos-
granser for foster som ar betydligt lagre &n for de vuxna yrkesexponerade. For medicinsk
exponering gillande patienter finns inte dessa dosgrianser och det kan finnas risk att ett
foster exponeras for joniserande stralning. Stralskyddsregleringen for patienter kréver dock
att graviditet efterfragas och att en specifik beddmning av exponeringen gors om graviditet
foreligger. Det kan vara svart att motivera att foster exponeras dé forskningspersonerna inte
bedoms ha ndgon nytta av exponeringen. De internationella stralskyddsrekommendation-
erna kan ocksa tolkas sa att gravida inte ska inga i forskningsprojekt alls férutom om forsk-
ningsprojektet omfattar just ohdlsa som dr knuten till graviditeten. [ viss mén regleras detta
i stralskyddsregleringen om medicinska exponeringar. Ett gott stralskydd forutsitter att ett
foster aldrig exponeras av misstag.

6.3.2. Projekt som omfattar stralbehandling

Projekt kan dven omfatta strdlbehandling. Denna exponeringssituation skiljer sig fran andra
genom att det bor vara mycket fa situationer dir strdlbehandlingen inte bedéms medfora
nagon nytta for den som exponeras for joniserande stralning. Vid en experimentell stralbe-
handling forutsatts troligtvis att forskningspersoner har en sjukdom som behover behandlas
och dédrmed beddoms ha nytta av stralbehandlingen, 4ven om det kanske i vissa fall inte finns
den evidens for ett positivt utfall som vid en etablerad behandling. Vid experimentell stral-
behandling bdr planeringen av behandlingen, nagon form av individuell planering, ske pa
samma sitt som gors vid en klinisk strélbehandling. Om grundliggande metodik for eta-
blerad strélbehandling anvénds gors t.ex. en riskbeddmning som inkluderar risk for biverk-
ningar. Dessa biverkningar kan sedan beskrivas for patienten. I riskbedémningen bor det
ocksé goras en uppskattning av straldos till organ utanfér den volym som normalt inklud-
eras i1 dosplaneringen. Déaremot kan det forekomma att ytterligare diagnostiska undersok-
ningar tillkommer i projektet. Denna ytterligare strdldos bor omfattas av dosrestriktioner
men strialdosen som erhélls vid stralbehandlingen dr en forutsittning for behandlingen och
omfattas inte av dosrestriktioner. En sedvanlig optimering av stralskyddet krévs alltid.

6.3.3. Godkannande av medicinteknisk produkt eller lakemedel

Det forekommer att kliniska studier gors innan en medicinteknisk produkt godkénns. Det
kan gélla bade hela system, t.ex. rontgenutrustning eller en bildgivande detektor. Sddana
studier betraktas som medicinska exponeringar. I dessa typer av experimentell utrustning
kan det vara svarare att uppskatta strdlningsriskerna men man kan anta att det ar lika viktigt
eller t.o.m. viktigare att gora riskbeddmningar vid anvéindande av sddan utrustning. En so-
lid bedomning av effektiv dos och uppskattning av straldos av enskilda organ bor inga dven

28 Stralsakerhetsmyndighetens foreskrifter om grundlaggande bestammelser for tillstandspliktig verksamhet med joniserande
stralning (SSMFS2018:1) 3 kap. 4 §.
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vid kliniska studier som omfattar medicintekniska produkter som inte dr godkénda. Dess-
utom ska en dosrestriktion tillimpas for dessa projekt.

Likemedel testas i kliniska studier — sa ocksé radioaktiva lidkemedel. P4 samma sétt som
for teknisk utrustning ar det svart men nodvéndigt att innan forskningen paborjas gora en
riskbedomning som inkluderar stralningsrisker. Det kan vara speciellt svart att gora riskbe-
domning for experimentell behandling med radioaktiva likemedel. Det &r t.ex. betydligt
svérare att gora individuell strdldosplanering vid behandling med radioaktiva ldkemedel
jamfort med vid extern stralterapi.

7. Forslag pa insatser for ett starkt stralskydd

Har f6ljer ndgra overgripande slutsatser frén utredningen och forslag pé insatser som kan
behova goras for att stirka och fortydliga stralskyddet for forskningspersoner.

7.1. Specifika stralskyddsbehov bér uppmarksammas

Vid planeringen av forskningsprojekt behover det sékerstillas att en tillracklig och adekvat
bedomning av straldosnivaer gérs. Denna bedomning bor omfatta straldoser till enskilda
organ och en bedomning av sannolikhet for avvikelser dir hoga straldoser kan erhillas till
enskilda organ. Detta géller situationer dér det inte gar att utesluta att vivnadsskador upp-
kommer. Det senare géller speciellt for experimentella exponeringar med obeprovade me-
toder. Effektiv dos behdver ocksa uppskattas pa att vederhéftigt sétt. Det bor sikerstéllas
att ratt kompetens inkluderas vid dessa bedomningar. Vid planeringen bor det ocksa séker-
stéllas att de radiologiska metoder som anvands dr lampliga samt att de som utfor expone-
ringarna har tillrdcklig kompetens. Denna planering &r ldmpligen en gemensam uppgift for
forskningshuvudman och utforare. Planeringen ér en viktig del av processen och informat-
ion om hur detta gors hos forskningshuvudmannen kan vara vérdefull for utforaren.

Vid genomforandet av forskningsprojekten bor det sékerstillas att réitt information ges till
den som utfor den medicinska exponeringen sé att dosrestriktionen kan tillimpas och att
optimering av stralskyddet kan goras. Sannolikt finns det aspekter pa optimeringen som &r
specifik for den klinik som utfor exponeringen, exempelvis hur exponeringen optimeras till
enskild forskningsperson. Resultatet av detta kan vara att reella strldoser till forsknings-
personerna varierar ndgot om flera kliniker utfor exponeringen. Utforaren har en viktig roll
och utférandet &r beroende av projektets planering.

Utredningen tyder pa att nationell forskning i liten utstrackning omfattar nya radiologiska
medicintekniska produkter och radioaktiva ldkemedel. Denna forskning innebér ocksé
stralskyddsproblematik eftersom straldoserna kan vara svarare att bedoma och det ar dérfor
viktigt att beakta detta stralskyddsperspektiv. Detta kan vara intressant att ndrmare studera.

7.2. Informationsinsatser kan starka stralskyddet

Utredningen tyder pa att det finns behov av att ytterligare informera bade forskningshu-
vudmannen och utférarna om det nuvarande systemet for stralskydd och olika ansvarsfor-
hallanden. Exempelvis kan det finnas behov av att informera forskningshuvudmannen om
vikten av att stralskyddkompetens finns med vid planering av projektet och fordelen med
att inkludera utforaren i planeringen sa att bade bedomning av strdldos och radiologisk
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metodik inkluderas. Det kan ocksa finnas behov av att tydliggora utforarens, tillstdndsin-
nehavaren for verksamhet med stralning, ansvar och de fordelar som finns i att delta i pla-
neringen av forskningsprojekt.

7.3. Starkt nationell reglering och vagledning bor overvagas

Utredningen tyder pa att det finns behov av att etablera virden pa nationella dosrestrikt-
ioner, dvs. att besluta om nationella riktlinjer for dosrestriktioner och dess tillampning.
Standarder frdn IAEA anger ocks4 att detta ska beslutas pé nationell niva?’. Det dr dnskviirt
att i samband med detta utreda om dosrestriktioner dven fortsdttningsvis ska bygga pé en
nyttobedomning liknande den som finns i den europeiska vagledningen.

Det kan ocksa finnas behov av en nationell vigledning eftersom det idag rader tveksam-
heter hur dostrestriktioner ska tillimpas. Om dosrestriktioner dven fortséttningsvis ska
bygga pé en nyttobedomning ur ett samhallsperspektiv, liknande den som finns i den euro-
piska vigledningen, behovs ett fortydligande av inneborden av dessa nivaer. Analysen vi-
sade att det rader tveksamheter kring detta. Resultatet blev en uppenbar icke harmoniserad
vérdering av nyttan. Detta dr speciellt viktigt om det &r forskningshuvudmannen, som for-
utom att beskriva nyttan, dven fortsittningsvis anger en egen nyttovérdering av det egna
forskningsprojektet som sedan anvénds vid beslut om dosrestriktion. Det finns en uppenbar
risk for olika bedomningsgrunder och att forskningshuvudmannen kan ha svért att forhélla
sig neutral till det egna projektet. Det ar viktigt att en opartisk och harmoniserad nyttovér-
dering gors da dosrestriktionen faststélls.

Det finns behov av att granska nuvarande stralskyddsregelverk och forutséttningarna att
tillimpa regleringen dé forskningspersoner exponeras for joniserande stralning, speciellt
for den forskning som faller utanfor den nu reglerade som géller tillstdndspliktig medicinsk
exponering i medicinsk, biomedicinsk och odontologisk forskning. Det finns ockséd behov
att ytterligare se over regelverket for den forskning som inbegriper medicinsk exponering.
En rad foreskrifter i nuvarande forskriftssamling géiller enbart patienter som eventuellt
ocksé bor vara lampliga att omfatta forskningspersoner. Det kan alltsd vara otydligt vilka
bestimmelser som giller for forskningspersoner. I foreskriften om anmélningsplikt®
namns inte heller forskningspersoner. Av detta foljer bl.a. att det finns otydligheter vad
géller bestimmelserna i de fall dédr forskningspersonen ocksa &r patient men dér expone-
ringen i forskningsprojektet inte innebér nagon nytta for den enskilda forskningspersonen.

Utredning indikerar att medicintekniska produkter och radioaktiva lakemedel och tillho-
rande diagnostiska och terapeutiskt metoder infors i verksamheten utan att de genomgar
nationella kliniska studier. Det kan allts& vara intressant att utreda hur nya metoder infors
i verksamheten.

7.4. Tillsyn av stralskyddet bor 6vervagas

Det kan finnas behov av tillsynsinsatser avseende stralskyddet i verksamhet med stralning,
dvs. hos tillstandsinnehavare som utfér medicinsk exponering som omfattar forskningspro-
jektiden radiologiska verksamheten. I denna tillsyn kan det vara aktuellt att granska rutiner
i kliniken som tillimpas for forskningspersoner och det praktiska genomforandet av medi-
cinsk exponeringen. Det kan ocksa vara viktigt att underséka om det gors exponeringar i
samband med forskningsprojekt inom sjuk- eller tandvarden som inte kan definieras som

29 |AEA, Radiation Protection and Safety of Radiation Sources: International Basic Safety Standards General Safety Require-
ments Part 3, 2014, req. 35, 3.149 a (ii).
%0 Stralsékerhetsmyndighetens féreskrifter om anmélningspliktiga verksamheter (SSMFS2018:2).
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medicinsk exponering. Det kan ocksa finnas behov av att f6lja upp hur villkor i etiska god-
kdnnanden efterlevs, exempelvis vad géller tillimpningen av dosrestriktioner som beslutats
av EPM.

7.5. Tillstandsprovning

I tillstand for verksamhet med stralning bor det tydligt framga om exponering av forsk-
ningspersoner omfattas av tillstdndet. Det bor utredas i1 vilken omfattning det finns verk-
samheter som bedriver forskning och inte har vardens strukturer och resurser och som har
tillstind for medicinska exponeringar. Det bor ocksa utredas i vilken omfattning forsk-
ningspersoner exponeras i forskningsprojekt som inte kan betraktas som kliniska studier.
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