Warunki bezpiecznego stosowania promieniowania
jonizujacego dla wszystkich rodzajow ekspozycji
medycznej:

Badania przesiewowe i eksperymenty medyczne

O




Eksperyment medyczny z uzyciem promieniowania jonizujacego
dla celow diagnostycznych lub terapeutycznych moze byc
przeprowadzony, jezeli:
oczekiwane potencjalne korzySci przewyzszaja niepozadane
skutki napromienienia dla os6b badanych

bedzie w nim bra¢ udzial jak najmniejsza liczba 0sob, prz
mozliwie malych dawkach promieniowania jonizujacego lu
malych aktywnosSciach produktow radiofarmaceutycznych

lekarz kierujacy lub wykonujgcy badanie lub zabieg okresli
docelowe poziomy dawek indywidualnie dla kazdej z osob
oczekujacych, ze wyniosg korzysci diagnostyczne Ilub
terapeutyczne z eksperymentu.



Osoby uczestniczace w eksperymencie, przed
przystapieniem do niego:
sq pisemnie, szczegdélowo informowane o rodzaju i

stopniu spodziewanego ryzyka skutkow ubocznych
eksperymentu

potwierdzaja pisemnie, ze uzyskaly wszelkie
niezbedne informacje, zrozumialy ich tre$¢ oraz
uzyskaly odpowiedzZz na wszelkie pytania i
watpliwosci oraz wyrazaja zgode na udzial w
eksperymencie.



O

WYMAGANA ZALEZNOSC MIEDZY OCZEKIWANA POTENCJALNA KORZYSCIA EKSPERYMENTU
MEDYCZNEGO NA OCHOTNIKACH PRZY UZYCIU ZRODEL PROMIENIOWANIA JONIZUJACEGO
A WIELKOSCIA RYZYKA | DAWKA SKUTECZNA WYRAZONA W MILISIWERTACH (mSv)

Poziom ryzyka radiacyjnego Dawka skuteczna

w ciggu calego Zycia (mSv) Rodzaj oczekiwane] potencjalnej korzysci z badania
(prawdopodobienstwo)

znikomy (<10-%) <0,1 jedynie rozwo] wiedzy

b. maty (~10-%) 0,1-1,0 rozwoj wiedzy prowadzgcy do potencjalnych korzy-
sci zdrowotnych

posredni (~107%) 1—10 bezposredni cel w postaci polepszenia leczenia lub
zapobiegania chorobie

umiarkowany (=10-3) =10 znaczny, bezposrednio zwigzany z ratowaniem Zycia,
zapobieganiem i ograniczaniem skutkow cigzkiej
choroby




nie wymagaja skierowania

moga by¢ wykonywane za zgodg ministra wlasciwego
do spraw zdrowia wydang na wniosek wlasciwego
konsultanta krajowego.



Whniosek:

okresla cel 1 uzasadnienie koniecznosci przeprowadzenia
badania

zawlera informacje o wdrozonym systemie zarzadzania
jakoScia w jednostkach ochrony zdrowia, ktore zostaly
wyznaczone do prowadzenia badan przesiewowych

wykazuje, ze korzysSci zdrowotne zwigzane z badaniem
przesiewowym przewyzszaja znacznie mozliwe szkodliwe
nastepstwa badania oraz nie ma innych metod
rozpoznawczych o podobnej skutecznosci, obcigzonych
mniejszym ryzykiem.



Przeprowadzanie badan przesiewowych podlega
okresowej ocenie w zakresie jako$ci wykonywania

ocena jest wykonywana przynajmniej raz w okresie
realizacji programu, jednak nie rzadziej niz raz na 3
lata, liczac od dnia wydania zgody.



