Lomake uuden sateilylain hallituksen esityksen kommentointia varten

Kommentoija: Johto, sairaalafyysikot ja sateilyn kdyton turvallisuudesta vastaavat johtajat (Mika Kortesniemi pj)  pvm: 15.1.2017

Organisaatio: HUS-Kuvantaminen

Kommentin Luku, Yleinen kommentti/ Perustelut
numero sivun nro/§ Ehdotus uudeksi tekstiksi/
Yksittéinen korjaus
1 Yleis- Piddmme séteilylain luonnosta melko selkednad ja toimivana.
kommentit | Useita vanhassa lainsdadanndssa olleita ongelmia on Korjattu.

Luonnos heréttdd toisaalta myOds monia Kkysymyksida ja
tdsmennettavia kohtia.

Osin tekstistad ja& avoimeksi, mille tasolle lakia halutaan sa4téa —
tarkemmat puitteet tulisi kirjata asetukseen ja detailjit
viranomaistason maarayksiin. Liiat yksityiskohdat lakitekstissa
saattavat tehda laista nopeasti vanhenevan (mm. yliopistojen ja
korkeakoulujen koulutusuudistukset huomioiden).

lonisoimatonta séteilya koskevat kohdat ovat
valmisteluvaiheessa my6s Euroopan tasolla ja kyse on vasta
muotoutumassa olevista asioista. Siksi herdd kysymys, miksi ko.
kohdat halutaan Kirjata uuteen sateilylakiin.

Lakiluonnoksen Kkieliasu on paikka paikoin puutteellinen.
Tekstissd on kirjoitusvirheitd (esim. s. 186/’sddnnoksetl
momentissa”; s. 189/59§ “kuin se on kaytdnnoéllisin toimin
mahdollista”; s. 191/64§ ” Toiminnanharjoittaja on puhdistettava
radioaktiivisilla aineilla”; s. 191/65§ ”Jos vapauttamisrajaa
ylittyy”; s.  197/87§ saadaanl momentissa”; 198/90§
“oikeutuksen, sen mukaan”; s. 204/112§ “ympdriston
puhdistaminen edellyttdd turvallisuuslupa”; s. 214/151§
”1momentissa”) sekd sivulauseita toinen toisensa perddn, mika
tekee lakitekstisté vaikeasti luettavaa.




Sivu 25, | "ladketieteessd  merkittdvdat  teknologiset ja  tieteelliset
luku 3.1, 2. | edistysaskeleet ovat johtaneet potilaiden sateilyaltistuksen
kpl sekd s. | huomattavaan lisddntymiseen”

103, Iluku | Tdmé& on harhaanjohtavaa, kun edistysaskeleet ovat nimenomaan

13. 1. kpl | laskeneet annoksia per tutkimus eikd véestotasollakaan
kokonaisaltistus sateilyn ladketieteellisestd kaytosta ole noussut.
Liséksi on tullut sadetutkimuksia korvaavia menetelmid (MR,
UA, skopiat).

Sivu 37 Tarkoitetaanko tekstissa sitd, ettd sateilyturvallisuusasiantuntijan
palvelut voitaisiin ostaa ulkomaiselta yritykseltd? VVoidaanko sité
tdssd laissa rajoittaa ottaen huomioon EU:n laajuinen
lainsd&danto?

S. 52, luku | Mainitaan, oikeutusperiaatteeseen liittyen, ettd terveyshaittana

2., kohta 6 | voitaisiin pitdd myos sateilyaltistukseen tai sen mahdollisuuteen

8 liittyvaa pelkoa ja stressid”. Tdma ei olisi tarkoituksenmukaista —
kriteeristbd ei tuolloin voisi pitdd edes teoreettisesti
todennettavana tai objektiivisena.

Sivu 92 Luku 12 johdanto: Ensimmaéinen tyoperdista altistusta koskeva
pykéla 688, ei 678

58 Kirjoitusvirheitd 16ytyi muutamia, mm. 58 Maédritelmat 31)

tyoperaisella altistuksella tyontekijoidenaltistumista” sateilylle
tydssaan;

Viitearvon madritelmd on vaikealukuinen: 736) viitearvolla
annoksen tai aktiivisuuspitoisuuden tasoa, jota suuremman
altistuksen aiheutumista ei ole asianmukaista sallia vallitsevassa
altistustilanteessa, vaikka se ei olekaan raja-arvo, jota ei missdan
olosuhteissa saa ylittdd;” -Tam& voisi olla selkedmpi esim.
muodossa: ” 36) viitearvolla annoksen tai aktiivisuuspitoisuuden
tasoa, jota suurempaa altistusta ei ole asianmukaista sallia




vallitsevassa altistustilanteessa, vaikka kyseessa ei olekaan
ehdoton raja-arvo;”

Pitdisikd tassd tarkoittaa sateilytyontekijoitd (ensimmdinen
listakohta):  ”37) wvéestolld henkil6itd, jotka eivdt ole
tyontekijoita, ulkopuolista tyontekijoita,
séteilyvaaratyontekijoité, séteilyvaara-avustajia tai
ladketieteelliselle altistukselle altistuvia henkilGitd.”

88

Yksilonsuojaperiaate: “Véeston altistuksen annosrajaa ei
sovelleta kuvantamisessa henkiloon kohdistettuun altistukseen.”
Miksi vain kuvantamisessa, eikd pitdisi olla yleisemmin
”suunnitellusti  henkiléén  kohdistettuun  altistukseen”  (s.o.
mukaan lukien l&&ketieteellisessa altistuksessa)? (Huom. T&ss&
suunniteltu altistus siis kattaa henkiloon kohdistetun osuuden,
tyGperdinen tai vadeston altistus asettuu siten eri kategoriaan ja
sen puolestaan voisi katsoa kuuluvan vallitsevaan altistukseen,
koska tyOperdista ja véestdn altistusta ei erityisesti suunnitella,
vaan painvastoin pyritadan rajoittamaan.)

9§

Yleisten periaatteiden soveltaminen ja tarkemmat saannokset:
“Turvallisuuslupaa edellyttdvissa toiminnassa
toiminnanharjoittajan on osoitettava uudentyyppinen
sateilytoiminta oikeutetuksi ennen sen aloittamista.” Oikeutuksen
osoittaminen voi lain tulkinnasta riippuen olla varsin
ongelmallista, kun esim. uusilla indikaatioilla otetaan k&yttoon
kuvantamistutkimuksia, joista ei ole vield laajaa Kkliinista
seuranta-aineistoa.

118

Ensimmainen momentti on kapulakieltd, jonka merkitys avautuu
— jos silloinkaan — vasta kolmannella lukemalla. Tarkoitus on
ilmeisesti sanoa, ettd kun viranomainen harkitsee valvonnan
keinoja ja laajuutta kussakin toiminnassa, on otettava huomioon
nama mainitut asiat.

10

128

1. momenttiin ~ voisi  lisdtd ~ kohdan  “raportoivat




turvallisuuspoikkeamista”.

11

Sivu  61.

2181

Sateilytyota ei tdman mukaan saa kompensoida milladn muulla
kuin turvallisen tydskentelyn raja-arvoilla. Merkitseekd tama siis
nykyisen sadelomakompensaation loppua?
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Sivu  62.

2381

Onko turvallisuusarvio kaytdnndssa sama kuin sateilyn kayton
kasikirja vai laajempi?

13

S.
119/1068

’neuroradiologisissa tietokonetomografiakuvauksissa on
raportoitu hiusten 1dht6d pdédnahalla kapealla alueella” huonosti
kuvattu. Téa&ma sattui USA:ssa muutamissa  yksikOissa
aivoperfuusiotutkimuksissa, kun olivat kayttdneet véaaria
kuvausprotokollia, ei siis normaalissa toiminnassa.
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s. 160

”Nykyisin terveydenhuollon sdteilyn kéayttoon osallistuvien
sateilysuojelukoulutuksen sisallén ja méaran tavoitteet on esitetty
ammattiryhmittdin Sateilyturvakeskuksen ohjeessa ST 7.1.”
Kaiketi kuitenkin ST 1.7.
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248

”Jos  sdteilyturvallisuusvastaavaksi  nimettidviksi  esitetyn
henkilon suorittamasta séateilyturvallisuusvastaavan
koulutuksesta ja tyoskentelystd sateilyturvallisuusvastaavan tai
muussa Vvastaavassa tehtdvassa on kulunut enemmé&n kuin
kymmenen vuotta, Sateilyturvakeskus voi edellyttdd kyseisen
koulutuksen uudelleen suorittamista tai tdydentdmistd.” Pitaisi
varmaankin lukea ”...koulutuksesta tai tyoskentelysta...”.
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268

Molemmat momentit ovat epéselvia. Sellaisten késitteiden kuten
”laadunvarmistusohjelman laadunvarmistustoimet” toivoisi jo
poistuneen moderneista lakiteksteista.

Voisi vaan sanoa  esim. ’laadunvarmistusohjelman
toteutuksesta” eikd ’laadunvarmistusohjelman
laadunvarmistamistoimista”.




Sana ”laitekohtainen” vedetddn kuin kaniini hatusta toisesSa
momentissa, sité pitaisi jotenkin avata.
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288

Ladketieteellisen fysiikan asiantuntijan rooli ei avaudu
lakitekstista. Se on mukana vain nimikkeend. Mukana pitaisi olla
1-2 lausetta siitd, mihin asiantuntemusta kaytetéan.

18

308-318

Kaikkia sateilytoimintaan osallistuvia (esim. ammatinharjoittaja-
radiologi, vuokraty6voima) ei voitane kutsua nimell&
toiminnanharjoittaja, ainakaan vedoten 58 madritelmiin.
Kuitenkin tadydennyskoulutusvaatimusten tulisi koskea kaikkia
esimerkiksi  séteilyn laéketieteellisen kayttoon osallistuvia
positiosta riippumatta.
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328

Ladketieteellisen fysiikan asiantuntijana voi toimia vain
sairaalafyysikko (suojattu ammattinimike). Sairaalafyysikon
patevyysvaatimuksiin kuuluu sateilyn kayton vastaavan johtajan
patevyys  (sateilyn  yleiskayttoon  la&ketieteessd), jonka
vaativuustaso  sairaalafyysikoiden  koulutusohjelmassa on
laajempi kuin lakiluonnoksessa esitetyn
sateilyturvallisuusasiantuntijan. Siksi on tdrkedd tunnistaa, ettd
sairaalafyysikot voivat aina toimia sekd ladketieteellisen fysiikan
asiantuntijoina etté sateilyturvallisuusasiantuntijoina.

Lakiluonnoksen kannalta nykyisten vastaavien johtajien tulisi
voida jatkaa sateilyturvallisuusvastaavana, koska kaytanndsséahan
tehtdvat ja toimenkuvat pysyvat ennallaan. Taltd pohjalta ei
myoskaan ole syytd edellyttdd lisdkoulutusta tai tyokokemusta
nykyisissa tehtavissa jatkamiseen.

Herdd myods kysymys, miksi ei vain voida todeta vastaavien
johtajien olevan myos péatevid séteilyturvallisuusasiantuntijoita.
Tama olisi nykyisten vastaavan johtajan Kriteerien valossa
perusteltua. Talloin ST-organisaatioiden suhteen ei tarvitsisi
tehda nyt esitetyn kaltaisia keinotekoisia paivityksia, jotka eivat
itsessddn paranna turvallisuuskdytant6ja tai osaamista, eivatka




tuo liséé tehokkuutta tai saastoja (vaan painvastoin).

2. momentissa mainittu patevyysvaatimus, jossa rontgenhoitaja
voisi toimia sateilyturvallisuusvastaavana, on ongelmallinen.
Kuten lakitekstia ja sen perusteluja lukemalla ilmenee,
sateilyturvallisuusvastaavan  tehtavat noudattelevat  pitkalti
vanhan lainsdddannon mukaista séteilyn kaytén turvallisuudesta
vastaavan johtajan tehtavaa. Kuitenkin
séateilyturvallisuusvastaavalla tulee olla riittdvat mahdollisuudet
hallita sateilyn kaytt6d asiantuntemuksen, koulutuksen ja
muodollisen aseman kautta. Terveydenhuollon toimintaperinne
tai organisaatiorakenteet eivat toistaiseksi tue kaytdnnon tasolla
tilannetta, jossa rontgenhoitaja antaisi laékareille séteilyn
kayttoon liittyvia maérayksia, vaikka muodollinen lain suoma
tuki olisikin. Erityisesti on huomattava, ettd lakiluonnoksen
perusteella myos vaativassa erikoissairaanhoidon
rontgenkuvantamisessa VOisi rontgenhoitaja toimia
séateilyturvallisuusvastaavana. Tama ei ole tarkoituksenmukaista.
Ja kuuluuko taman tasoinen maéarittely yleensa lakitekstiin, vai
paremminkin viranomaisdokumenttiin? Lakitekstin ei tulisi ottaa
kantaa ammatillisiin rooleihin sairaaloissa.
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468

Pykéld 46 momentti 1: Ko. momentti on epaselvasti muotoiltu
sateilymittarin  ja mittauslaitteiston osalta. Onko sellaisia
tilanteita, joissa siteilylain “tarkoittaman siteilyaltistuksen
arvioimiseksi ja turvallisuuden varmistamiseksi” tehddin
sateilymittauksia mutta kuitenkaan ei ole kyse luvanvaraisesta tai
viranomaisen valvomasta toiminnasta? Ja samalla kuitenkin
mittausmenetelman/laitteiston pitdéd  olla  viranomaisen
hyvaksyma?
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Luku 10,
47-568

Uuden lain  pitdisi  mahdollistaa  esim.  ulkomaisen
palveluntarjoajan rekka-PET-toiminnan Suomessa siten, ettei
jokaisen vuokraajan tarvitsisi yllapitdd samoja testildhteita
omissa turvallisuusluvissaan, vaan lupa voitaisiin myontaa talle
ulkomaiselle toimijalle suoraan. Lakiluonnos ei téllaista




nahdakseni suoraan rajoita, mutta ei myoskaan ota kantaa
tallaiseen tilanteeseen. (Onko tarkoitus tdsmentaa asetuksessa tai
viranomaismaarayksessa?)

Pykdlda 56 momentti 1. lakiesitys lisdd tarpeettomasti
terveydenhuollon toimijoiden kuluja, jos kaikille umpil&hteille
pitdd saada ostovaiheessa lédhteen valmistajan sitoumus lahteen
takaisinotosta. Kaytdnnossahén ko. vaatimus tarkoittaa sité, etta
umpiléhteen valmistaja/edustaja siirtdd takaisinoton arvioidut
kulut  valittomésti  kauppahintaan.  Isotooppilééketieteen
umpiléhteista  osa  voidaan ilman riskejd  vanhentaa
toiminnanharjoittajan puoliintumisvarastossa, esim. Co-57 kynét.
Muiden lahteiden palautuksessa taas on aina se riski, varsinkin
pitkdn puoliintumisajan lahteilla, ettei valmistaja sitoumuksesta
huolimatta en&i ota lahteitd wvastaan esim. muuttuneen
yritystilanteen takia. Terveydenhuollon toimijoille tulevien
lisakustannusten lisaksi takaisinottositoumus ei siis myodskaan
poista  tarvetta  kotimaiseen  valmiuteen loppusijoittaa
umpiléhteita.
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588

Pykélad 58 Turvallisuusluvanhaltijan vastuu kuljetusvahingosta:
Pitdisikdo ~ vahinko,  josta  turvallisuusluvanhaltija ~ on
korvausvelvollinen laiminlydntitapauksissa, maaritella jotenkin?
Kuljetettavana olleiden radioaktiivisten aineiden aiheuttama
vahinko tai talle radioaktiiviselle lastille itselleen tullut vahinko?
(Ei esim. kuljettajan ajovirheelld aiheutettu lommo toisessa
autossa.)

Onko vastaava vahingonkorvausvastuumenettely voimassa myos
muiden vaarallisten aineiden kuljetuksissa?

Onko pykéld yksiselitteinen muuhun lainsaddantoon verrattuna
vai aiheuttaako turhia ristiriitatilanteita?
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74-768,
85-878

Naissé pykalissd olisi erinomainen mahdollisuus tehostaa
kaytant6ja ja suorittaa norminpurkua, turhia




terveystarkkailuvaatimuksia purkamalla. Alkutarkastus lienee
hyva sdilyttda (ilmeisesti direktiivikin vaatii), muuten voisi riitta4
oma ilmoitus tai harvennettu tarkastusvali, ja mahdollisesti
rajoittaa terveystarkkailua tiettyihin séteilytoimintoihin. Asiassa
herddvia kysymyksia ovat, mitd hyotya terveystarkkailusta on,
onko tiedossa tapauksia ettd se olisi  parantanut

séteilyturvallisuutta, ja onko séteilytyontekijoiden
terveystarkkailu lainsdadénnollisesti oikeassa suhteessa muiden
vastaaviksi ajatelluissa tyotehtavissa tyoskentelevien

terveystarkkailuun.

24 898 Tuleeko sikion altistus pitad niin pienend kuin mahdollista vai
niin pienena kuin kaytannollisesti mahdollista? Jalkimmainen
olisi realistinen vaihtoehto.

25 918 Sairaanhoitajan rajatun oikeuden ei rontgentutkimusten osalta
tulisi koskea alle 18-vuotiaita eik& TT-tutkimusten osalta alle 35-
vuotiaita potilaita.

26 938 ”Rontgenhoitaja  voi tehdd itsendisesti ldhetteen mukaisen

sateilylle altistavan tutkimuksen tai antaa suunnitelman mukaisen
hoidon.” Entd isotooppilééketieteen injektiot ja kuvaukset seka
jotkin isotooppihoidot, joita yhtd hyvin voi olla tekeméassa
koulutuksen saanut  bioanalyytikko  /laboratoriohoitaja
/sairaanhoitaja? Eli “sdteilylle altistava tutkimus” ei valttimatta
ole rontgentutkimus.

Onko  tarkoituksenmukaista  nimetd  lakitekstissa  asti
tutkimusnimikkeitd? Varsinkin, jos tdméa rajaa automaattisesti
pois tulevaisuuden tutkimusnimikkeiltd sen mahdollisuuden, ett4
potilaskuvauksissa rontgensateilyd kayttavaa laitetta saisi kayttaa
joku muukin kuin rontgenhoitaja. Laki voi siis taltd osin
vanhentua nopeasti. Esimerkkind téllaisesta vanhenemisesta ovat
mm. yhdistelmalaitteilla (PET-CT) tehtavat
isotooppitutkimukset. Tatd tilannettahan korjataan nyt uudella
lakitekstilld sen sijaan, ettd lakiteksti antaisi mahdollisuuden




jatkossa esim. asetuksella tai STUKin maaraykselld méaarata
(tulevaisuuden uusien) tutkimusmenetelmien suorittajat.

Samaan asiaan liittyen herdéd kysymys, mitéa tapahtuu nykyisille
Dexa-tutkimuksille: vaaditaanko aina réntgenhoitaja tutkimuksen
suorittajaksi, mika ei varmaankaan ole laitteen tuottamiin hyvin
pieniin sateilyannoksiin nahden valttaméatonta.

s. 109 (perustelutekstia liittyen pykal&dan 93):

Isotooppitoiminnassa yhdistelmékuvauksen (SPECT/TT,
PET/TT) tarkein modaliteetti on SPECT tai PET. Itse kuvaus on
vain yksi o0sa prosessia, johon siséltyy myo6s radioldakkeen
valmistus, kayttokuntoon saattaminen ja/tai sen annostelu (seka
sateily- etta la&kelainsd&ddannon alaista toimintaa). Lisaksi TT-
laite on ilmaantunut isotooppitoiminnan kuvauslaitteisiin
kohtuullisen vahan aikaa sitten. T&ta taustaa vasten on selvaa,
ettd isotooppilaboratorioissa hoitajat ovat péaasiassa olleet ja
ovat edelleenkin osittain laboratoriohoitajia/bioanalyytikkoja.
Rontgensateilyn  kayttd on isotooppitoiminnassa kuitenkin
pienehkdssé roolissa verrattuna muuhun séteilyn kayttoon.

Sivun 109 (liittyen pykélan 93 momenttiin 2) perustelutekstista
saa nyt melko toisenlaisen kuvan laboratoriohoitajien
/bioanalyytikkojen tarpeesta ja roolista isotooppitoiminnassa.
Sindnsa ko. lakipykdlda huomioi nyt entistd paremmin
isotooppiyksikdiden moniammatillisen tydyhteison vaihtelevan
tyévoimatilanteen myos yhdistelmékuvauksien suorittamisessa.
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1288

Pykalan 2 momentissa esitetddn saadettavaksi, ettd sellaisesta
ionisoimattoman séteilyn l&éketieteellisestd kaytostd, josta voisi
aiheutua altistumisraja-arvon vylittyminen tai muutoin riski
terveyshaitan aiheutumisesta véestolle, olisi ilmoitettava
Séateilyturvakeskukselle viimeistddn 30 péivdd ennen sen
aloittamista. Kaytdnnodsséd tdma tarkoittaisi 1dhinnd joitakin




pienille Klinikoille tai ajoneuvoihin asennettavia
magneettikuvauslaitteita. ~Kohtaa tulisi tarkentaa (kenen
velvollisuus ilmoittaa, maksut, yms.), teksti jattdd paljon
kysymyksid (vai onko tarkoitus tarkentaa asetuksessa tai
viranomaispaatoksissa?).
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15281

Sateilyturvakeskus perii maksuja toiminnasta, jonka laajuuden se
14581 mukaisesti itse méaarittelee. Aikamoinen monopoli.




