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Introduktion

Nogle rentgenundersegelser udferes pa patienter, som pa undersagelsestidspunktet er gravide. Dette
kan ske utilsigtet, for eksempel hvis patienten ikke er bekendt med graviditeten eller ikke er blevet
spurgt. Det kan ogsa ske tilsigtet, for eksempel i forbindelse med traume.

Det forekommer desuden, at gravide eller potentielt gravide patienter undergar et forleb med straleterapi
for behandling af kraeft. Denne behandling kan have alvorlige konsekvenser for et foster, hvis stralefeltet
befinder sig naer ved fosteret. Det er derfor sserdeles vigtigt, at det inden behandling afklares, om patien-
ten er gravid.

Nuklearmedicinske behandlinger af gravide eller potentielt gravide patienter vil ogsa kunne medfore
straledoser til et foster, blandt andet afhaengigt af om det anvendte radioaktive laegemiddel kan passere
moderkagen.

Ved undersagelser vil straledosis til fosteret generelt veere betydeligt lavere end ved behandlinger. Dette
geelder bade for rentgenundersegelser og nuklearmedicinske undersagelser. Men straledosis til fosteret
skal stadig minimeres ved undersegelser, det vil sige holdes sa lav som med rimelighed opnéeligt
(ALARA-princippet).

Rontgenundersegelser, straleterapi og nuklearmedicinske undersegelser eller behandlinger af fededyg-
tige patienter skal derfor udferes med skaerpet opmaerksomhed pa, om patienten er eller kan vaere gra-
vid.! | denne vejledning gennemgas de punkter, der som minimum ber overvejes i forbindelse med un-
dersegelser og behandlinger, der er baseret pé ioniserende straling, af gravide.

Vejledningen henvender sig til den afdeling, der udferer undersegelsen eller behandlingen, til den henvi-
sende laege samt til andre, der skal radgive patienter inden for omradet. Vejledningen er baseret pa an-
befalinger fra den internationale stralebeskyttelseskommission, ICRP, og det internationale atomenergi-
agentur, IAEA. Der henvises endvidere til relevante regler i stralebeskyttelsesloven og tilherende be-
kendtgerelser (stradlebeskyttelseslovgivningen, se kapitel 7).

Vejledningen er udarbejdet af Sundhedsstyrelsen, der varetager myndighedsopgaver vedrerende sikker-
hed og stralebeskyttelse, hvor der forekommer, anvendes eller frembringes ioniserende straling.

Vejledningen er oprindeligt udgivet i 2023 som en opdatering af Graviditet og rentgenstrdling fra 2005. Af
sterre aendringer kan naevnes, at grenspecialerne nuklearmedicin og straleterapi er inkluderet, og der er
tilfojet et kapitel om aldersgruppe for afklaring af graviditet. Opdaterede data for stralingsinducerede ri-
sici er indfert i kapitel 6, og der sondres imellem tilsigtet og utilsigtet fosterbestraling. Endvidere praesen-
teres en revideret fremgangsmade for, hvornar og hvordan fosterdoser skal rapporteres.

| 2026 er vejledningen genudgivet med opdaterede referencer til geeldende stralebeskyttelseslovgivning,
samt med mindre justeringer af sprog og layout.

*Bek. nr. 1384/2025, § 9, stk. 5.
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| bilag 1 gives oplysninger om de biologiske effekter af et fosters straleudsaettelse i form af et uddrag fra
ICRPs publikation nr. 84 om graviditet og medicinsk straling.

Afdelingen kan forvente, at dens brug af stralekilder til undersegelser eller behandlinger af gravide er i
overensstemmelse med reglerne, hvis vejledningens anvisninger folges. Vejledningens anvisninger er
ikke bindende. Afdelingen kan altsa veelge at opfylde et krav ved en anden fremgangsmade end den an-
viste, hvis den giver samme grad af stralebeskyttelse. Vaelges en anden fremgangsmade, skal afdelingen
kunne dokumentere, at den valgte fremgangsmade lever op til kravene. Endelig afgerelse herom kan om
nodvendigt traeffes af Sundhedsstyrelsen.

Vejledningen daskker alle former for medicinske undersegelser og behandlinger, hvor der benyttes ioni-
serende straling. Dette omfatter rentgenundersegelser og straleterapi samt nuklearmedicinske underse-
gelser og behandlinger. Flere af vejledningens kapitler er opdelt i underafsnit, der er specifikke for disse

anvendelsestyper.

For gravide straleudsatte arbejdstagere gaelder der en dosisgraense for dosis til fosteret, som ligger langt
under de dosisniveauer, der beskrives i denne vejledning. Forholdsregler for gravide straleudsatte ar-
bejdstagere beskrives derfor ikke yderligere i vejledningen, og der henvises i stedet til Sundhedsstyrel-
sens anvendelsesspecifikke vejledninger pa det medicinske omrade.

Laesevejledning
Vaesentlige pointer er fremhasvet i faktabokse:

Faktaboks

Opsummering

Det kan vaere en fordel at have seerligt fokus pa disse ved gennemlaesning af vejledningen.

Fodnoter

| vejledningen henvises der ved hjzelp af fodnoter til de relevante paragraffer i stralebeskyttelses-
lovgivningen samt til relevante vejledninger og publikationer.

Seneste version af vejledningen kan findes pa www.sis.dk.


http://www.sis.dk/
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Benyttede dosisstorrelser
Den akvivalente dosis, H, angiver den gennemsnitlige absorberede dosis i et organ eller vaev vaegtet ved

type og energi af stralingen:
Hr = E WrDr g
R

hvor Drr er den gennemsnitlige absorberede dosis, der afssettes i organet eller veevet T som folge af
stralingen R, og Wk er stralevaegtningsfaktoren. Den aekvivalente dosis males i enheden sievert (Sv).

Stralevaegtningsfaktoren er 1 for beta-, gamma- og rentgenstraling. For disse stralings-typer vil der derfor
ikke vaere forskel pa storrelsen af den absorberede dosis og den aekvivalente dosis.2

For neutronstrdling er stralevaegtningsfaktoren afhaengig af energien. Spredt neutronstraling vil kunne
bidrage til fosterdosis i forbindelse med straleterapi, hvor der benyttes lineaere acceleratorer med energi
over cirka 10 MeV, savel som ved protonterapi.

Betegnelsen fosterdosis benyttes i denne vejledning for den aekvivalente dosis til fosteret. Fosterdosis er
0gsa benyttet i bilag 1. Ved bestemmelse af fosterdosis benyttes for ekstern bestraling den absorberede
dosis til livmoderen som et estimat for denne. Ved intern bestraling benyttes den absorberede dosis til
fosteret, hvis denne dosis kan bestemmes separat; alternativt benyttes den absorberede dosis til livmo-
deren.

2 Bek. nr. 1384/2025, bilag, 1, tabel 1.1.
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1. Aldersgruppe for afklaring af
graviditet

Hvornar skal der sporges om graviditet?

For at undga bestraling af et foster, skal den henvisende laage og den, der udferer undersagelsen
eller behandlingen, sperge om mulige graviditetsforhold for at sikre, at en patient ikke er eller kan
vaere gravid. | praksis skal alle fededygtige patienter i alderen 15-55 &r udsperges.

Hvis det ikke kan udelukkes, at en patient er gravid, skal risikoen for et eventuelt foster inddrages i over-
vejelser om berettigelse i forbindelse med medicinsk bestraling.3

Sundhedsstyrelsen har pa baggrund af tilsvarende regler i tidligere bekendtgerelser anbefalet, at der
skulle spoarges ind til muligheden for graviditet ved relevante undersagelser eller behandlinger i alders-
gruppen 12-55 ar. Denne anbefaling blev i 2023 aendret, sa det udelukkende anbefales, at der sperges ind
til muligheden for graviditet i aldersgruppen 15-55 ar.

Baggrunden for den aendrede anbefaling er, at antallet af bern fodt af medre i alderen 12-15 ar i Danmark
er s& forsvindende lille, at det ikke vurderes nedvendigt og berettiget, at patienter i denne aldersgruppe
og deres parorende skal stilles over for dette sporgsmal4

3Bek. nr.1384/2025, § 9, stk. 5
4 Data fra Danmarks Statistik: https://www.dst.dk/da/Statistik/nyheder-analyser-publ/bagtal/2020/2020-01-31-Rekordfaa-teenage-
moedre


https://www.dst.dk/da/Statistik/nyheder-analyser-publ/bagtal/2020/2020-01-31-Rekordfaa-teenagemoedre
https://www.dst.dk/da/Statistik/nyheder-analyser-publ/bagtal/2020/2020-01-31-Rekordfaa-teenagemoedre
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2. Henvisning af gravide patienter

For at undga bestraling af et foster skal den henvisende laege, ved at udsperge patienten, sikre sig, at pa-
tienten ikke er eller kan vaere gravid, hvis patienten er i rette aldersgruppe (se kapitel 1), og anfere dette
pa henvisningen? For at lette dokumentationen ber henvisningsformularen have et afkrydsningsfelt for
graviditet.® Relevante supplerende oplysninger, herunder eventuelt gestationsalder, noteres pa henvis-
ningen.

Hvis patienten er gravid eller planlsegger en graviditet i den naermeste fremtid, skal patienten informeres
om den tilherende risiko og om de forholdsregler, der traeffes ved en eventuel gennemfarelse af under-
sogelse eller behandling med ioniserende straling.” Alternative metoder, der ikke er baseret pa ionise-
rende straling, skal overvejes.® Patienten skal desuden geres opmaerksom pa, at det er vigtigt for under-
sogelsen eller behandlingen at oplyse til den visiterende afdeling eller personalet, hvis patienten er eller
kan veere gravid.?

Hvis der er behov for yderligere vejledning til patienten i forbindelse med en eventuel bestraling af foste-
ret, vurdering af fosterdosis og de hermed forbundne risici for fosterskader, vil det vaere hensigtsmaessigt,
at den henvisende laege kontakter en laege pa den aktuelle afdeling.

5 Bek. nr. 1384/2025, § 59, stk. 3.
8 |AEA SSG-46, s. 115, pkt. 3.255
7LBK nr. 275/2025, § 16.

8 Bek. nr. 1384/2025, § 9, stk. 3.

9 Bek. nr. 1384/2025, § 10, stk. 4.
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3. For undersagelsen eller
behandlingen

Afdelingen skal have procedurer, der sikrer afklaring af graviditetsforhold fer undersegelser eller behand-
linger af fededygtige patienter, hvis undersegelsen eller behandlingen kan medfere en betydelig strale-
dosis til fosteret.** Denne information skal indga i berettigelsen® og optimeringen® af undersagelsen eller
behandlingen.

Det er afdelingens ansvar at afklare, om patienten er gravid pa undersegelses- eller behandlingstids-
punktet, da graviditet kan vaere konstateret i ventetiden pa undersagelsen eller behandlingen.

Det anbefales, at der i indkaldelsesbrevet geres opmasrksom p3, at det er vigtigt, at patienten hurtigst
muligt fer underseogelsen eller behandlingen kontakter afdelingen, hvis vedkommende er eller kan vaere
gravid.

Forslag til tekst i indkaldelsesbrev

"Hvis du er eller kan vaere gravid, bedes du kontakte afdelingen, da dette kan have indflydelse pa
gennemferelsen af din undersegelse eller behandling.”

Afdelingen kan, som supplement til teksten i indkaldelsesbrevet, opsaette information til potentielt gra-
vide patienter, for eksempel med folgende ordlyd:

"Underret personalet inden din undersagelse eller behandling, hvis du er eller kan vaere gravid.
Denne information kan realiseres som plakater eller foldere i afdelingens reception eller ventevaerelse.’34

Afdelingen ber desuden have forholdsregler til handtering af potentielt gravide parerende, saerligt ved
konventionelle rontgenundersegelser af beorn, hvor det er almindeligt, at en foraelder er med til underse-
gelsen.

Information til patienten, nar proceduren gennemferes trods kendt graviditet

Det anbefales, at afdelingen, med henblik pa senere dokumentation og med udgangspunkt i eget kvali-
tetsstyringssystem, udarbejder en standardformular med generel information om risici for fosterskader
ved undersegelser og behandlinger. Informationen kan tage udgangspunkt i felgende punkter:

° JAEA GSR Part 3, s. 83, pkt. 3.176.
 Bek. nr. 1384/2025, § 9, stk. 5.

2 Bek. nr. 1384/2025, § 10, stk. 4.

3 |CRP Publ 84, s. 15, pkt. 55.

“ |AEA SSG-46, s. 115, pkt. 3.254.
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e Forklaring af, hvorfor ensket brug af ioniserende straling er berettiget, og hvordan undersegel-
sens eller behandlingens forleb tager hensyn til graviditetsforholdet
¢ Konsekvensen af manglende undersegelse eller behandling
e  Sandsynligheden for, at undersagelse eller behandling ikke resulterer i, at barnet fedes med
misdannelser eller far kraeft, og hvordan denne sandsynlighed afhaenger af fosterdosis (se kapi-
tel 6).
Formularen kan udfyldes i hvert enkelt tilfeelde af afdelingen med navn pa kontaktperson (den person,
der har vejledt patienten), vurderet fosterdosis og risici. Formularen kan herefter vedlsegges journalen
eller returneres til henvisende laege med kopi til patienten.

Generelt for medicinske undersagelser
Hvis patienten er gravid, kan det videre forleb vurderes ud fra disse overvejelser:

e Kanundersogelsen erstattes af en undersegelse, som ikke benytter ioniserende straling?
e Kan undersogelsen erstattes af en undersegelse, hvor fosterdosis er mindre?
e Kan undersggelsen udsaettes?

Er svaret "nej" til disse spergsmal, er der altsa tale om en undersegelse, som ikke kan erstattes af en an-
den undersegelse, og som det er vaesentligt at gennemfare nu. Dermed vil man normalt kunne konklu-
dere, at undersegelsens gavn er sterre end risici. Ikke blot for patienten, men ogsa for det ufedte barn,
bade fordi sygdommen kan have indflydelse pa graviditeten, og fordi foraeldres sundhed ogsa er i bar-
nets interesse.

Rontgenundersogelser

For rantgenundersegelser gaelder det, at forudgaende afklaring af graviditetsforhold kan begraenses til
de tilfeelde, hvor et eventuelt foster kan befinde sig i stralefeltet, og hvor hensynet til rettidig gennemfe-
relse af undersegelsen tillader afklaring.® For undersegelser andre steder end i backkenregionen vil dosis
til et foster normalt vaere lav, og den gravides risiko som felge af ikke at gennemfere undersegelsen vil
vaere storre end fosterets risiko som folge af straledosis.® Hvis det skannes, at fosteret vil komme til at
befinde sig i det direkte stralefelt, ber man overveje risici alt efter, om der er tale om lav dosis (for eksem-
pel konventionel rentgen af abdomen) eller hgj dosis (eksempelvis intervention, gennemlysning eller CT-
skanning af abdomen)¥”

Nuklearmedicinske undersggelser

For nuklearmedicinske undersegelser vil straledosis ikke vaere fysisk afgraenset, da der er tale om indgift
af radioaktivt materiale. Men med undtagelse af undersegelser, der benytter langlivede iod-isotoper, vil
straledosis til fosteret vaere lav. Princippet er dog stadig, at straledosis til et eventuelt foster skal vaere sa
lav som det med rimelighed kan opnas. Fededygtige patienter skal sperges til graviditet inden injektion af
radioaktivt sporstof, om nedvendigt suppleret med en test i tvivlstilfeelde.

5 Bek. nr. 1384/2025, § 10, stk. 4.
1 |CRP Publ. 84, s. 15, pkt. 52.
7 |AEA SSG-46, s. 91, pkt. 3.147 (a).



Graviditet og ioniserende straling Side 11/22

Nuklearmedicinske behandlinger

Ogsa for nuklearmedicinske behandlinger vil det vaere vanskeligt at afgraense straledosis fysisk i patien-
ten. Her vil risiko afhaenge af radionuklid og af indgivet aktivitetsmasngde. Nogle radionuklider, eksem-
pelvis iod-isotoper, kan passere moderkagen og ophobes i fosterets organer.’®

Det skal derfor, om nedvendigt ved en graviditetstest, sikres, at patienten ikke er gravid fer behandlingen
pabegyndes. Hvis graviditet ikke umiddelbart kan afvises, skal patienten betragtes som gravid, og be-
handlingen ber udseettes. Kan behandlingen ikke udsaettes, planlasgges det videre forleb under hensyn-
tagen til minimering af fosterdosis.*92°

Straleterapi

Graviditet er ikke nedvendigvis en kontraindikation for straleterapi — det afhaenger vaesentligt af behand-
lingsomradet. Straleterapi vil ofte vaere muligt uden for backkenregionen, mens stralebehandling i bask-
kenregionen, for eksempel ved behandling af livmoderhalskraeft, ofte ikke vil kunne foretages uden al-
vorlige konsekvenser for et foster.2

Ogsa for straleterapi uden for baekkenregionen vil straling spredes internt i patienten, ligesom laekstraling
fra acceleratorhovedet vil bidrage til fosterdosis. Straleterapi uden for baekkenregionen af en gravid pati-
ent vil derfor forudsaette en grundig overvejelse af behandlingsmodalitet (herunder protonterapi) og den
resulterende dosis til fosteret som folge af spredt straling og laekstraling.

Det skal derfor, om nedvendigt ved en graviditetstest, sikres, at patienten ikke er gravid fer behandlingen
pabegyndes. Hvis graviditet ikke umiddelbart kan afvises, skal patienten betragtes som gravid, og det vi-
dere forleb skal planlasgges under hensyntagen til minimering af fosterdosis.?223

®|CRP Publ. 84, s. 21, pkt. 79.

9 Bek. nr. 1384/2025, § 9, stk. 5.

20 Bek. nr. 1384/2025, § 10, stk. 4.
2 |CRP Publ 84, s. 30, pkt. 127-129.
2 Bek. nr. 1384/2025, § 9, stk. 5.

2 Bek. nr. 1384/2025, § 10, stk. 4.
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4. Optimering af undersogelsen eller
behandlingen

De fleste rentgenundersegelser vil — hvis de er berettigede og optimerede - kunne udferes uden en mal-
bar eget risiko for fosterskader. Fosterdoser fra straleterapi, nuklearmedicinske undersegelser eller nu-
klearmedicinske behandlinger kan derimod vaere vaesentlig hojere og medferer derfor en eget risiko for
fosteret.

Tvivl om graviditet?

| tvivistilfeelde udskydes undersegelsen eller behandlingen til graviditetsforholdet er afklaret.?4

Rontgenundersogelse
Her gaelder de samme tiltag som for enhver rentgenundersegelse af en ikke-gravid patient:

e Brug hgj kV og lav mAs
e  Kollimer stralefeltet mest muligt.

Ved CT-skanning i baskkenregionen ber der vaelges en lavdosis-protokol, og skanningens omrade bor
begraenses til et minimum.2s

Afdaekning af abdomen, eksempelvis med et blyforklaede, anbefales ikke. Da en betragtelig del af dosis
til fosteret vil vaere forarsaget af internt spredt straling i patienten snarere end udefrakommende stréling,
forventes afdaekning ikke at minimere fosterdosis i vaesentlig grad. Desuden vil et rentgenapparats auto-
matiske eksponeringskontrol blive pavirket af blyafdaekningen, hvis denne kommer i det direkte stralefelt.
Afdaskning ber derfor udelukkende overvejes ud fra en individuel vurdering med henblik pa at berolige
en nerves patient, forudsat at afdaskningen ikke er nzer det direkte stralefelt.

Nuklearmedicinsk undersgagelse

Radionuklider, der ikke passerer moderkagen, vil ophobes i den gravides organer og give anledning til
ekstern bestraling af fosteret. Her vil fosterdosis kunne minimeres ved at reducere den indgivne aktivi-
tetsmaengde og benytte laengere eksponeringstider under billeddannelse - under forudsaetning af, at pa-
tienten er i stand til at ligge tilstraekkeligt stille.26 Nogle radioaktive laegemidler udskilles igennem patien-
tens nyrer. Her vil fosterdosis derfor kunne minimeres ved stort vaeskeindtag og hyppig vandladning efter
undersggelsen.?’

24 Bek. nr. 1384/2025, § 10, stk. 4.
5 |AEA SSG-46, s. 95, pkt. 3.161.
2 |CRP Publ. 84, s.22, pkt. 89.

2 |CRP Publ. 84, s.22, pkt. 86.
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Nuklearmedicinske undersegelser baseret pa technetium-ggm (9¢™Tc) giver normalt ikke anledning til
hgje fosterdoser. Ved brug af fluor-18 FDG ([*®FIFDG) eller lignende til PET-skanning ber det overvejes,
om den indgivne aktivitetsmasngde kan reduceres.2® Som for normal CT-skanning i baskkenregionen ber
PET-CT eller SPECT-CT baseres pa en lavdosis-protokol, og skanningens omrade ber begraenses.??

Nuklearmedicinsk behandling

Nuklearmedicinsk behandling af en gravid eller potentielt gravid patient ber generelt undgas, medmindre
behandlingen er af livreddende karakter.3° Radionuklider sdésom iod-131 (33!) kan passere moderkagen og
ophobes i fosterets organer, hvor de giver anledning til hoje straledoser ved terapeutiske aktivitets-
maengder.

Efter nuklearmedicinsk behandling ber graviditet undgas, gaeldende for alle patienter uanset kon.3* Tids-
rummet, hvori patienten ber undga graviditet, afhaenger af den radionuklid, som er anvendt til den nukle-
armedicinske behandling.?

Straleterapi

Ved behandling af en gravid patient skal behandlingen udferes, sa dosis til fosteret minimeres.33 For stra-
lebehandling foretaget med lineaere acceleratorer vil hgje doser til fosteret vaere sandsynlige, isaer nar
behandlingen omfatter volumener i mave- eller baekkenomradet.3* Selvom livmoderen ikke befinder sig i
det primaere stralefelt, vil laekagestraling fra acceleratorhovedet, spredt straling fra kollimatorerne samt
internt spredt straling i patienten kunne give anledning til en vaesentlig fosterdosis.

Til stralebehandling uden for baekkenregionen forventes protonterapi med pencil beam scanning gene-
relt at kunne give lavere dosis til fosteret end behandling foretaget med lineaere acceleratorer.

Uanset valg af modalitet skal der ske en optimering af faktorer, som kan have indflydelse pa dosis til fo-
steret som folge af spredt straling (for eksempel feltstarrelser, vinkler, stralingsenergi, leveringsteknik,
antal monitor units, materiale i felterne).35

Som navnt i bilag 1 har studier af mus vist, at modne oocytter er mere folsomme over for bestraling end
umodne oocytter, hvorfor det anbefales at undga graviditet i manederne efter straleterapi. En anbefaling
om at undga graviditet i manederne efter straleterapi vil dog oftest vaere givet i forhold til risikoen for re-
cidiv.

% S5G-46, s. 171, pkt. 4.194

29 55G-46, s. 171, pkt. 4.193.
3°SSG-46, s. 171, pkt. 4.189.

3 SSG-46, s. 170, pkt. 4.187.

2 ECRP 100, s. 16, tabel 2.

3 |AEA SSG-46, s. 95, pkt. 3.161.
34]AEA SSG-46, s. 256, pkt. 5.256.
3 |AEA SSG-46, s. 245, pkt. 5.205.



Graviditet og ioniserende straling Side 14/22

5. Beregning og rapportering af
fosterdosis

Er fosterdosis tilsigtet eller utilsigtet?

Hvis fosteret er blevet bestralet uden at graviditeten har vaeret kendt, er der tale om en utilsigtet
bestraling, der skal rapporteres som en utilsigtet haendelse uanset fosterdosis.

Hvis graviditeten har vaeret kendt, og bestralingen er vurderet berettiget, er bestralingen tilsigtet.
Hvis fosteret har eller kan have faet en dosis over 50 mSy, skal det dog rapporteres som en utilsig-
tet haendelse.

Uanset om bestralingen har vaeret tilsigtet eller utilsigtet, skal patienten informeres. Hvis fosterdosis har
eller kan have vaeret over 10 mSy, skal informationen indeholde en vurdering af sandsynligheden for, at
undersegelse eller behandling ikke resulterer i, at barnet fodes med misdannelser eller far kraeft, som be-
skrevet i kapitel 3. Informationen vedlaegges journalen eller sendes til henvisende laege.

Rontgenundersogelser

For konventionelle diagnostiske reantgenundersagelser og CT-skanninger vil det saedvanligvis ikke vaere
nedvendigt at vurdere dosis til fosteret, medmindre det primaere stralefelt rammer fosteret.3¢ | sidst-
naevnte tilfeelde kan fosterdosis beregnes ud fra relevante eksponeringsdata (kV, mAs, mA, sek, FFA, snit-
tykkelse, CTDI-vaerdi, lejebevaegelse, projektion m.v.). Forslag til skemaer til indsamling af relevante ek-
sponeringsdata kan hentes pa www. sis.dk.

Hvis det vurderes eller beregnes, at fosterdosis kan overstige 50 mSv, ber man anvende specifikke malin-
ger fra det rontgenapparat eller den skanner, som er benyttet til den pagaeldende undersogelse.

Nuklearmedicin

For nuklearmedicinske undersegelser og behandlinger vil fosterdosis kunne beregnes ud fra den ind-
givne aktivitetsmaengde. For undersggelser med Tc-99m vil det dog normailt ikke vaere nedvendigt at
estimere fosterdosis, da denne forventeligt er lav.3”

Straleterapi

For straleterapi ber den beregnede fosterdosis vaere dokumenteret i behandlingsplanen.3® Rader afdelin-
gen over flere algoritmer til dosisberegning, kan en sammenligning af disse indga i beregningen. En sam-
menligning med alternative metoder, for eksempel Monte Carlo-beregninger, bar overvejes for bedre at
kunne vurdere usikkerheden pa dosis til fosteret.

3 |CRP Publ. 84, s. 17, pkt. 70.
37 ICRP Publ. 84, s. 24, pkt. 104.
3 |AEA SSG-46, s. 245, pkt. 5.205.
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Utilsigtet bestraling af foster

Hvis det efter undersegelsen eller behandlingen konstateres, at patienten var gravid, er der tale om en
utilsigtet haendelse. For rontgenundersegelser gaelder dette dog kun, hvis fosteret har befundet sig i det
direkte stralefelt.

Den medicinsk-fysiske ekspert skal udarbejde en analyse af haendelsen, hvori fosterdosis ber indga.3°
Haendelsen indrapporteres i den Danske Patientsikkerhedsdatabase (DPSD).4°

Patienten skal ligeledes informeres om risikoen for fosteret.4! | informationen til patienten ber man leegge
vaegt pa at kommunikere sandsynligheden for, at barnet ikke udvikler kraeft eller misdannelser (se ogsa
kapitel 6).

Det ber endvidere indberettes til fodselslaege ved det fedested, hvor patienten er tilmeldt, samt eventu-
elt til patientens egen laege.

Sundhedsstyrelsen skal kun underrettes szerskilt, hvis haendelsen har eller kunne have givet anledning til
akutte straleskader.#?

Fosterdosis over 50 mSv

Hvis fosterdosis vurderes til at ligge over 50 mSv, skal dette rapporteres som en utilsigtet bestraling af
fosteret. Uanset om graviditeten var kendt pa undersegelses- eller behandlingstidspunktet, eksempelvis i
forbindelse med et traume, er det den samlede fosterdosis, der er relevant. Orientering til Sundhedssty-
relsen anbefales ogsa, selvom det ikke er et krav i geeldende lovgivning. Oplysningerne benyttes af
Sundhedsstyrelsen til at give en indikator for udviklingen pa omradet og beregningsmetoderne.

Invasiv diagnostik og abort

Invasiv diagnostik (for eksempel fostervandsundersagelse, moderkageprove eller navlestrengs-
prove) eller abort ber kun overvejes som en mulighed, hvis dosis vurderes sterre end 100 mSy, og
kun med inddragelse af en fetalmediciner.

39 Bek. nr. 1384/2025, bilag 3, afsnit 2 (h).
4 | BK 275/2025, § 198.

4 LBK 275/2025, § 16.

4 Bek. nr. 1384/2025, § 88, stk. 3.
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6. Risici

Risiko kan typisk udtrykkes som relativ eller absolut risiko. Den relative risiko udtrykker risikoen som en
funktion af "baggrundsrisikoen” for at udvikle en sygdom eller skadevirkning. En relativ risiko pa 1,0 bety-
der, at bestralingen ikke udger nogen forgget risiko. En relativ risiko pa 1,5 for en given dosis angiver, at
stridleudsaettelsen medferer en forhejelse af risikoen med 50 % over "baggrundsrisikoen’. Den absolutte
risiko angiver det foregede antal sygdomstilfaelde i en population som folge af bestraling med en given
dosis.®

Ifolge ICRP er risikoen for at inducere stralingsrelaterede skader ved fosterdoser under 100 mSv begraen-
set# For doser under 100 mSv vil risikoen for patienten ved ikke at blive undersagt eller behandlet som
hovedregel vaere langt sterre end fosterets risiko som felge af undersegelsen eller behandlingen.

Ved fosterdoser under 100 mSv vil der ifelge ICRP ikke forekomme misdannelser.#s | forhold til kraeft angi-
ver ICRP en lille foraget risiko for kraeft i barnealderen som folge af bestralingen (0,06 % ved 10 mSy, 0,6
% ved 100 mSv).48 Hvis bestralingen sker i perioden fra 8 til 15 uger efter undfangelsen, er der ligeledes en
risiko for et fald i intelligenskvotient (30 point pr. 1000 mSv). Under 100 mSv ses ingen malelige effekter
pa intelligenskvotienten.#

Patienten bor som et led i information om risici geres bekendt med den normale frekvens af kongenitte
misdannelser, retardering og kraeft i barnealderen; vejledende tal herfor er givet i tabel 1. Dette ber gores
for at sikre, at nedennaesvnte risici for skader pa fosteret, der kan vaere forbundet med eksponeringen for
ioniserende straling, bliver sat i det rette perspektiv.

Tabel 1. Normal frekvens (i procent) af spontan abort, kongenitte misdannelser, retardering og kraeft
hos barn.

Spontan abort®  Kongenitte misdannelser® Retardering® Kraeft inklusiv leukeemi¢

(%) (%) (%) (%)

15 ca. 3 ca. 3 ca. 0,3

2ICRP Publ. 84, s. 37, pkt. 55.

° Det Europaeisk netvaerk af befolkningsbaserede registre til epidemiologisk overvagning af kongenitte anomalier (EUROCAT): https://eu-rd-plat-

form jrc.ec.europa.eu/eurocat/eurocat-data/prevalence_en.

¢ ICRP Publ. 84, s. 10.

9 Data fra Sundhedsdatastyrelsen viste 175 nye kraefttilfeelde i 2024 for bern i alderen 0-14 ar: https.//sundhedsdatabank.dk/sygdomme/kraeft. Incidensen for
leukaemi er 5 per 100.000 for bern i alderen 0-15 ar: https:.//www.sundhed.dk/sundhedsfaglig/laegehaandbogen/paediatri/tilstande-og-sygdomme/kraeft-
sygdomme/leukaemi-hos-boern/

“3|CRP Publ. 84, s. 11, pkt. 37.

4 Fagligt diskuteres det fortsat, om enhver straledosis over nul medferer en foreget kraeftrisiko (LNT-modellen, linear no threshold),
eller om der er en teerskelveerdi (threshold) som skal overskrides, for kraeftrisikoen foreges over basisniveauet. Ud fra et forsigtigheds-
princip antager man normalt LNT-modellen for kraeftrisiko.

4 |CRP Publ. 84, s. 9, pkt. 25.

“|CRP Publ. 84, s. 12, pkt. 39.

47 ICRP Publ. 84, s. 10, pkt. 27.
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| informationen til patienten ber endvidere inddrages sandsynligheden for ikke at fa et barn med misdan-
nelser eller kraeft, og hvordan denne sandsynlighed afhaenger af fosterdosis, som vist i tabel 2.

Tabel 1. Sandsynlighed (i procent) for at fa et sundt barn som funktion af fosterdosis.

Fosterdosis Sandsynlighed for at fa et barn Sandsynlighed for, at et barn (0-19 ar)
(mSv) uden misdannelser ikke udvikler kraeft?

(%) 9]

0 97 99.7
0.5 97 99.7

1 97 99.7
2,5 97 99.7
5 97 99.7
10 97 996
50 97 99.4
100 ca. 97° 99.1

Kilde: ICRP Publ. 84, s. 38.

2 Vurderet ud fra et konservativt estimat af den stralingsinducerede egede risiko for dedelig cancer, svarende til 0,6 % ved en fosterdosis pa 100 mSv. Epidemi-
ologiske undersegelser indikerer dog, at risikoen reelt er lavere. Baggrundsrisikoen (0,3 % ved 0 mSv) er i ICRP Publ. 84 beregnet ved hjzelp af data fra USA's
nationale cancerinstitut (NCI-SEER) fra 1994.

® Data fra dyreforseg viser ikke en malbar eget risiko ved doser under 100-200 mSv.

| tabel 3 angives estimater for den foregede risiko for nedarvede sygdomme, kroniske sygdomme og
kongenitte misdannelser per sievert (Sv), baseret pa tal fra ICRP Publikation 103. For nedarvede syg-
domme skelnes der i tabellen mellem dominant nedarvede sygdomme (for eksempel Huntingtons) og
recessivt nedarvede sygdomme (vigende arvegang, for eksempel cystisk fibrose).

Tabel 3. @get risiko (%-point) for genetiske defekter ved en dosis pa 1000 mSv.

Nedarvede sygdomme; Nedarvede sygdomme; Kroniske Kongenitte
dominant arvegang recessiv arvegang sygdomme misdannelser

(%) (%) (%) (%)

0,075 til 0,15 0 0,025 til 0,12 0.2

Kilde: ICRP Publ. 103, s. 233 (Table A.6.4). Baseret pa tal fra UNSCEAR fra 2001.
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7. Love, bekendtgorelser,
vejledninger og publikationer

Love og bekendtgorelser

Lov nr. 23 af 15. januar 2018 om ioniserende straling og stralebeskyttelse (stralebeskyttelseslo-
ven).

Sundhedsloven, jf. lovbekendtgerelse nr. 275 af 12. marts 2025 med senere aendringer.
Bekendtgerelse nr. 1384 af 18. november 2025 om ioniserende straling og stralebeskyttelse.
Bekendtgerelse nr. 1385 af 18. november 2025 om radioaktive stoffer.

Bekendtgerelse nr. 1386 af 18. november 2025 om stralingsgeneratorer.

Vejledninger og publikationer

Pregnancy and Medical Radiation, ICRP Publication 84, Annals of the ICRP Vol. 30 No.1. (2000).
The 2007 Recommendations of the International Commission on Radiological Protection, ICRP
Publication 103, Annals of the ICRP Vol. 37 Nos. 2-4 (2007).

Radiation Protection and Safety of Radiation Sources: International Basic Safety Standards, IAEA
Safety Standards Series No. GSR Part 3 (2014).

Radiation Protection and Safety in Medical Uses of lonizing Radiation, IAEA Specific Safety Guide
No. SSG-46 (2018).

European Commission, Guidance for protection of unborn children and infants irradiated due to
parental medical exposures. Radiation Protection 100. Official Publication of the European Com-
munities, Luxembourg (1999), ISBN 92-828 5175-3.
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Bilag 1. Straleinduceret biologisk
effekt ifelge ICRP

Nedenstaende tekst er et frit oversat uddrag af kapitel 3 i ICRPs publikation nr. 84, "Pregnancy and Medi-
cal Radiation” fra 2000.

Generelt

Hvis et foster bestrales i livmoderen, kan det resultere i celleded hos fosteret samt inducere neoplasmer.
De stralingsskader, der kan forekomme, skyldes dels celleded og dels fejl-reparerede eller ikke-repare-
rede skader pad DNA-strukturen.

Skader pa grund af celleded har en nedre taerskelvaerdi, hvorunder skader ikke forekommer. Jo hejere
dosis er over denne teerskelvaerdi, desto alvorligere er skaden.

Fejl-reparerede eller ikke-reparerede skader pa DNA-strukturen kan forarsage kraeft og arvelige defekter.
Sandsynligheden for disse skader stiger med dosis, og der eksisterer ingen taerskelveaerdi, hvorunder risi-
koen er nul.

| en given periode af graviditeten vil risikoen for at inducere skader vaere mindre, nar dosis gives over en
leengere periode (lav dosishastighed), end hvis den samme dosis gives inden for et lille tidsrum (hgj dosis-
hastighed).

Nar fosterdosis ved bestraling i svangerskabet overstiger en given teerskelveerdi, kan den medfelgende
celleded give anledning til mange forskellige typer skader pa det ufedte barn. Eksempler pa sddanne
skader er fosterded, anormaliteter i centralnervesystemet, gra steer, vaeksthaamning, deformiteter og ad-
feerdsforstyrrelser. Da nervesystemet hos fosteret er det mest stralefelsomme og har den laengste udvik-
lingsperiode, ses straleinducerede skader hos mennesker kun sjaeldent, uden at det involverer neurologi-
ske aendringer.

Effekten af bestralingen vil afhaenge af fosterets alder ved bestraling samt den absorberede dosis. Nar
antallet af celler i fosteret er lille, og cellerne endnu ikke er specialiserede, vil en eventuel effekt af be-
stralingen i de fleste tilfaelde vasre manglende faestning til livmoderen eller en uopdaget abort. | denne
periode er misdannelser som folge af bestralingen usandsynlige eller meget sjeeldne. Bestraling af foste-
ret i de to forste uger efter undfangelsen vil hgjst sandsynligt ikke medfere misdannelser eller abort, idet
udviklingen af centralnervesystemet og hjertet forst begynder i den tredje uge. | resten af den periode,
hvor organerne dannes, normalt regnet fra den tredje uge efter undfangelsen, vil misdannelser kun
kunne forekomme i de organer, der er under dannelse pa bestralingstidspunktet.

Disse effekter har en taerskelvaerdi pa 100-200 mSv eller hgjere. Denne dosis er hejere end, hvad der gi-
ves i forbindelse med de fleste diagnostiske rontgen- eller nuklearmedicinske undersagelser. Som ek-
sempel kan det naevnes, at hverken tre CT-skanninger af baekkenet eller 20 konventionelle diagnostiske
billeder af abdomen eller baekkenet forventes at give fosterdoser over 100 mSv. Ved fosterdoser pa 100-
200 mSy er risikoen for misdannelser lille, men risikoen stiger med dosis.
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Effekter pa centralnervesystemet

Straleskader pa centralnervesystemet, mens det er under udvikling, vil formodentlig vaere et resultat af
celleded og sendringer i celledifferentieringen i neuronernes migration. Der er rapporteret om lavere in-
telligenskvotient (IQ) end forventet hos baern, der er blevet bestralet i fosterstadiet ved bombningerne af
Hiroshima og Nagasaki. Der er fundet to principielle kvantitative resultater.

Det forste er en reduktion af IQ som funktion af dosis. Denne effekt er meget afhaengig af fosterets alder
og kan ikke observeres klinisk ved doser under 100 mSv. | gestationsalderen 8-15 uger vil en dosis pa
1000 mSv (1 Sv) medfere en reduktion af IQ pa ca. 30 point. En lignende men mindre reduktion af 1Q kan
observeres som folge af bestraling i perioden fra 16.- 25. uge.

Det andet resultat er sammenhasngen mellem dosis og foregelsen af antallet af barn, der klassificeres
som »sveert retarderede«. Dette er forventet, da der ved heje doser vil vaere et stort fald i IQ, og dermed
vil antallet af bern, der klassificeres som »svaert retarderedex, stige. Hvis fosteret i gestationsalderen 8-15
uger modtager en dosis pa 1000 mSy, vil sandsynligheden for "svaer retardering” vaere omkring 40 %.
Modtages denne dosis i perioden fra 16. til 25. uge, er skaderne mindre markante. | den resterende del af
graviditeten er der ikke fundet skader efter en fosterdosis pa 1000 mSv.

Alle kliniske observationer af signifikante fald i IQ og af svaer retardering er relateret til fosterdoser over
500 mSv og heje dosishastigheder.

Det er vigtigt, at frekvensen af skader forarsaget af strling saettes i relation til frekvensen af skader, der
forekommer i en normalbefolkning, der kun udsaettes for baggrundsstraling. Den baggrundsmaessige fo-
rekomst af mental retardering afhaenger af, hvilken definition af mental retardering, der benyttes. Pa nu-
vaerende tidspunkt er der overvejende laegefaglig enighed om at definere en IQ pa under 70 som mental
retardering. De fleste tal tyder pd, at den »normale« forekomst af personer med en 1Q pa under 70 er ca.
3 %. Dette betyder, at hvis fosteret ikke modtager andet end baggrundsstralingen, vil 3 ud af 100 gravidi-
teter medfere, at barnet fodes som mentalt retarderet. Svaer mental retardering (hvor personen ikke er i
stand til at klare sig selv) forekommer spontant i 1 ud af 200 fedsler (0,5 %).

Pa nuvaerende tidspunkt er der konstateret mere end 250 faktorer, der kan medvirke til mental retarde-
ring, for eksempel underernaering, blyforgiftning, alkoholisme og rede hunde hos den gravide under gra-
viditeten. Ved fosterdoser pa 100 mSv er den spontane risiko for mental retardering langt sterre end den
potentielle risiko for en reduktion af IQ som folge af bestraling. Ved en dosis pa 1000 mSv i gestationsal-
deren 8-15 uger stiger risikoen for et signifikant fald i IQ og deraf folgende mental retardering til 40 %.
Dette er langt hgjere end den spontane risiko pad omkring 3 %.

Det skal bemaerkes, at straleinduceret mental retardering nogle gange kan skelnes fra andre former for
retardering. Abnormiteter i den gra hjernemasse og mikrocephali er tegn pa, at &rsagen kan vaere strale-
pavirkning eller alkoholisme, hvorimod bestraling ikke vil vaere en sandsynlig &rsag til cerebral parese hos
et barn med normal hoved-starrelse og en dokumenteret hypoksisk episode i forbindelse med fedslen.

Risiko for leukeemi og bernekraeft

Der er indikation for, at bestraling efter undfangelsen og frem til fedslen kan medfere en foreget risiko for
kraeft hos born. Den spontane forekomst af kraeft hos bern i alderen 0-15 ar uden anden straleudsaettelse
end baggrundsstralingen er omkring 2-3 ud af 1000 bern. Hvor stor risikoen er ved lavdosiseksponering,
og hvorvidt risikoen sendres gennem graviditeten, har veeret det primaere emne i mange publikationer.
Fortolkningen af disse data debatteres fortsat.
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En type epidemiologisk studie (case-control) har pavist en foraget risiko for barne-kraeft og leukaemi ved
obstetriske rontgenundersegelser af gravide patienter. Lignende resultater er ikke fundet i kohortestu-
dier, som er en anden type epidemiologisk studie.

Nogle studier tyder pa en mulig foreget forekomst af leukeemi hos de personer, der blev bestralet i fo-
sterstadiet ved bombningerne af Hiroshima og Nagasaki (et kohorte-studie med hgjere doser end ved
obstetriske rentgenundersogelser). Der er dog ikke registreret sammenhaeng mellem stigende dosis og
et oget antal leukamitilfaclde, og de registrerede tilfaelde af leukaemi forekom ikke i barndommen.

En sammenligning af forskellige epidemiologiske undersegelser af sammenhaengen mellem rentgenun-
dersogelse af gravide og kraeft hos barn peger pa, at den relative risiko som felge af en fosterdosis pa 10
mSv er 1,4 (40 % over »baggrundsrisikoen«). De mest velunderbyggede undersagelser antyder dog, at
risikoen formentlig er lavere. Selv om den relative risiko skulle veere s& hgj som 1,4, ville den individuelle
sandsynlighed for at udvikle kraeft som folge af bestraling i livmoderen vaere meget lav (omkring 0,3-0,4
%), da baggrundsrisikoen for at udvikle kraeft hos barn er lav (0,2-0,3%). Nye estimater for den absolutte
kraeftrisiko (for alderen 0-15 &r) som folge af bestraling i livmoderen angives til 600 ud af 10.000, hvor hver
person har modtaget 1000 mSv (eller 0,06 % pr. 10 mSv). Dette svarer til et 1 kraeftdedsfald ud af 1700
barn, der i livmoderen er blevet udsat for doser p4 10 mSv.

Man har ikke klart kunnet pavise en aget forekomst af kraeft som folge af eksponering i livmoderen hos
de overlevende fra Hiroshima og Nagasaki, selv om man har fulgt denne population i ca. 50 ar. Da antallet
af bestralede gravide er lille, kan det ikke udelukkes, at en lille foregelse ville kunne observeres ved en
sterre population.

Bestraling af foreeldre for undfangelsen af et barn

P& baggrund af studier af insekter og andre dyreforseg blev det tidligere antaget, at genetiske skader ud-
gjorde den stoerste potentielle risiko ved bestraling. | de sidste 30 ar har man ikke kunnet pavise en sam-
menhaeng mellem bestraling af forseldrene for undfangelsen af barnet og misdannelser hos det nyfedte
barn. Omfattende studier af bern og bernebern af de overlevende fra Hiroshima og Nagasaki har ikke pa-
vist nogen arvelige sygdomme, der kan henferes til bestraling. Nye studier af voksne, der er stralebe-
handlet for kraeft som bern, viser heller ingen genetiske skader hos deres afkom.

Det har pa trods af ovenstdende vaeret anbefalet, at patienter skulle undga at blive gravide adskillige ma-
neder efter strdleterapi. Disse anbefalinger var baseret pa studier af mus, der viste, at modne oocytter var
mere folsomme over for bestraling end umodne oocytter. Patienter, der modtager haje doser, vil dog for
det meste have enten en udprasget endokrin dysfunktion eller kraeft og vil derfor ofte blive bedt om at
undga graviditet af ikke-stralingsmaessige arsager - for det meste pa grund af risiko for recidiv.
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