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Erkleering fra ICNIRP

ALLMENN TILNZARMING TIL VERN MOT IKKE-IONISERENDE STRALING

Internasjonal Kommisjon for Ikke-loniserende Stralevern*

INNLEDNING

Dette dokumentet forklarer tilnermingen som
ICNIRP bruker for & gi rad om vern mot eksponering
fra ikke-ioniserende straling ( 11S)? for a tjene bade som
en veiledning for forstaelsen av ICNIRPs dokumenter
og for ICNIRPs fremtidige arbeid. Virksomheten til
ICNIRP blir avgrenset, og forholdet til andre rad-
givende og lovgivende organer blir beskrevet. Videre
forklares ICNIRPs gjeldende generelle tilngrming til
vurdering av helserisiko som grunnlag for utvikling av
retningslinjer for & begrense eksponering.

Problemstillinger som behandles av ICNIRP er
knyttet til optisk straling (ultrafiolett, synlig og infra-
rgd) inkludert lasere og elektromagnetiske felt (mikro-
balger, andre radiofrekvente felt og felt med lavere
frekvenser ned til og inkludert statiske elektriske og
magnetiske felt). Ultralyd- og infralydeksponeringer
kan ogsa vurderes.

*ICNIRPs sekretariat, c/o Dipl-Ing. Rtidiger Matthes, Bundesamt
fir Strahlenschutz, Institut fur Strahlenhygiene, Ingolstadter
Landstrasse 1, D-85764 Oberschleissheim, Germany. Under utar-
beidelsen av denne erkleringen var sammensetningen av
Kommisjonen som falger: A. Ahlbom (Sverige); U. Bergqvist
(avdad, Sverige); J. H. Bernhardt, viseformann siden mars 2000
(Tyskland); J. P. Cesarini (Frankrike); F. DeGruijl (Nederland);
M. Grandolfo, inntil mars 2000 (Italia); M. Hietanen (Finland);
A. F. McKinlay, formann fra mars 2000, (UK); R. D. Owen
(USA); D. H. Sliney (USA); J. A. J. Stolwijk, inntil mars 2000
(USA); A. Swerdlow, siden mars 2000 (UK); L. D. Szabo, til
mars 2000 (Ungarn); M. Taki (Japan); T. S. Tenforde (USA); P.
Vecchia, siden mars 2000 (lItalia); B. Veyret, siden mars 2000
(Frankrike); M. H. Repacholi, emeritus forman [av ICNIRP]
(Sveits); R. Matthes, vitenskapelig sekreteer (Tyskland). For
korrespondanse  eller  opptrykk  kontakt ICNIRP  pa
http://www.icnirp.org.

a[Originalen bruker her NIR som forkortelse.]

ICNIRPS ROLLE | VERN MOT IKKE-
IONISERENDE STRALING

ICNIRP er en uavhengig ekspertgruppe som er
etablert for a evaluere kunnskapsstatusen om virk-
ningene av I1S pa menneskers helse og velvere, og, der
det er hensiktsmessig, gi vitenskapelig baserte rad om
ikke-ioniserende stralevern, inkludert retningslinjer for
a begrense eksponering. For andre tilnzrminger til vern
mot mistenkte skadelige virkninger av IS, kan
ICNIRPs vurderinger av faglitteratur tjene som

verdifulle innspill. ICNIRP er etterfalgeren til
International Non-lonizing Radiation Committee
(INIRC) innen International Radiation Protection

Association (IRPA) siden 1992, og har fortsatt en neer
tilknytning til sistnevnte.

ICNIRP, som er et internasjonalt vitenskapelig
radgivende organ, tar ikke opp, gkonomiske eller poli-
tiske spegrsmal. Medlemskap i ICNIRP er begrenset i
tid og bare til eksperter som ikke er tilknyttet naerings-
virksomhet innen handel eller produksjon. ICNIRP er
derfor fri for forretningsmessige bindinger.

ICNIRP er den formelt anerkjente ikke-statlige
organisasjonen innen 11S-vern for Verdens helseorga-
nisasjon (WHO), Den internasjonale arbeidsorganisa-
sjonen (ILO) og Den europeiske union (EU). Den opp-
rettholder et neert forhold og samarbeidende forbin-
delser med andre vitenskapelige og tekniske organer.
Disse omfatter Den internasjonale elektrotekniske
komité (International Electrotechnical Commission,
IEC), Den europeiske komité for elektroteknisk stan-
dardisering (European Committee on Electrotechnical
Standardization, CENELEC), den europeiske COST
(Cooperation in the Field of Science and Technology)
sine virksomheter pa dette feltet, Den internasjonale
kommisjon for belysning (International Commission
on Illumination, CIE), Den amerikanske konferansen
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for hyginikere i forvaltning og neringsliv (American
Conference of Governmental and Industrial Hygienists,
ACGIH), Den internasjonale standardiseringsorganisa-
sjonen (ISO), Den internasjonale kommisjonen for
arbeidsmiljg (International Commission on Occu-
pational Health, ICOH), [det amerikanske] Instituttet
for elektrisitets- og elektronikkingenigrer (Institute of
Electrical and Electronic Engineers, IEEE) og USAs
nasjonale rad for stralevern og malinger (U.S. National
Council for Radiation Protection and Measurement,
NCRP). ICNIRP radfgrer seg ogsa med IRPAs
nasjonale stralevernforeninger.

ICNIRP overvaker kontinuerlig og gjennomfarer
med jevne mellomrom kritiske gjennomganger av den
vitenskapelige litteraturen som tar for seg de fysiske
Kjennetegnene ved og kildene til IIS, og mulige
biologiske og skadelige helsevirkninger. | dette
arbeidet avgrenser ICNIRP sin overvaking til
publiserte originale vitenskapelige artikler og rapporter
som er allment tilgjengelige. ICNIRP utfarer slike
kritiske vitenskapelige analyser ved & vurdere
relevansen og den [real-]vitenskapelige kvaliteten til
hver rapport. For a bistd i denne stadig pagaende
gjennomgangsprosessen har ICNIRP dannet en rekke
vitenskapelige Staende komiteer som gjennom
medlemskapene omfatter ytterligere eksperter. | tillegg
kan kommisjonen oppnevne ytterligere eksperter som
radgivende medlemmer. ICNIRP kan oppfattes som et
arkiv. . med informasjon om de epidemiologiske,
medisinske, biologiske, fysiske og teknologiske
aspektene ved IIS.

ICNIRP formidler informasjon om spesifikke
tema av betydning for vernet mot I1S og formulerer sine
rad ved hjelp av vitenskapelige oversikter, referater fra
vitenskapelige symposier, uttalelser om spesifikke
emner, retningslinjer for a begrense eksponering og
praktiske veiledninger om eksponering i arbeidslivet (i
samarbeid med ILO). | samsvar med samarbeidet
ICNIRP har med WHO, bidrar ICNIRP med viten-
skapelige rad til dette organet.

ICNIRP erkjenner at aksept og innfgring av et
komplett vernesystem ogsa krever data og vurderinger
som er basert pa sosiale, gkonomiske og politiske
hensyn. Det er ICNIRPs syn at disse emnene passer
bedre for de funksjoner som nasjonale myndigheter og
deres dertil utpekte myndighetsorganer har. ICNIRP og
andre vitenskapelige radgivende organer kan imidlertid
gi bakgrunnsinformasjon som er relevant for slike
vurderinger.

Mens ICNIRP gir generell praktisk informasjon
som gjelder malbare [intensitets]nivaer som er utledet

fra grunnleggende eksponeringsbegrensninger, erkjen-
ner ICNIRP [at det vil finnes] behov for ytterligere tek-
niske rad om spesielle eksponeringssituasjoner. Dette
krever fysikk- og ingenigrekspertise for a utvikle prak-
tiske tiltak for & vurdere og/eller muliggjere vurdering
av hvorvidt [en gitt] eksponering er i samsvar med
ICNIRPs retningslinjer. | dette inngar veiledning om
prinsipper og praksis for malinger, design av utstyr
og/eller skjerming for a redusere eksponering, og, der
det er hensiktsmessig, fastsettelse av utslippsgrenser
for spesifikke typer utstyr. ICNIRP mener at disse
emnene passer bedre for funksjonene til internasjonale,
regionale og nasjonale tekniske standardiserings-
organer.

TILNARMING TIL VURDERING AV
HELSERISIKO

En hvilken som helst enkeltobservasjon
eller -studie kan antyde en mulighet for at en helse-
risiko kan knyttes til en spesifikk eksponering. Risiko-
vurdering krever imidlertid informasjon fra studier som
oppfyller slike kvalitetskriterier som oppfert i Vedleg-
get. Fagfellevurdert litteratur gir vanligvis informasjon
for & bedgmme i hvilken grad disse kriteriene er opp-
fylt. For & kunne vurdere at risikoer er etablerte, kreves
normalt samsvarende informasjon fra flere slike
studier. Ved a foreta sine kritiske vurderinger, over-
vaker ICNIRP akkumuleringen av nye belegg, noe som
farer til oppdatering av helserisikovurderinger nar dette
er pa sin plass. Disse bygger pa vitenskapen som
helhet, ikke bare pa den ekstra informasjonen som er
kommet til. I noen tilfeller, for eksempel nar et spesifikt
spgrsmal eller bekymring dukker opp i den offentlige
debatt, eller nar det dukker opp en studie som har, eller
oppfattes a ha, stor innflytelse pa kunnskapstilstanden,
kan ICNIRP gi en uttalelse som oppsummerer den
vitenskapelige situasjonen. Det er viktig a erkjenne at
alle vurderinger er basert pa gjeldende kunnskap, og
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Tabell 1. Relevante pavirkningsmekanismer, skadelige virkninger, biologisk virksomme fysiske mengder og referansenivaer brukt i ulike deler av det optiske spekteret.

Del av det optiske spekteret
[fysiske stgrrelser]

Relevante pavirkningsmekanismer
[fysiologiske beskrivelser]

Skadelig virkning
[medisinske beskrivelser]

Biologisk virkningsfull fysisk mengde
[dosimetriske enheter]

Eksponering, referanseniva
[terskler]

Ultrafiolett straling UVA, UVB, UVC
(180 til 400 nm).

Synlig straling (380 til 600 nm).

Synlig og neer-infrargd straling (IRA)
(400 til 1,400 nm).

Middels (IRB) og langbbglget-infrargd
straling (IRC) (3 pm til 1 mm).

Laserstraling (180 nm til 1 mm).

Fotokjemiske endringer av biologisk
aktive molekyler, sa som DNA, lipider,
og proteiner.

Fotokjemiske endringer av biologisk
aktive molekyler i retina [netthinnen].
Termisk aktivering eller inaktivering.

Fotokoagulering.

Termisk aktivering eller inaktivering.
Koagulering.

Fotokjemisk, fototermisk, fotoakustisk,
eksponeringsvarighet <100 ps.
Eksponeringsvarighet for fotoablasjon
<100 ns. Boble- eller plasmadannelse
(faseovergang). Ikke-linezere optiske
virkninger.

Akutt erytem [rgdme], keratitt
[inflamm. pa netthinnen], conjunctivitt
[inflamm. pa gyets bindehinne], gra
staer, brannskade pa netthinnen fra lys
[fotoretinitt], hurtig aldring av huden,
hudkreft.

Fotoretinitt (“helsefaren fra blatt lys”).

Termisk skade: forbrenninger pa hud
og netthinne

Termisk denaturering av proteiner,
koagulering/nekrose av vev.

Termisk skade: hud- og
netthinneforbrenninger, gra steer.
Termisk denaturering av proteiner,
koagulering/nekrose av vev.

Vevskade. Hudforbrenninger.
Forbrenninger i gyne. Uttgrring av vev.

Fluens og handlingsspekter-vektet
stralingseksponering.

Handlingsspekter-vektet stralings-
eksponering pa netthinnen.

Irradians [innstralt energi],
stralingseksponering og absorberende
volum (nedslagsfeltets stgrrelse) der
vevet er.

irradians, stralingseksponering og
absorberende volum (nedslagsfeltets

stgrrelse) der vevet er.

Stralingseksponering og irradians.

Stralingseksponering pa hud eller
hornhinne.

Radians og eksponeringsvarighet.

Radians og varighet.

Stralingseksponering og irradians pa
hud eller hornhinne.

Stralingseksponering og irradians pa
hud eller hornhinne;
eksponeringsvarighet.

Tabell 2. Relevante pavirkningsmekanismer, skadelige virkninger, biologisk virksomme fysiske mengder og referansenivaer brukt i ulike deler av spekteret for elektromagnetiske felt.

Del av IIS-spekteret

Relevante pavirkningsmekanismer

Skadelig virkning

Biologisk virkningsfull fysisk mengde

Eksponering, referanseniva

Statisk elektrisk felt.

Elektriske ladninger i overflaten.

Plager fra overflatevirkninger, sjokk.

Ytre elektrisk feltstyrke.

Elektrisk feltstyrke.

Statisk magnetkfelt.

Pafgring av elektrisk felt i veesker og
vev som er i bevegelse.

Virkninger pa hjerte-karsystemet og
det sentrale nervesystemet.

Ytre magnetisk flukstetthet.

Magnetisk flukstetthet.

Tidsvarierende elektrisk felt (opptil 10
MHz).

Elektriske ladninger i overflaten.

Plager fra overflatevirkninger, elektrisk
sjokk og forbrenning.

Ytre elektrisk feltstyrke.

Elektrisk feltstyrke.

Pafgring av elektriske felt og strgmmer.

Stimulering av nerve- og muskelceller;
virkninger pa funksjoner i nerve-
systemet.

Elektrisk feltstyrke eller strgmtetthet i
vev.

Elektrisk feltstyrke.

Magnetfelt (opptil 10 MHz).

Pafgring av elektriske felt og strgmmer.

Stimulering av nerve- og muskelceller;
virkninger pa funksjoner i nerve-
systemet.

Elektrisk feltstyrke eller strgmtetthet i
vev.

Magnetisk flukstetthet.

Elektromagnetisk felt (100 kHz til 300
GHz).

Pafgring av elektrisk felt og strgmmer;
absorbsjon av energi inni kroppen.

> 10 GHz: Absorbsjon av energi i
overflaten.

Pulser <30 ps, 300 MHz to 6 GHz,
termoakustisk bglgespredning.

For hgy oppvarming, elektrisk sjokk og
forbrenning.
For hgy oppvarming i overflaten.

Plager fra mikrobglgehgrsel.

Spesifikk energiabsorpsjonsrate [SAR].¢
Energitetthet.

Spesifikk energiabsorpsjon [SAR].

Elektrisk feltstyrke; magnetisk
feltstyrke; energitetthet.
Energitetthet.

Energitetthetstopper
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som sadan vil de bli gjenstand for revisjon i lys av nye
belegg som manifesterer seg.

De fglgende avsnittene tar for seg helsevirkning-
ers natur og hvordan de kan knyttes til eksponering. |
avsnitt deretter presenteres metoder for & klassifisere
og vurdere studier, herunder hvordan det kan trekkes
konklusjoner fra den sammenstilte databasen av
vurdert materiale.

Helsevirkningers natur

Eksponering for 11S kan forarsake ulike biologiske
virkninger, med en rekke konsekvenser for et men-
neske. Biologiske virkninger kan veere uten kjente
uheldige eller gunstige konsekvenser, andre effekter
kan resultere i patologiske tilstander (sykdommer),
mens enda andre biologiske virkninger har gunstige
konsekvenser for en person. lIrritasjon eller ubehag
behaver ikke i seg selv vaere patologisk, men kan, hvis
det er pavist, pavirke en persons fysiske og mentale
velveere, og den resulterende virkningen ber da betrak-
tes som en potensiell helsefare. ICNIRP sgker & defi-
nere hva som menes med skadelige virkninger? i sine
enkelte vitenskapelige gjennomganger og retnings-
linjer. Eksempler er gitt i Tabellene 1 og 2.

For & avgjere om en skadelig virkning er tilstede
hos en person, er det nyttig a vurdere de forskjellige
matene data er innhentet pa. Testresultater (f.eks.
kjemisk blodanalyse) kan leses av et instrument. Tegn
er virkninger som kan observeres av en lege eller annen
undersgker, for eksempel utslett eller hevelse. Sympto-
mer er virkninger som bare den eksponerte personen
opplever, for eksempel smerte, kvalme eller tretthet. En
sykdomsdiagnose er normalt basert pa en omforent
spesifikk kombinasjon av slike endepunkter.

Biologiske virkninger uten paviste skadelige
falger for helsen danner ikke grunnlag for a begrense
eksponering for 11S. Imidlertid erkjenner ICNIRP at
bekymring for andre ubegrunnede helse-virkninger i
seg selv kan pavirke helsen til en person negativt, og at
dette best kan lgses ved & gi passende informasjon. De
vitenskapelige evalueringene utfert av ICNIRP og
andre vitenskapelige radgivende organer kan danne
grunnlag for slik informasjon.

Hvis det parallelt med skadelige virkninger er gun-
stige helsevirkninger eller andre fordeler inne i bildet,
vil det vaere behov for [a foreta] en balansert vurdering

2 [Det engelske uttrykket adverse effects oversettes pa
mange mater til norsk. Jeg har konsekvent valgt en av dem:
skadelige virkninger.]

av hvordan eksponeringsgrensene brukes i prosessen
med & utforme samfunnets politikk for & handtere
risiko. Fordeler kan fastslas bade pa individ- og sam-
funnsniva, et eksempel er informasjonen som beres av
elektromagnetiske felt for radio- og TV-tjenester. Men
ettersom en slik avveining ofte vil innebare sosiale
eller gkonomiske hensyn, utfgres denne vurderingen
best av nasjonale myndigheter.

Sparsmalet reises ofte om en biologisk eller fysio-
logisk parameter (som temperatur eller blodtrykk)
faller innenfor "normalomradet"”. Hva dette innebzrer
med tanke pa skadelige helsevirkninger vil avhenge av
det spesielle endepunktet som vurderes, og det kan
variere mellom populasjoner og med miljget.

Eksponeringsretningslinjene som utvikles av
ICNIRP er ment & beskytte mot de negative helse-
virkningene fra 11S-eksponering. Fordi negative konse-
kvenser av I1S-eksponering kan variere over hele
omradet fra trivielt til livstruende, kreves det en
balansert vurdering fer man bestemmer hvilken
veiledning man vil gi med tanke pa eksponering.

Eksponering og dosimetri

En fysisk agens [dvs. «virkestoff»] ma pavirke
vevet for & pafere det en biologisk virkning. Bade
stoffet, sa lenge det er utenfor kroppen, og de
biologiske endepunktene er direkte malbare, men den
avgjgrende pavirkningen ved malet er det vanligvis
ikke. Det er denne pavirkningens natur (f.eks.
fotokjemiske reaksjoner eller pafering av en elektrisk
strgm), og effektiviteten av den, som bestemmer den
biologiske virkningen. Derfor ma den biologisk
virksomme mengden, som er et uttrykk for den
effektiviteten som en gitt biologisk virkning paferes
med, vere kvantitativt knyttet til den tilhgrende
eksterne stralingen eller feltene.

Av dette falger at ulike slags virkninger kan veere
knyttet til ulike biologisk virksomme mengder. Dette
sees tydelig nar man sammenligner biologiske virk-
ninger i ulike deler av 1IS-spekteret. Innenfor et
spesifikt omrade av 11S-spekteret kan, i tillegg, ulike
virkninger ogsa vere knyttet til ulike biologisk
virksomme mengder (Tabell 1 og 2).

En god forstdelse av den grunnleggende
pavirkningen® og en tilsvarende ngyaktig definisjon av
den biologisk virksomme mengden er ngdvendig nar

b [Pavirkning: Pa engelsk mangler man et ord som tilsvarer
vart ‘pavirkning’. Impact kan ikke brukes, for det betegner
‘innslag’, og ikke f.eks. elektro-kjemiske prosesser. Man
bruker «interaction», som inneberer en forestilling om en
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resultater fra dyre- og in vitro-forsgk brukes til a
vurdere mulige responser hos mennesker.

Forholdet mellom biologisk virksomme
mengder og virkninger

I henhold til en enkel, men nyttig modell, kan en
biologisk effekt skyldes én av to slags prosesser: deter-
ministiske eller stokastiske. Med farstnevnte star virk-
ningens starrelse i forhold til eksponeringsnivaet, og en
terskel kan defineres. En stokastisk prosess er derimot
en prosess der eksponeringen bestemmer sannsynlig-
heten for at en hendelse skal inntreffe (den biologiske
virkningen), men ikke starrelsen pa virkningen. I prin-
sippet krever dette skillet en forstaelse av den under-
liggende mekanismen. En viktig forskjell er derfor at
noen responser har en terskel (dvs. en minimum biolo-
gisk virkningsfull mengde ma brukes for at virkningen
skal oppstd) og andre ikke. | tillegg kan forskjellige
reparasjons- og beskyttelsesprosesser eliminere eller i
vesentlig grad redusere eventuelle virkninger av ekspo-
nering. Slike prosesser kan forekomme pa molekylert,
cellulart, organ- eller pa hele organismens niva.

Nar man beskriver virkningene og deres tidsmes-
sige forhold til eksponeringen, er det viktig a gjere
tydelig Klart hva betydningen er av de faguttrykkene
som brukes for & beskrive dem.

De skadelige virkningene som er tydeligst pavist
hos mennesker som fglge av 11S-eksponering, er de
som utvikler seg umiddelbart etter en kortvarig ekspo-
nering. Dette i motsetning til virkninger som farst kan
pavises etter langvarig eksponering og/eller lang
forsinkelse.

En grunnleggende side ved enhver studie som
undersgker en mulig skadevirkning pa helsen, er hvor
palitelighet vurderingen av eksponeringen er. Mangel
pa kunnskap om den grunnleggende mekanismen (og
derav ingen riktig pavisning av den biologisk
virksomme mengden) utgjer et sentralt problem ved
paliteligheten. Selv under forhold der den biologisk
virksomme mengden er pavist, kan palitelig dosimetri
veere enten vanskelig eller umulig a fa til. For eksempel
er det i dyreforsgk praktisk vanskelig & knytte den
eksterne eksponeringen til den biologisk virksomme
mengden, selv om den kan males tilfredsstillende
korrekt.

En annet viktig side ved hvor palitelig vurderingen
av eksponeringen er, gjelder hvor ngyaktige dataene

vekselvirkning. I denne retningslinjen fra ICNIRP er det
bare tale om ensidig pavirkning. Derfor brukes det ordet.]
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om eksponeringen er. Dette blir av avgjgrende betyd-
ning nar man skal bestemme de kvantitative sammen-
hengene mellom eksponering og virkning. | denne
prosessen er kartleggingen av geometriske faktorer
knyttet til det enkelte organs eksponering (som gye,
hud, hjerne eller lemmer) viktig. | epidemiologiske stu-
dier er det ofte vanskelig & fastsla en persons totale
eksponeringshistorie, og stedfortredere for eksponering
brukes derfor ofte.

P& samme mate som eksponeringen, ma ogsa den
biologiske virkningen fastsettes tilstrekkelig godt; dvs.
den bar veere basert pa veldefinerte objektive kriterier.
En biologisk virkning kan kvantifiseres pa flere mater,
og dermed vil ulike sammenhenger med eksponering
kunne etableres. For eksempel kan man male graden av
en virkning som vises pa et individ, hvor stor prosent-
andel av individene som reagerer alt eller hva som er
den biologisk virksomme mengden, eller [man kan
finne] den relative risikoen ved & sammenligne grupper
med ulike eksponeringsnivaer. Disse malingene skiller
seg ad pa viktig vis i maten de bidrar til risikovur-
deringen. Avhengig av kvaliteten av vurderingen av
eksponeringen kan de ogsa veere til begrenset nytte for
kvantitative anslag av sammenhengen mellom ekspo-
nering og risiko.

Dersom det er mulig a fastsette hvordan forde-
lingen av eksponeringen er for en gitt populasjon, og
forholdet mellom eksponering og risikoen for skadelig
virkning kan kvantifiseres, kan man i prinsippet ansla
antallet individer som vil utvikle virkningen. Det er
denne typen anslag (eller f.eks. et anslag over en
persons risiko i lgpet av livet for skadelige virkninger)
som er det endelige malet for en vurdering av
helserisiko.

Hvis det oppstar flere virkninger, kan det veere
mulig & rangere dem i henhold til eksponeringsnivaet
der hver enkelt blir relevant. Den kritiske virkningen er
den etablerte skadelige helsevirkningen som er relevant
ved laveste eksponeringsniva. | denne rangeringen av
virkninger og fastsettelse av de kritiske virkningene
kan det til tider vaere behov for ytterligere vurderinger
basert pa hvor alvorlige de ulike virkningene er.

Vurdering av data

Datahierarkiet. Siden risikovurderingene til
syvende og sist er rettet mot menneskers helse, burde
dataene ideelt sett utledes fra studier gjort pa mennes-
ker. Forholdet mellom eksponering og visse kortsiktige
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biologiske virkninger kan noen ganger vurderes fra
laboratoriestudier pa mennesker, mens data om lang-
siktige virkninger pa mennesker kun kan utledes fra
epidemiologiske studier. Til tross for at de er direkte
relevante, kan det veere at resultatene fra epidemio-
logiske studier i seg selv ikke gir tilstrekkelig belegg
for arsakssammenhenger uten at de allerede er aner-
kjente som biologisk rimelige, eller at det foreligger
stettende data fra eksperimentelle studier, spesielt hvis
de risikonivaene som pavises, er lave.

Dyreforsgk er verdifulle i analysen av de bio-
logiske virkningene og mekanismene, siden de gjares
pa en komplett organisme, herunder alle relevante in
vivo-reaksjoner - i hvert fall for dette dyret. Lang-
siktige dyreforsgk er nyttige nar man vurderer mulige
negative helsevirkninger pa mennesker. Slike studier
kan ogsa veere nyttige for & avklare om det eksisterer en
arsakssammenheng. In vitro-studier kan gi detaljert
informasjon om biofysiske spavirkningsmekanismer
pa molekylere, cellulere eller intercellulzere nivaer.

Resultatene fra dyre- og in vitro-eksperimenter ma
tolkes ngye for & kunne ekstrapoleres® pa meningsfullt
vis til mennesker. Basert pa forutsetningen om at
mekanismen pd malniva er den samme i modellene
[dvs. forsgksdyrene] og i menneskekroppen, kan for-
bindelsene fra eksponering til virkning som finnes i
modellen tilpasses for bruk pa mennesker ved a justere
den biologisk virksomme mengden. For eksempel
avhenger skade pafert fra optisk straling, av overfg-
ringen [av energien] til malet, og denne overfaringen (i
gyet eller huden) kan variere betydelig mellom et dyr
(f.eks. en mus) og et menneske. Generelt er stattende
menneskelige data viktige for en fullstendig vurdering
av hvor relevante resultatene fra dyrestudier er for
menneskers helse.

Enkelte Kliniske rapporter kan gi utfyllende infor-
masjon selv nar de ikke oppfyller de kvalitetskriteriene
for helsestudier som er gitt ovenfor. Anekdotiske rap-
porter gir i seg selv ikke grunnlag for vurdering av
risiko, ettersom darlig kontroll og mulige observasjons-
skjevhet er del av deres natur. De kan imidlertid gi en
indikasjon pa behovet for ytterligere undersgkelser
eller veiledning.

Valg av studier. A velge den litteraturen som skal
vurderes utfra kvalitetskriterier, og a bruke klare og
tydeliggjorte metoder for evalueringen, gir trygghet for

a [ekstrapolering: matematisk beregningsmate for a overfare
tallverdier fra en situasjon til en annen, her fra dyrestudier
til mennesker]

at resultatene og konklusjonene fra vurderingen av
helserisiko er gyldige og kan legges til grunn for &
vurdere mulige helsefarer fra eksponering for I1S.

Evalueringen baseres normalt pa publiserte fag-
fellevurderte originale vitenskapelige artikler og rap-
porter. Tekniske rapporter kan ogsa veere akseptable
noen ganger, for eksempel for detaljer om ekspone-
ringsvurderinger. | slik litteratur er metodebeskri-
velsene vanligvis gjort tilstrekkelig detaljerte til at man
kan sla fast om rimelige forholdsregler ble tatt for &
oppfylle slike krav som de som er gitt i VVedlegget, og
for & sikre at andre forskere kan reprodusere studiene.

| prinsippet begr godt utformede og godt utfarte
studier publiseres uansett utfallet, siden negative resul-
tater er like nyttige som positive studier nar man
vurderer den samlede litteraturen. | praksis skjer dette
slett ikke alltid, sa muligheten for slik publikasjons-
skjevhet bar vurderes.

Vurderingsprosessen. Vurderingsprosessen som
ICNIRP bruker, bestar av tre trinn. Det er ikke til &
unnga at deler av denne prosessen handler om vitenska-
pelig skjgnn, og at detaljene i prosessen kan variere
avhengig av spgrsmalet som tas opp. Derfor gir beskri-
velsen nedenfor generelle retningslinjer, ikke strenge
regler.

De tre trinnene er som falger:

e Vurderinger av enkeltstudier utfra hvor relevante
de er for helsevirkningene som vurderes og kvali-
teten pa metodene som brukes. Kriteriene som er
beskrevet i Vedlegget kan brukes som veiledning
i denne vurderingen, og kan fare til at enkelte
studier utelukkes fra videre bruk, eller at studier
tillegges ulik vekt, avhengig av kvaliteten pa deres
metode. Slike vurderinger begr gjares i lys av den
hypotesen som skal vurderes, ettersom en studies
evne til & bidra til vurderingen kan variere med
hypotesen.

e For hver evaluert helseeffekt kreves det en gjen-
nomgang av all relevant informasjon. Til & be-
gynne med gjeres denne gjennomgangen normalt
separat for epidemiologiske studier, for labora-
toriestudier med mennesker, for laboratoriestudier
med dyr, og for in vitro-studier, med ytterligere
oppdelinger slik det matte passe utfra hypotesen.
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e Til slutt ma resultatene av disse trinnene settes
sammen til en samlet vurdering, som omfatter en
vurdering av graden av samsvar mellom dataene
fra mennesker, dyre og in vitro-studier.

ICNIRPs Staende komiteer utfgrer normalt, med
stette fra radgivende medlemmer etter behov, de to
farste trinnene i denne prosessen, mens hele Kommi-
sjonen i samarbeid med de Staende komiteene utfgrer
det siste trinnet.

Helhetlig vurdering. Det ma farst tas en avgje-
relse om dataene som vurderes tillater & fastsette en
eksponeringsfare, det vil si en negativ helsevirkning
som er forarsaket av en eksponering for 11S. Ved at en
slik pavises, blir effekten «etablert» i den forstand som
brukes i neste kapittel. Til tross for evalueringsproses-
sen beskrevet ovenfor, kan det likefullt oppsta usikker-
heter og manglende samsvar nar vurderinger av littera-
turen sammenliknes. Det er derfor erkjent at denne
vurderingen i det minste delvis bygges pa vitenskapelig
skjgnn. Ulike ordninger og «Kriterier» eksisterer for a
lette denne wvurderingsprosessen (Hill 1965; IARC
1995).

For a fa et reelt anslag over risiko i den generelle
befolkningen eller i en spesifikk gruppe, bgr de
utvalgte studiene gi tilleggsinformasjon, herunder

e angivelse av hva som er den biologisk virksomme
mengden, noe som kan variere med organ;

e forbindelsen eksponering — virkning, og pavisning
av en terskel, hvis det fins noen;

o fordelingen av eksponering i befolkningen og
angivelse av undergrupper med hgy eksponering;
0g

o forskjeller i mottakelighet i populasjonen.

| prinsippet danner denne informasjonen, helt eller
delvis, ogsa ngdvendig bakgrunn for utvikling av rad,
herunder veiledning i hvordan  eksponering kan
begrenses.

2 [Reduksjonsfaktorer brukes i toksikologien for & skape
sikkerhetsmarginer. Man kan f.eks. multiplisere
terskelverdien med faktoren 1/5 for & angi en rimelig grense
til bruk i arbeidslivet, og med 1/10 for befolkningen for
gvrig. Her handler reduksjonsfaktorer om a redusere
energimengden som kan utlgse en skadevirkning, til under
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PRINSIPPER FOR UTVIKLING AV
VEILEDNING OM
EKSPONERINGSBEGRENSNING

Etter at litteraturen er vurdert (som beskrevet
over), kan det vise seg mulig a pavise skadelige virk-
ninger pa menneskers helse knyttet til eksponering fra
I1S, og som er vurdert til & veaere godt etablert. At det
fins slike etablerte virkninger fra IIS, utgjer selve
begrunnelsen for ICNIRPs retningslinjer for ekspone-
ring.

De fglgende delene omhandler eksponeringens
art, virkningene, deres forbindelser til hverandre, indi-
videne som beskyttes, og bruken av reduksjonsfak-
torer® nar man skal fastsette retningslinjenes ngyaktige
utforming.

Eksponering-virkning-forbindelsenes natur

Ideelt sett kan veiledninger om & begrense ekspo-
nering for I1S utvikles utfra et kvantitativt forhold mel-
lom eksponeringen og den skadelige virkningen. |
mange tilfeller vil et slikt kvantitativt forhold kunne ha
form av en terskel. Det kan i slike tilfeller vaere mulig
a fastsla et eksponeringsniva under hvilket den skade-
lige virkningen kan unngas.

Hvis tilgjengelige data tillater & pavise en negativ
virkning, men ikke a pavise en terskel, kan andre risiko-
reduserende strategier brukes. Rollen til ICNIRP som
et [real]vitenskapelig radgivende organ vil veere & ana-
lysere risikoen i form av konsekvensnivaer som kan
kvantifiseres. Om slik risiko [som ikke kan pavises
med terskler eller ikke formuleres som kvantifiserte
konsekvensnivaer] kan aksepteres, vil imidlertid ogsa
veere basert pa sosiale og gkonomiske hensyn, og som
sadan falle utenfor ICNIRPs ansvarsomrade. Nasjonale
myndigheter med ansvar for risikostyring kan gi
ytterligere rdd om strategier for & unngd virkningen
eller begrense risikoen.

Virkningens natur

A pévise en umiddelbar virkning er vanligvis
enkelt siden arsak-virkningsforholdet lett kan fastslas.
Videre er de kvantitative ssmmenhengene lettere a fast-
sla og kontrollere. Hvis derimot en skadelig virkning
falger eksponeringen med betydelig forsinkelse, trengs
det en vanskeligere vitenskapelig vurdering for a pa-

terskelverdien. Slik det tenkes gjennom dette dokumentet,
skal det fare til at helserisikoen reduseres. Men det er bare
rett dersom energimengden er relevant parameter, og ingen
andre er det i vesentlig grad. Forskningen pa bl.a. pulsing
tilsier at dette er en feil antakelse for de fleste av 0ss.]
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vise en skadelig virkning, sarlig dersom det mangler
en kjent biofysisk mekanisme for [a forstd] pavirk-
ningen. Dessuten kan det, selv i tilfelle av en pavist
(forsinket) skadelig virkning, veere vanskelig a fastsla
de kvantitative sammenhengene mellom eksponering
og virkning, fordi det kan veere vanskelig a fastsla
eksponeringsmgnsteret i etterkant, og fordi den aktu-
elle malemetoden for & ansla eksponeringen kanskje
ikke kjent.

| prinsippet er ICNIRPs retningslinjer satt for &
beskytte mot kritiske virkninger® fra eksponering.
Folgelig tiloyr de ogsa beskyttelse mot alle virkninger
som oppstar ved hgyere eksponeringsnivaer. Men siden
den kritiske virkningen er knyttet til en spesifikk mate
a angi den biologisk virksomme mengden pa, kan andre
virkninger vere kritiske ved andre mater & angi
eksponeringen pa. Eksempler er de ulike matene a
formulere eksponeringsbegrensninger pa nar det gjel-
der spesifikk energiabsorpsjon (SA), spesifikk energi-
absorpsjonshastighet (SAR), eksponering for blatt lys,
og rate for eksponering av netthinnen.

Karakterisering av eksponering

Som beskrevet over, gjenspeiler den biologisk
virksomme mengden den effektiviteten som den
eksterne eksponeringen har til a forarsake en viss bio-
logisk virkning. Dette kvantitative forholdet mellom
eksternt malbare eksponeringer og malvevets biologisk
virksomme parameter er unik for den enkelte ekspo-
neringssituasjon. For et gitt niva av ekstern ekspone-
ring kan enhver endring i eksponeringssituasjonen der-
for pavirke effektiviteten som skal til for det pavirk-
ningsnivaet som en bestemt biologisk virkning pafgres
ved.

I noen situasjoner med eksponering for 11S (sa som
nar det er pavirkninger av kroppens overflate som
undersgkes), kan den biologisk virksomme mengden
anslds enkelt og direkte ved & male ekstern
eksponering. Dette er i allminnelighet tilfellet for all
optisk straling og for mikrobglgestraling ved frek-
venser stgrre enn ca. 10 GHz, sa vel som for elektriske

2 [«Kritisk virkning» (critical effect) er et faguttrykk innen
toksikologien. ILO Encyclopaedia definerer det slik (min
oversettelse): «I fglge WHO (1989) har den kritiske
virkningen blitt definert som "den farste ugnskede
virkningen som oppstar nar terskelen [for] (kritisk)
konsentrasjon eller dose nas i det kritiske organet.
Bivirkninger, som kreft, som ikke har noen definert
terskelkonsentrasjon, er ofte ansett som kritisk.»]

b [«konservativ» i slike sammenhenger brukes som
forsiktig/med stor sikkerhetsmargin]

felt med lave frekvenser. For eksponeringerfor lav-
frekvente magnetfelt og elektromagnetiske felt med
frekvenser hgyere oppover, er det imidlertid ikke slik.
I slike tilfeller gjeres det et konservativt” anslag utfra
parametere som gjenspeiler forholdet mellom den
paviste biologisk virksomme mengden og det eksterne
eksponeringsnivaet, som er lettere & male. Dette kan
man fa til ved matematisk modellering og ekstra-
polering utfra resultater fra laboratorieundersgkelser
gjort ved spesifikke frekvenser, og ved & bruke verste
fall-antakelser.

ICNIRPs generelle strategi er a fastsette en grunn-
leggende begrensning i form av den biologisk virk-
somme mengden, og om ngdvendig deretter knytte
denne begrensningen til referansenivaer som uttrykkes
i form av en direkte malbar ekstern eksponering (f.eks.
ii-straling®, effekttetthet [dvs. energiintensitet], og felt-
styrke). Pa denne maten kan et niva (referansenivaet)
uttrykkes gjennom en ekstern metrikk? for ekspone-
1ring. Dette gjeor det mulig a utvikle strategier for gi
restriksjoner for eksponering basert pa interne grunn-
leggende begrensninger, men utforme dem ved & bruke
[eksternt malte] referansenivaer. Ved a bruke [slike]
referansenivaer sikres at de grunnleggende begrens-
ningene for eksponering kan overholdes, siden for-
holdene mellom dem [dvs. den grunnleggende begrens-
ningen og referansenivaene] er utviklet for situasjoner
med maksimal [energi]absorbsjon eller kapasitiv kob-
ling® mellom den ytre stralingen eller feltet og den
eksponerte personen (dvs. verste-fall-situasjoner). Der-
som referansenivaet overskrides, overskrides derfor
ikke ngdvendigvis grunnbegrensningen. Men om det
faktisk er slik, ma man forsikre seg om gjennom en
nermere undersgkelse. Denne prosedyren gjer det
mulig for profesjonelle granskere & foreta malinger
etter behov og tolke resultatene ved a bruke sitt faglige
skjgnn.

A bruke denne prosedyren har flere fordeler:

¢ [Jeg har ikke funnet ut hva «ii-straling» er. Det er ikke
«ikke-ioniserende».]

4 [Metrikk: mélemetode og maleenheter]

& [Kapasitiv kobling: faguttrykk fra elektrisitetslaeren.
Betegner forbindelsen mellom to kretser gjennom feltene de
omgir seg med. Maksimal kopling betegner her det hgyeste
nivaet overfaring av lavfrekvent energi fra den ytre kilden
og til en person.]
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e De grunnleggende restriksjonene (formulert utfra
de biologisk virksomme mengdene) er nart
knyttet til de biologiske mekanismene, mens

o referansenivéene er lettere & vurdere, og gjennom
ytterligere tekniske vurderinger lettere & knytte til
utslippsnivaer fra kilder.

| tillegg kommer at innen yrkeshygiene unngar
man ofte i praksis [4 ta for seg] forhold med komplisert
dosimetri.

Ved & angi referansenivaene tilstreber ICNIRP &
unnga a ty til enten altfor komplekse variasjoner av tid
og frekvens (eller bglgelengde), eller overforenklede,
overdrevent restriktive angivelser. Med teknologiske
endringer kan referansenivaene gjgres mer detaljerte
for & gjere bruken enklere, forutsatt at de grunnleg-
gende begrensningene fortsatt er oppfylt. For & lykkes
med denne strategien, er det viktig at denne metrikken
for eksponering har vist seg a veere effektiv og at den
biologiske mekanismen er akseptert som relevant for
de aktuelle skadelige virkningene.

Referansenivaer angis derfor bare som et hjelpe-
middel for praktiske eksponeringsvurderinger for a av-
gjere om det er sannsynlig at de grunnleggende
restriksjonene vil bli overskredet. Som et generelt rad
for & begrense eksponering av arbeidere og allmenn-
heten anbefaler ICNIRP bruk av referansenivaer.

Den grunnleggende strategien [som gar ut pa a
knytte forbindelsen] restriksjon — referanseniva, avhen-
ger av en bestemt forstdelse av pavirknings-
mekanismen og av en tilhgrende utvikling mht a
klarlegge de dosimetriske forholdene mellom dem
[dvs. forholdene mellom restriksjonen og det enkelte
referansenivaet]. Om man i noen tilfeller kan pavise en
skadelig virkning, kan eksponeringsbegrensningen like
fullt bare beskrives i form av ekstern eksponering. |
slike tilfeller kan referansenivaer brukes direkte til a
styre eksponeringen.

Alt etter den spesifikke biofysiske mekanismen
som er involvert i pavirkningsprosessen, kan den
eksponeringsituasjonen som er relevant for den biolo-
giske virkningen av den ikke-ioniserende stralingen,
kvantifiseres — enten i form av nivaet i gyeblikket (eller
den tidsavhengige funksjonen av den) for den biologisk
virksomme parameteren, eller som dens tidsintegrerte
verdi. Eksempler pd bruk av ferstnevnte omfatter

a [Erytem: blekrgd hevelse og klge knyttet til utvidede
blodkar i hudens ytre lag, og/eller inflammasjon/allergisk
reaksjon. Se ogsa Tabell 1.]
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pavirkningsprosesser som innebaerer oppvarming av
vev (for eksempel absorpsjonshastighet for infrarad
energi), og [eksempler pa bruk av] sistnevnte omfatter
fotokjemiske prosesser (for eksempel virkninger av
blatt lys og erytem? pafart av ultrafiolett straling).

Tabellene 1 og 2 oppsummerer for tiden etablerte
mekanismer for pavirkning, skadelige virkninger, bio-
logisk virksomme mengder og tilsvarende eksterne
eksponeringsparametere pa tvers av ulike deler av
spekteret for IIS.

Folk som beskyttes

Ulike grupper i en befolkning kan ha forskjeller i
sin evne til & tolerere en bestemt eksponering for 11S.
For eksempel kan barn, eldre og enkelte kronisk syke
ha lavere toleranse for en eller flere former for
eksponering for IIS, enn resten av befolkningen. Under
slike omstendigheter kan det veere nyttig eller ngd-
vendig a utvikle egne nivaer i retningslinjene for ulike
grupper i allmennheten, men det kan veere mer effektivt
a justere retningslinjene for befolkningen som helhet
slik at slike grupper er innbefattet.

Noen retningslinjer gir kanskje likevel ikke til-
strekkelig beskyttelse for visse sensitive individer eller
for normale individer som eksponeres samtidig for
andre stoffer, noe som kan forverre virkningen av
eksponeringen for 11S. Et eksempel er individer med
lysfalsomhet. Der det er funnet slike situasjoner, ber
det utvikles hensiktsmessige spesifikke rad — innenfor
rammen av [real]vitenskapelig basert kunnskap.

I noen tilfeller kan det veere tilradelig a skille
mellom medlemmer av allmennheten og enkeltper-
soner som er utsatt pa grunn av, eller mens de utfarer,
arbeidsoppgavene sine (yrkesmessig eksponering). |
sine retningslinjer for eksponering skiller ICNIRP i
generelle termer mellom yrkesmessig og offentlig
eksponering. Det er ICNIRPs oppfatning at ved anven-
delse av retningslinjene pa spesifikke situasjoner, bar
relevante myndigheter i hvert land ta stilling til om
yrkesmessige eller generelle offentlige retningslinjer
skal anvendes, i henhold til eksisterende (nasjonale)
regler eller retningslinjer. [Ulike] miljgmessige forhold
kan pavirke virkningen som eksponering for optisk
eller RF-straling har pa hele kroppen.

Mange former for IIS anvendes i medisinsk
praksis, ofte ved eksponeringsnivaer som er langt
hgyere enn de som den generelle befolkningen kan bli
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utsatt for. Nar det gjelder pasienter som mottar ekspo-
nering for 11S som en del av sin medisinske behandling,
anser ICNIRP at veiledning om slike [medisinske]
eksponeringer ligger utenfor rammen av retnings-
linjene foreksponering. Alvorlig syke pasienter kan
anses som mer sarbare nar de eksponeres for 11S, men
ICNIRP-retningslinjene tar ikke hensyn til disse
potensielle sarbarhetene ettersom slike pasienter er
under aktiv medisinsk behandling.

Hvordan eksponeringsnivaer fordeler seg og
andelen av befolkningen som kan veere eksponert for
hvert niva, er viktige faktorer for utarbeidelse av
retningslinjer for eksponering for 11S. Ofte er det fa
data om slike fordelinger, men der de fins, kan de gi
viktig innsikt i de sosiale og ekonomiske konse-
kvensene av & gjennomfgre anbefalte retningslinjer for
eksponering for I1S.

Bruk av reduksjonsfaktorer

Pavisning og kvantifisering av ulike skadelige
virkninger av eksponering for 11S pa helse og velvare
er i beste fall vanskelig, og & komme til slike skjgnns-
messige slutninger krever omfattende erfaring og
ekspertise. Usikkerheter i kunnskapen kompenseres
ved a bruke reduksjonsfaktorer, og retningslinjene vil
folgelig fastsettes lavere enn terskelene for kritiske
virkninger?. Noen av de umiddelbare virkningene kan
kvantifiseres med rimelig presisjon, og a utlede
retningslinjer vil ikke kreve noen reduksjon til nivaer
vesentlig under de observerte terskelnivaene. Nar det
derimot er lavere presisjon og sikkerhet om forholdet
mellom eksponering og skadelig utfall, kan det veere
berettiget med starre reduksjon. Det fins ikke noe
endelig sikkert grunnlag for & fastsette den ngyaktige
starrelsen pa reduksjonsfaktorene, sa valg av reduksjon
er et spgrsmal om vitenskapelig skjgnn. Som med alle
prosedyrer, ber fastsettelse av reduksjonsfaktorer skje
fritt for egne kommersielle interesser.

Noen eksempler pa kilder til usikkerhet om
terskelnivaer for forholdet mellom eksponering og
virkning omfatter ekstrapolering av dyredata til
virkninger pa mennesker, forskjeller i de fysiologiske
reservene til forskjellige mennesker — med tilsvarende
forskjeller i toleranse, og statistiske usikkerheter (kon-
fidensgrenser) i [den matematiske] funksjonen mellom
dose og respons. Etter ICNIRPs syn er usikkerheten i
malinger som brukes for & iverksette retningslinjene et
problem som er mer passende for rollen il

2 [Se tidligere fotnote for hva uttrykket «kritiske
virkningers» betyr.]

organisasjoner som er ansvarlige for utvikling av
metoder for & kontrollere samsvar. Dette vurderes ikke
av ICNIRP nar reduksjonsfaktorer fastsettes.

Det skal bemerkes at bruk av referansenivaer kan
i mange tilfeller fare til ytterligere reduksjoner® siden
de tilsvarer grunnleggende restriksjoner kun under
maksimal absorpsjon eller kobling.

Tilnerming til risikostyring

ICNIRPs tilnerming til & gi rdd om & begrense
eksponering for 1IS krever ngdvendigvis velbaserte
vitenskapelige data som knytter an til etablerte
helsevirkninger. Nar det kommer oppfordringer om
beskyttelsestiltak mot en mistenkt skadelig helse-
virkning, men det mangler tilstrekkelig vitenskapelig
belegg, er det blitt brukt en rekke tilneerminger til
risikostyring. Disse tilneermingene fokuserer generelt
pa a redusere ungdvendig eksponering for det mis-
tenkte stoffet. ICNIRP understreker imidlertid behovet
for a sikre at den praktiske maten slike tilneerminger
brukes pa ikke skal undergrave eller veere til skade for
eksponeringsretningslinjer som baseres pa [real]-
vitenskap.

ICNIRP noterer seg avklaringen fra EU-kommi-
sjonen (CEC 2000; Foster et al. 2000) om den praktiske
anvendelsen av en slik tilnerming, Fare-var-prinsippet.
Avklaringen omfatter for eksempel i hvilken grad dette
Prinsippet er basert pa vitenskap (og dermed krever en
evaluering av risikoforskning), og det forelgpige preget
ved tiltak som (gjeres i pavente av at mer
[real]vitenskapelige data hentes inn.

AVSLUTTENDE MERKNADER

Dette dokumentet beskriver filosofien og den
generelle metodikken som ICNIRP bruker for a vur-
dere den vitenskapelige litteraturen om mulig helse-
risiko ved ikke-ioniserende straling, og prosedyrene for
hvordan ICNIRP bruker slike data til a formulere sine
rad om ikke-ioniserende stralingseksponering. | praksis
kan de avgjerende trinnene nar disse generelle prose-
dyrene brukes, variere langs det ikke-ioniserende stra-
lingsspekteret. Flere trinn i disse prosedyrene krever
vitenskapelig skjgnn, for eksempel ved & gjennomga
den vitenskapelige litteraturen og fastsette passende
reduksjonsfaktorer.

Dette dokumentet legger apent frem et generelt
rammeverk for disse prosedyrene. Beskrivelser av
prosedyrer og vurderinger som er spesifikke for ulike

b [ytterligere reduksjoner betyr her at de settes lavere enn
referansenivaet (som tilsvarer terskelverdien)]
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frekvens- eller bglgelengdeomrader og/eller informa-
sjonskilder sprer ICNIRP gjennom sine vitenskapelige
oversikter, retningslinjer, uttalelser og praktiske vei-
ledninger. Gjennom sin uavhengighet og struktur, som
er beskrevet i dette dokumentet, er ICNIRP ogsa godt
posisjonert for & konsultere bredt om disse spars-
malene.

Takk — Stagtten som ICNIRP har mottatt fra den Internasjonale
stralevernforeningen [IRPA], fra Verdens helseorganisasjon, og fra
de franske, tyske, [syd]koreanske, og sveitsiske statsforvaltninger
erkjennes herved med takk.
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epidemiology.

2 [Case-control-studie er en epidemiologisk analysemodell
der personer med en sykdom eller et symptom (cases) blir
sammenlignet med friske personer (controls) for & forsgke a
avdekke ulikheter nar det gjelder forutgdende pavirkning av
mulige sykdomsfremkallende faktorer. Formalet er & pavise
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Kiterier for utforming og vurdering av
enkeltstudier

Falgende kriterier er primart ment for bruk ved
utforming, gjennomfgring og rapportering av en enkelt
studie. Disse kriteriene kan i kraft av sin natur ogsa
brukes som veiledning ved evaluering av studier. Det
ber imidlertid huskes at nyttige utfyllende data ogsa
kan hentes fra studier som ikke oppfyller disse krite-
riene.

Epidemiologiske studier

Undersgkelser av forbindelser hos mennesker
mellom eksponeringsnivaer og skadelige helse-
virkninger kan benytte bade laboratorie- og epidemio-
logiske studier av mennesker (for laboratoriestudier, se
nedenfor). Epidemiologiske studier krever oppfyllelse
av en rekke kriterier som effektivt tar hensyn til og
reduserer mulig pavirkning av skjevheter, forveksling
[av arsaker] og tilfeldig variasjon i tolkningen av
resultater. Retningslinjer for gjennomfering av hey-
kvalitets epidemiologi er for eksempel gitt av Rothman
og Greenland (1998). Et sammendrag er gitt nedenfor:

e Studiedesignet skal forsgke & oppna maksimal
effektivitet, bade nar det gjelder a na studiemal og
i & utnytte ressursene. Avhengig av arten til de
mistenkte sammenhengene mellom eksponering
og skadelige helsevirkninger, samt det spesifikke
studiemalet, kan ulike design, for eksempel case-
control eller kohort?, veere passende.

e En forutgaende statistisk vurdering bar brukes for
a sikre at utvalget av populasjonen er tilstrekkelig
stort og har statistisk kraft.

e | kohortstudier bgr populasjonene som skal stu-
deres veere godt definert fra farste stund.
Hypoteser som skal undersgkes ma vare uttryk-
kelig og tydelig angitt. Det ma ogsa klart fremga
hvordan tilfeller av helseskade konstateres, og a
pavise [skade]tilfeller ma skje uavhengig og
atskilt fra [kjennskap til] eksponeringen.

e | case-control-studier bar kontroller [dvs. med-
lemmer av kontrollgruppen] velges slik det er rett
utfra den enkelte studiens mal. Dette gjer studien

mulige arsaker til aktuell sykdom eller symptom. (Store
Norske Leksikon)

Kohort-studier: Man fglger en gruppe, f.eks. en aldersklasse
eller en gruppe storbrukere, og undersgker hvordan de
avviker fra kontrollgruppen etter et antall ar.]


http://europa.eu.into~dgs/health_consumer~ibr~/pub/pub07_en.pdf
http://europa.eu.into~dgs/health_consumer~ibr~/pub/pub07_en.pdf
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i stand til & minimere virkningen av andre faktorer
enn de som studeres.

e Uavhengig av studiedesign er minimering av
manglende svar, av manglende deltakelse og av
ufullstendig oppfelging viktig, bade for & oppna
den ngdvendige utvalgsstarrelsen pa studien, og
for & minimere muligheten for selektivt [dvs.
skjevt] frafall (f.eks. at det er knyttet bade til syk-
dom og eksponeringsstatus). Hvis svarprosenten
er lav, bgr resultatene ledsages av en rimelig
analyse av ikke-respondentene.

e Bade under studiedesign og analyse bar forskerne
ta hensyn til muligheten for forvekslingsfaktorer?.
Data om mulige forvekslingsfaktorer bgr samles
inn, og passende statistisk analyse bgr tas i bruk
for & minimere virkninger pa konklusjonene av
slik forveksling.

e Granskere bgr beskrive eksponeringen sa presist
som mulig. Data om ulike eksponeringsnivaer,
eksponeringens varighet og plassering i tid bar
samles inn, og den dosimetriske maleenheten som
er brukt, ma identifiseres. Vurderingen av
eksponeringen bgr fortrinnsvis skje pa individuell
basis. Eksponeringen bgr vurderes uavhengig og
atskilt fra av den skadelige helsetilstanden.

e Pa grunn av emnets kompleksitet bgr studier
utformes og gjennomfares ved bruk av ekspertise
fra alle relevante vitenskapelige disipliner.

e Metodene som brukes for statistisk analyse bar
veere hensiktsmessige for studiens formal, og de
ber veere tydelig beskrevet. Forfatterne bar
rapportere de grunnleggende dataene som konklu-
sjonene bygger pa.

e Foragjere det mulig a foreta kombinerte analyser®
av flere studier i fremtiden, bgr man vurdere hva
som er hensiktsmessige hjelpemidler for & gjare
dette mulig, sa som bruk av standardiserte
sparreskjema, metoder og rapporteringsdata.

Laboratoriestudier

Detaljerte retningslinjer for gjennomfering av
laboratorieforskning av hgy kvalitet finnes i den gode
laboratoriepraksisen hos US Food and Drug Admini-
stration (FDA 1993) og i spesifikasjonene til US Natio-

2 [eng. confounders/confounding factors. P& norsk har en
rekke ulike betegnelser veert foreslatt (Tidsskrift for den
norske legeforening). Jeg velger en som er nar det svenske
forvéxlingsfaktor. En forvekslingsfaktor er en faktor som
har en sammenheng med den risikofaktoren som
undersgkes, og, uavhengig av dette, en sammenheng med

nal Toxicology Program (NTP 1992). Her tar vi for oss
laboratoriestudier pa virkningen av 11S pa mennesker,
dyr og pa in vitro-systemer.

Vesentlige punkter for  utfare hgykvalitets forsk-
ning er:

o Eksperimentelle teknikker, metoder og betingelser
ber veere sa fullstendig objektive som mulig og
basert pa biologiske systemer som passer til de
endepunktene som undersgkes. Beskyttelse mot
skjevheter, s& som dobbeltblindteknikker, blind
tildeling av poeng og koding, bar brukes der det er
hensiktsmessig. Eksperimentets fglsomhet bar
vaere tilstrekkelig hgy for & sikre at det er rimelig
sannsynlig at en virkning vil bli oppdaget, hvis en
slik eksisterer.

e Miljgforhold bar males og registreres med jevne
mellomrom (dvs. temperatur, fuktighet, vibrasjon,
lyd samt bakgrunnsnivaer for passende deler av
spekteret av 11S). Den eksponeringen for 1IS som
studeres, bar beskrives fullstendig og males pa
nytt med jevne mellomrom. Der det er hensikts-
messig, ber det lages detaljerte beskrivelser av
dosimetrien.

o All dataanalyse bar vaere fullstendig objektiv, uten
at relevante data slettes fra vurdering og foretas
med enhetlig bruk av analytiske metoder. Nar
resultater rapporteres som forholdstall, bar de
underliggende dataene ogsa rapporteres eller veere
tilgjengelige for dybdeanalyse.

e Studier begr utformes sa de har tilstrekkelig
statistisk kraft, slik at resultater som viser en
virkning fra den aktuelle variabelen, kan oppna et
hgyt niva statistisk signifikans ved bruk av
passende tester. Hvis studier er ikke-positive, bar
dette ogsa pavises med en viss sikkerhet.

e Resultatene bar veere kvantifiserbare og apne for a
kunne bekreftes av uavhengige forskere. For-
trinnsvis ber eksperimentene gjentas og dataene
bekreftes uavhengig, eller sa bgr de pastatte virk-
ningene stemme overens med resultater fra
lignende eksperimenter der de involverte biolo-
giske systemene er sammenlignbare. Teorier
(f.eks. for pavirkningsmekanismer) bar gi tilstrek-

utfallet (sykdomsstatus), men uten & veere en
mellomliggende faktor i arsaksbanen mellom risikofaktoren
og utfallet. Se Mark M. lles, Jennifer H. Barrett, in Analysis
of Complex Disease Association Studies, 2011]

b [Her vises det til sdkalte meta-analyser.]
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kelig konkrete spadommer til at de kan testes
eksperimentelt.

Resultatene bgr tolkes utfra allerede aksepterte
vitenskapelige prinsipper far de tas til inntekt for
noen nye. Forskningsfunn som peker ut tidligere
upaviste sammenhenger, bar vurderes ngye, og det
bar utfares passende studier i tillegg far funnene
aksepteres videre.

Resultatene vil ha gkt anvendelighet hvis studien
gir en pekepinn om hvor relevante modellen og
endepunktet er for menneskers helse.

| eksperimentelle studier pa mennesker, slike som
kliniske tester eller provokasjonsstudier, bgr god
praksis omfatte passende og godt beskrevne
kriterier for hvordan frivillige inkluderes eller
ekskluderes, og hvordan relevante etiske regler og
begrensninger er overholdt.

I tillegg finner man en del generell informasjon i:

International Commission on  Non-lonizing
Radiation Protection. Guidelines on Limiting
Exposure to Non-lonizing Radiation. A reference
book based on guidelines on limiting exposure to
non-ionizing radiation and statements on special
applications. Matthes, R.; Bernhardt, J. H.;
M&inlay, A. F. (eds.). International Commission
on Non-lonizing Radiation Protection. ISBN 3-
9804789-6-3; 1999.

International Commission on  Non-lonizing
Radiation Protection. Measurement of optical
radiation hazards. A reference book based on
presentations given by health and safety experts
on optical radiation hazards. Gaithersburg,
Maryland, USA September I-3: 1998. Matthes, R.;
Sliney, D.; DiDomenico, S.; Murray, P.;
Wengraitis, S.; Phillips, R. (eds.). International
Commission on  Non-lonizing  Radiation
Protection.  International ~ Commission  on
[llumination. ISBN  3-9804789-5-5;  1998.
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