Abschnitt A TEIL IV STRAHLENEXPOSITION DURCH MEDIZINISCHE MASSNAHMEN

4. Medizinische Forschung
(Medical Research)

Eine systematische Arzneimittel- bzw. Heilmethodenforschung ist aus medizinischen, ethischen sowie ge-
sundheitspolitischen Grinden unerlasslich. Ein neu entwickeltes Arzneimittel, Medizinprodukt oder eine
neue Heilmethode muss auf dem Weg zur allgemeinen Anwendung eine praklinische und klinische Prifung
durchlaufen. In der klinischen Prifung wird untersucht, ob ein Arzneimittel zugelassen werden kann, ein
Medizinprodukt eine Zertifizierung erhalten kann oder eine Diagnose- oder Therapiemethode allgemein an-
erkannt wird.

Die Anwendung radioaktiver Stoffe oder ionisierender Strahlung am Menschen in der medizinischen For-
schung war bis zum 31. Juli 2001 in § 41 StrlSchV (alt) geregelt. In der zum 1. August 2001 in Kraft getre-
tenen novellierten StriSchV ist diese Anwendung in den §§ 23 und 24 in Verbindung mit den §§ 87 - 92 neu
geregelt.

Die Anwendung von Réntgenstrahlung am Menschen in der medizinischen Forschung ist in der Verordnung
zur Anderung der Réntgenverordnung vom 18. Juni 2002 neu geregelt.

Strahlenschutzverordnung (StrISchV) und Roéntgenverordnung (R6V) schiitzen Probanden, bei denen im
Rahmen der medizinischen Forschung radioaktive Stoffe oder ionisierende Strahlung (einschlief3lich Ront-
genstrahlung) angewendet werden, in besonderer Weise durch die Genehmigungspflicht. Tabelle 4-1 gibt
einen Uberblick Uiber die vom BfS erstellten Gutachten und erteilten Genehmigungen im Jahre 2002. Die
Genehmigungspflicht besteht

- bei der biomedizinischen Forschung mit rein wissenschaftlicher Fragestellung, die nicht der Heilung
(Diagnose, Therapie) eines bestimmten Probanden dient sowie

- bei der klinischen, wissenschaftlichen Forschung an Probanden, die eine Abweichung von anerkannten
und standardisierten Methoden oder Hilfsmitteln darstellit.

Die Genehmigungspflicht ergibt sich daraus, dass im Unterschied zur etablierten Krankenversorgung (Heil-
behandlung) bzw. Heilversuch der wissenschaftliche Erkenntnisgewinn zur Wirksamkeit bestimmter Mittel
oder Methoden im Vordergrund steht.

Die novellierte StrISchV bzw. die novellierte RV bringen fiir das BfS folgende wesentliche Anderungen mit
sich:

- Fir die Genehmigung zur Anwendung radioaktiver Stoffe oder ionisierender Strahlung (einschlieRlich
Roéntgenstrahlung) am Menschen in der medizinischen Forschung ist nicht mehr die nach Landesrecht
zustandige Behorde, sondern das BfS zustandig. Die Strahlenschutzaufsicht verbleibt im Zustandig-
keitsbereich der Lander.

- Der Grenzwert der effektiven Dosis fir Probanden liegt nun bei 20 mSv (effektive Dosis bisher
50 mSv). Dieser Wert kann fiir Probanden, die Patientinnen und Patienten sind, iberschritten werden,
sofern sich fir diese dadurch ein diagnostischer Nutzen ergibt. Fiir gesunde Probanden ist eine Strah-
lenexposition Uber 20 mSv in keinem Fall zulassig.

- Probanden in der Strahlentherapie unterliegen keiner Dosis-Grenzwert-Regelung.

- An geschéftsunfahigen oder beschrankt geschaftsfahigen Probanden ist die Anwendung radioaktiver
Stoffe oder ionisierender Strahlen nunmehr zulassig, jedoch nur, wenn das Forschungsziel auf andere
Weise nicht erreicht werden kann, die Anwendung gleichzeitig der Untersuchung oder Behandlung des
Probanden dient und die Zustimmung durch den gesetzlichen Vertreter gegeben ist. Dies war bisher
nicht moglich.

- Nicht nur wie bisher nach arztlichem Standesrecht, sondern auch nach Strahlenschutzrecht, ist geman
§ 24 Abs. 1 Nr. 2 StrlSchV bzw. § 28b Abs. 1 Nr. 2 R4V die Stellungnahme einer Ethikkommission als
eine der Voraussetzungen fur die Genehmigung erforderlich.
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Abschnitt A

Tabelle 4-1

Vom BfS erstellte Gutachten* sowie erteilte Genehmigungen** zur Anwendung

radioaktiver Stoffe oder ionisierender Strahlung (einschlieBlich Rontenstrahlung)
in der medizinischen Forschung im Jahr 2002
(Expert reports given and licenses granted by BfS for the use of radioactive sub-
stances or ionising radiation - including X-rays - in medical research, in the year

2002)
Verordnung Anzahl der Gutach- | Anzahl der Probanden | Kollektive effektive
ten und Genehmi- (gesunde Personen Dosis
gungen und Patienten) (Personen-Sv)
in Deutschland
Diagnostische RoV 51 12.318 27,9
Anwendungen StriSchV 55 3.771 27,9
Therapeutische RoV 0 0 o
Anwendungen StriSchv 23 556 o
Insgesamt 129 16.645 55,8

* gem. § 41 StriSchV (alt) und § 24 Abs. 2 RGV (alt)

** gem. § 23 StrISchV und § 28 a R6V

***  Die effektive Dosis und in der Folge kollektive effektive Dosis werden bei therapeutischen Anwendungen nicht
ermittelt, da das Konzept der effektiven Dosis hier nicht anwendbar ist

4.1 Anwendung radioaktiver Stoffe oder ionisierender Strahlung an gesunden Probanden

in der medizinischen Forschung
(Application of radioactive substances or ionising radiation on healthy subjects
in medical research)

Eine Anwendung radioaktiver Stoffe oder ionisierender Strahlung an gesunden Probanden erfolgt in der Re-
gel im Rahmen der klinischen Prifung vor Zulassung eines Arzneimittels. Hierbei wird das zu prifende Arz-
neimittel radioaktiv markiert und an freiwillige gesunde Probanden verabreicht, um im Interesse einer mog-
lichst hohen Arzneimittelsicherheit abschlieBende Ergebnisse uber die Wechselwirkung des Arzneimittels
mit dem menschlichen Organismus zu gewinnen.

Wichtig ist u. a. die Biokinetik bzw. der Metabolismus des Arzneimittels im menschlichen Organismus, d. h.
es mussen folgende Fragen beantwortet werden:

- In welche Koérperregionen oder Organe gelangt das Arzneimittel?
- Wo und wie wird es im Organismus abgebaut?

- Welche Umwandlungsprodukte (Metabolite) entstehen?

- Wo und wie wird das Arzneimittel ausgeschieden?

- Wie vollstédndig und in welcher Zeit geschieht dies?

In vielen Fallen erlaubt die Messung radioaktiver Substanzen die Erfassung wesentlich geringerer Sub-
stanzmengen, als dies bei nichtradioaktiven Stoffen selbst mit modernen Analysemethoden der Fall wére.
Es ist daher bei der klinischen Prufung der Biokinetik eines Arzneimittels oft notwendig, dieses Arzneimittel
radioaktiv markiert an Probanden zu verabreichen.

Im Rahmen der klinischen Prifung von Arzneimitteln kdnnen sich auch Fragestellungen ergeben, die nur
unter Anwendung radioaktiver Stoffe oder ionisierender Strahlung zu beantworten sind, wobei das zu pri-
fende Arzneimittel selbst nicht radioaktiv bzw. nicht radioaktiv markiert ist. Daneben unterliegen auch radio-
aktive Arzneimittel einer klinischen Prifung.

Um Normalwerte bzw. Normalbefunde zu erhalten, kann es notwendig sein, diese beiden zuletzt genannten
Arten der Untersuchung ebenfalls an gesunden Probanden vorzunehmen.
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4.2 Anwendung radioaktiver Stoffe oder ionisierender Strahlung an Patientinnen und Patienten
in der medizinischen Forschung
(Application of radioactive substances or ionising radiation on patients in medical
research)

Haufig ist die Anwendung radioaktiver Stoffe oder ionisierender Strahlen zur Klarung pathophysiologi-
scher-/biochemischer Fragestellungen bzw. im Rahmen der klinischen Prifung von Arzneimitteln (Phase |
- IV) an Patientinnen und Patienten notwendig, wobei entweder ein radioaktives Arzneimittel gepruft wird
oder zur Prifung eines nicht radioaktiven Arzneimittels radioaktive Stoffe oder ionisierende Strahlen ange-
wandt werden mussen.

4.3 Anwendung von Réntgenstrahlung am Menschen in der medizinischen Forschung
(Application of x-rays on humans in medical research)

Seit Inkrafttreten der Réntgenverordnung im Jahr 1988 bedarf die Anwendung von Réntgenstrahlung am
Menschen in der medizinischen Forschung einer besonderen Genehmigung. Mit Inkrafttreten der novellier-
ten Réntgenverordnung am 1. Juli 2002 wurden die diesbezuglichen Genehmigungsvoraussetzungen kon-
kretisiert und teilweise auch verscharft. Dies betrifft u. a. insbesondere die Regelungen zur Probandenver-
sicherung.

Eine Anwendung von Réntgenstrahlung am Menschen in der Forschung ist dann gegeben, wenn ein Pro-
band einer nur durch das Forschungsvorhaben bedingten Strahlenexposition ausgesetzt wird. Réntgenun-
tersuchungen, die im Rahmen der Ublichen medizinischen Versorgung durchgefihrt werden und zuséatzlich
wissenschaftlich ausgewertet werden, sind nicht genehmigungsbeduirftig.

Im Vergleich zum Jahr 2001 hat sich die Zahl der Gutachten bzw. Genehmigungen um ca. 25% erhoéht,
namlich auf 51 (s. Tab. 4-1). Es wurden wiederum bezuglich der Zahl der Studien hauptsachlich Antrage
zur Knochendichtemessung, zum Teil mit gleichzeitiger Rontgenuntersuchung der Wirbelsaule gestellt. Im
Vergleich zum Vorjahr reduzierte sich die Anzahl der Probanden um ca. 95% und die kollektive effektive
Dosis um ca. 75%. Dabei ist zu beachten, dass das Jahr 2001 bezliglich der Anzahl der Probanden sowie
der kollektiven effektiven Dosis nicht reprasentativ ist, da in diesem Jahr zwei umfangreiche Screeningstu-
dien (Pilotprojekt zur Brustkrebsfriiherkennung, Programm zur Diinnschicht-CT der Lunge bei der arbeits-
medizinischen Asbestvorsorge) bearbeitet wurden. Wie im Vorjahr ist auch im Jahr 2002 eine stetige Zu-
nahme von CT-Studien zu verzeichnen, wobei der Schwerpunkt auf der Anwendung der neuartigen
Mehrschicht-CT-Technologie liegt.
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