TEIL IV

STRAHLENEXPOSITION DURCH MEDIZINISCHE MASSNAHMEN

(RADIATION EXPOSURES FROM MEDICAL APPLICATIONS)



1. Diagnostische Strahlenanwendungen
(Diagnostic applications of radiation)

Bearbeitet vom Bundesamt fiir Strahlenschutz, Fachbereich Strahlenschutz und Gesundheit, Ober-
schleiBheim

11 Rontgendiagnostik
(X-ray diagnostics)

Sowohl hinsichtlich der Indikationsstellung von Réntgenuntersuchungen als auch der Qualitdt der Durchfiih-
rung werden hohe Anforderungen gestellt. Nach den Strahlenschutzgrundsétzen der Rontgenverordnung (RoV)
muss jede Anwendung im Einzelfall gerechtfertigt sein. Dariiber hinaus ist die durch &arztliche Untersuchungen
bedingte medizinische Strahlenexposition soweit einzuschranken, wie dies mit den Erfordernissen der medizini-
schen Wissenschaft zu vereinbaren ist. Es ist weiterhin im Rahmen der rechtfertigenden Indikation zu priifen,
ob durch diagnostische MaBnahmen ohne Anwendung von Rontgenstrahlung die medizinische Fragestellung
nicht ebenso beantwortet werden kann.

Im Bewusstsein des Strahlenrisikos und aus Sorge um die Sicherheit von Personen hat es die Europdische Union
in der Richtlinie iber den Gesundheitsschutz von Personen gegen Gefahren ionisiernder Strahlung bei medizi-
nischer Exposition 97/43/EURATOM den Mitgliedsstaaten zur Pflicht gemacht, die Strahlenexposition der Bevol-
kerung und einzelner Bevolkerungsgruppen zu erfassen. Die Rontgenverordnung, die zur Umsetzung des Euro-
parechts in deutsches Recht novelliert wurde, tibertragt diese Aufgabe dem Bundesamt fiir Strahlenschutz (BfS).
Dadurch wird eine wichtige Moglichkeit geschaffen, um sowohl den Status quo als auch zeitliche Verdnderungen
bei der medizinischen Anwendung ionisierender Strahlung zu erfassen.

Untersuchungsarten und Strahlenexposition

Die Mehrzahl der Untersuchungsverfahren in der Réntgendiagnostik ist mit einer relativ niedrigen Strahlenex-
position verbunden. Das sind im Wesentlichen die Untersuchungen, bei denen nur Réntgenaufnahmen angefer-
tigt werden. Dabei wird ein kurzer "Réntgenblitz” von einigen Millisekunden Dauer auf den zu untersuchenden
Korperteil gerichtet und die den Korper durchdringende Strahlung mit einem Film-Folien-System oder einem
digitalen Speichermedium sichtbar gemacht.

Wertebereiche der effektiven Dosis fiir die Gruppe der einfachen Rontgenaufnahmen sowie fiir die weiter unten
besprochenen komplexeren Verfahren sind in Tabelle 1.1-1 zusammengestellt. Sie basieren sowohl auf stichpro-
benartigen Messungen des BfS in Krankenh&usern und Arztpraxen als auch auf Dosiserhebungen im Rahmen
von Forschungsvorhaben, die vom Bundesumweltministerium geférdert wurden, sowie auf Literaturangaben. Es
handelt sich dabei um Dosisangaben, die aus Messwerten von an Patientinnen und Patienten durchgefiithrten
Untersuchungen errechnet wurden, und nicht um theoretisch erreichbare Werte bei optimalen Untersuchungs-
bedingungen an einem idealisierten "Normalpatienten".

Zur Untersuchung von Bewegungsvorgangen oder zur genaueren Beurteilung von sich Uberlagernden Struktu-
ren ist bei einigen Untersuchungen zusétzlich eine Rontgendurchleuchtung notwendig. Dabei durchdringt eine
schwache Rontgenstrahlung den Korper und erzeugt auf einem Leuchtschirm ein Bild, das mittels elektronischer
Bildverstdrkung auf einen Monitor tibertragen und dort betrachtet wird. Zu diesen Untersuchungsverfahren ge-
hoéren auch die Arteriographie und die interventionelle Radiologie. Letztere ist ein Verfahren, bei dem unter
Durchleuchtungskontrolle HeilmaBnahmen, hauptsdchlich die Aufdehnung verengter oder verschlossener Blut-
gefaBle, durchgefiihrt werden. Der grof3e Vorteil dieser Methode ist, dass oftmals risikoreiche Operationen — ins-
besondere bei dlteren Patientinnen und Patienten — vermieden werden konnen.

Die Computertomographie (CT), bei der der Rontgenstrahler und ein gegeniiberliegender Strahlendetektor kreis-
oder spiralféormig um den Korper der Patientin bzw. des Patienten fahrt, liefert iiberlagerungsfreie Querschnitts-
bilder. Die neueste Generation von Computertomographen, sogenannte Mehrschicht-Computertomographen
(MS-CT), erfasst gleichzeitig mehrere Schichten in einem Untersuchungsvorgang, wodurch die Untersuchungs-
zeit weiter verkiirzt wird. Dies ist fiir die Patientin bzw. den Patienten weniger belastend und erlaubt es zusitz-
lich, nicht nur morphologische, sondern auch funktionelle Fragestellungen zu beantworten. Die mit einer relativ
hohen Strahlenexposition verbundene CT hat eine sehr gro3e diagnostische Aussagekraft, die auBBer mit der Ma-
gnetresonanztomographie mit keinem anderen radiologischen Diagnoseverfahren erreicht wird. Bei der Bewer-
tung der Strahlenexposition ist zu berticksichtigen, dass bei einer klinisch induzierten CT-Untersuchung ein dar-
aus resultierendes Risiko gegeniiber dem Nutzen fiir die Patientin bzw. den Patienten in den Hintergrund tritt.
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Tabelle 1.1-1 Bereiche mittlerer Dosiswerte fiir haufige Untersuchungsverfahren in der Réntgendia-
gnostik an Standardpatientinnen und Standardpatienten (70 + 5 kg Kérpergewicht)
(Ranges of mean values for the dose from frequently applied x-ray diagnostic proce-
dures in relation to standard patients: body weight of 70 kg + 5 kg)

Untersuchungsart | effektive Dosis [mSv]
Untersuchungen mit Réntgenaufnahmen
Zahnaufnahme <0,01
Extremitédten (GliedmaBen) 0,01-0,1
Schédelaufnahme 0,03-0,1
Halswirbelsdule in 2 Ebenen 0,1-0,2
Brustkorb (Thorax), 1 Aufnahme 0,02 - 0,08
Mammographie beidseits in je 2 Ebenen 0,2-0,6
Brustwirbelsdule in 2 Ebenen 0,5-0,8
Lendenwirbelsdule in 2 Ebenen 0,8-1,8
Beckentibersicht 0,5-1,0
Bauchraum (Abdomenitibersicht) 0,6-11
Réntgenuntersuchungen mit Aufnahmen und Durchleuchtung
Magen 6-12
Darm (Diinndarm bzw. Kolonkontrasteinlauf) 10- 18
Galle 1-8
Harntrakt 2-5
Bein-Becken-Phlebographie 0,5-2
Arteriographie und Interventionen 10 - 30
CT*-Untersuchungen
Kopf 2-4
Wirbelsdule | Skelett 2-11
Brustkorb (Thorax) 6-10
Bauchraum (Abdomen) 10-25

* typische CT (Computertomographie)-Untersuchung, ggf. nativ und nach Kontrastmittelgabe

Methodische Aspekte zur Datenerhebung

Das BfS erhebt bereits seit Anfang der 90er Jahre Daten zur medizinischen Strahlenexposition in Deutschland
und wertet diese aus. Die wichtigsten Datenquellen sind dabei die Kostentrdger, hauptsichlich die gesetzlichen
Krankenkassen (GKV) und privaten Krankenversicherungen (PKV), da bei ihnen die arztlichen Leistungen iiber
sogenannte Leistungspositionen abgerechnet werden, die die drztlichen MaBnahmen und damit auch die hier
interessierenden radiologischen Mafinahmen beschreiben. Um eine Standardisierung zu erzielen, wurden die
Verfahren der Rontgendiagnostik nach Untersuchungsart und -region geordnet und in insgesamt 19 Kategorien
zusammengefasst (Untersuchung des Schédels, der Zéhne | des Kiefers, des Schultergiirtels, des Thorax, des Ab-
domens, des Beckengiirtels, der Extremitdaten, der Wirbelsdule, des oberen Verdauungstraktes, des unteren Ver-
dauungstraktes, des Harntraktes, des Gallentraktes, Mammographien, Knochendichtemessungen, Arteriographi-
en, Venographien, interventionelle MaBnahmen, CT, sonstige oder nicht zuzuordnende Untersuchungen).
Mittlerweile hat sich ein regelméBiger und strukturierter Datentransfer eingespielt.

Fiir die Datenerfassung ergeben sich dabei die folgenden Probleme:

- Bei stationdren Leistungen fiir gesetzlich Krankenversicherte werden keine Einzelleistungen mit den Kosten-
tradgern abgerechnet, so dass die stationdren Rontgen-Leistungen aus den Daten fiir die ambulanten Leistun-
gen abgeschétzt werden missen.

- In die aktuelle Analyse flieBen die Resultate eines vom BMU geforderter Forschungsvorhabens ein (bundes-
weite Erhebung zur Haufigkeit von Rontgenuntersuchungen im stationdren Bereich fir das Jahr 2002).
Hochgerechnet entfallen etwa 20% (GKV: etwa 16%) der insgesamt im Jahre 2002 in Deutschland erbrachten
Rontgenleistungen auf die im stationdren Bereich durchgefiihrten Rontgenleistungen.

- Die PKV-Daten umfassen nur eine Stichprobe in der Gréenordnung von etwa einem Promille aller in einem
Jahr abgerechneten Rontgenleistungen (sowohl fiir den ambulanten als auch fiir den stationdren Bereich).
Hochgerechnet entfallen fiir das Jahr 2002 etwa 15% der insgesamt in Deutschland erbrachten Rontgenleis-
tungen auf die PKV.
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- Eine eindeutige Zuordnung der Leistungspositionen zu den in der Réntgendiagnostik tiblicherweise verwen-
deten Verfahren bzw. den untersuchten Kérperregionen oder Organsystemen ist nicht in jedem Fall mog-
lich, da es sich bei einigen Leistungspositionen um "Sammelpositionen" handelt, die Rontgenleistungen sehr
verschiedener Korperregionen zusammenfassen. Beispielsweise bezieht sich eine einzige Leistungsziffer auf
Rontgenleistungen der Extremititen, des Schultergiirtels und des Beckengiirtels. In die aktuelle Analyse flie-
Ben die Ergebnisse eines UFOPLAN Forschungsvorhabens ein, in dem eine genauere Zuordnung der Regio-
nen bei diesen Sammelpositionen fiir den stationdren Bereich ermittelt wurde. Ein weiteres
Forschungsvorhaben fiir den ambulanten Bereich ist geplant.

Die derzeit aktuellste Auswertung der Daten zur Héufigkeit und Dosis von Rontgenuntersuchungen in Deutsch-
land bezieht sich auf die Jahre 1996 bis 2002. Im Vorfeld dieser Analyse wurde ein standardisiertes Verfahren
entwickelt, mit dem eine einheitliche Auswertung von Zeitreihen und damit eine Trendanalyse mdoglich ist. Im
Bewusstsein, dass systematische Fehler unvermeidbar sind, wird durch die Standardisierung angestrebt, diese
Fehler zumindest moglichst konstant zu halten, um dadurch insbesondere Trends maoglichst frithzeitig und si-
cher erfassen zu konnen. Auf der Basis des nun entwickelten Konzepts soll die Evaluierung der medizinischen
Strahlenexposition auch in Zukunft erfolgen.

Fur die vorliegende Auswertung wurden aktuelle Erhebungen zur Computertomographie-Untersuchungspraxis
sowie die Ergebnisse neuerer UFOPLAN Forschungsvorhaben (s.0. sowie Erhebungen zur Dosisermittlung im
konventionellen Bereich) sowie die aktuelle Literatur bericksichtigt.

Erstmals wurden im Berichtszeitraum auch Haufigkeiten und Werte der kollektiven Dosen von Réntgenuntersu-
chungen abgeschétzt, die durch Unfallversicherungstrager abgerechnet oder im Auftrag der Bundeswehr durch-
gefiihrt wurden. Die Daten, die sich auf die Jahre 2002 bzw. 2000 beziehen, wurden bei den aktuell présentierten
Gesamtzahlen zur Haufigkeit und effektiven Dosis beriicksichtigt.

Auswertung der Jahre 1996 bis 2002 - Untersuchungshéaufigkeit

Im Folgenden beinhaltet der Begriff “Untersuchung” — gemda8 internationaler Standards — alle Rontgenleistun-
gen, die — bezogen auf ein Organ - zur Beantwortung einer klinischen Fragestellung mittels einer Rontgenmo-
dalitdt notwendig sind. So wird z. B. bei einer Angiographie am Herzen nicht jeder Teilschritt (Kontrastmittel-
einbringung, 1. Serie, 2. Serie, etc.) als getrennte Untersuchung gezéhlt, sondern alle Teilschritte zusammen als
eine Untersuchung. Zahnaufnahmen werden als gesonderte Untersuchungen gerechnet, wenn sie unterschied-
liche Zahne bzw. Zahngruppen betreffen.

Fiir das Jahr 2002 wurde fiir Deutschland eine Gesamtzahl von etwa 144 Millionen Rontgenuntersuchungen ab-
geschétzt. Wahrend des betrachteten Zeitraums 1996 bis 2002 sind die Werte fiir die Haufigkeit in Deutschland
mit etwa 1,8 Rontgenuntersuchungen pro Einwohner und Jahr relativ konstant geblieben (siehe Abbildung
1.1-1). Auch die Haufigkeit der verschiedenen Untersuchungsverfahren variiert nur wenig, wobei die zahnmedi-
zinische Rontgendiagnostik (Zdhne und Kiefer) konstant etwa ein Drittel der Gesamtanzahl der Réntgenuntersu-
chungen ausmacht. Neben den Rontgenuntersuchungen im zahnmedizinischen Bereich entféllt der gro3te Teil
aller Rontgenuntersuchungen auf das Skelett (d.h. Schédel, Schultergurtel, Wirbelsdule, Beckengiirtel, Extremi-
tdten) und auf den Thorax (Brustkorb) (siehe Abbildung 1.1-3).
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Réntgenuntersuchungen CT- und MRT-Untersuchungen
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In der Trendanalyse am auffélligsten ist die stetige Zunahme der CT-Untersuchungen - insgesamt um nahezu
50% uber den beobachteten Zeitraum (siehe Abbildung 1.1-2). Dieser Trend spiegelt — zumindest zum Teil — den
zunehmenden Einsatz neuer Techniken, wie z. B. der MS-CT, im klinischen Bereich wider. Ein erheblicher An-
stieg ist auch bei den “alternativen” bildgebenden Untersuchungsverfahren zu verzeichnen, die keine ionisieren-
de Strahlung verwenden, insbesondere bei der Magnetresonanztomographie MRT (siehe Abbildung 1.1-1). Im
Gegensatz zur CT hat die Anzahl der konventionellen R6ntgenuntersuchungen im Bauchraum einschlieBlich des

Magen-Darm-Trakts, des Gallesystems und des Harntrakts abgenommen.
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Auswertung der Jahre 1996 bis 2002 - Kollektive effektive Dosis

Fiir die Abschédtzung der kollektiven effektiven Dosis wurde jeweils das Produkt von Haufigkeit und Dosis fiir die
verschiedenen Untersuchungen nach Art und Kérperregion ermittelt. Uber den gesamten Zeitraum 1996 bis
2002 wurde dabei jeweils pro Untersuchung eine konstante Dosis angenommen.

Die - rein rechnerische — effektive Dosis pro Kopf der Bevilkerung in Deutschland stieg kontinuierlich von ca.
1,6 mSv im Jahr 1996 auf ca. 1,8 mSv im Jahr 2002 — um ca. 11% tber den Beobachtungszeitraum — an (siehe
Abbildung 1.1-2).

Der festgestellte Dosisanstieq ist im Wesentlichen durch die Zunahme der CT-Untersuchungshéufigkeit bedingt.
Demgegeniiber zeigt die effektive Dosis pro Kopf der Bevolkerung bei den restlichen Untersuchungsverfahren
einen nahezu konstanten - tendenziell sogar leicht abnehmenden - Verlauf (siehe Abbildung 1.1-2).

Zur kollektiven effektiven Dosis trugen im Jahre 2002 die CT sowie die ebenfalls dosisintensive Angiographie
(einschlieBlich der interventionellen MafSnahmen) mehr als zwei Drittel bei, ihr Anteil an der Gesamthdufigkeit
war dagegen gering (siehe Abbildung 1.1-3).
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1.2 Nuklearmedizinische Diagnostik
(Nuclear medicine diagnostics)

In der nuklearmedizinischen Diagnostik werden den Patienten offene radioaktive Arzneimittel verabreicht, die
sich je nach ihren chemischen Eigenschaften im Stoffwechsel des Menschen unterschiedlich verhalten und sich
in unterschiedlicher Konzentration in den Organen oder Geweben des Menschen anreichern. Sie sind auf Grund
ihrer Radioaktivitdt mit geeigneten Messgerdten, z. B. einer Gammakamera, von au3en in ihrer zeitlichen und
rdumlichen Verteilung im Patienten nachweisbar und bildlich darstellbar. Die diagnostische Anwendung von
radioaktiven Arzneimitteln ermdéglicht die Untersuchung nahezu sdamtlicher Organsysteme des Menschen. Sie
liefert Aussagen zur Funktion interessierender Organsysteme sowohl hinsichtlich allgemeiner Stoffwechsel-
storungen als auch ortlich umschriebener Krankheitsherde in einzelnen Organen und ist daher eine wichtige
Ergdanzung zur vorwiegend morphologisch ausgerichteten, bildgebenden Diagnostik. Auf Grund seiner giinsti-
gen physikalischen Eigenschaften und der guten Verfiigbarkeit hat sich das Isotop Technetium-99m in der kon-
ventionellen In-vivo-Diagnostik als optimal herausgestellt und durchgesetzt.

Mit der Einfiihrung der Positronenemissionstomographie (PET) ist es in Verbindung mit neu entwickelten
radioaktiven Arzneimitteln, wie z. B. Fluor-18-Desoxyglukose (FDG), mdglich geworden, zell- und molekularbio-
logische Teilfunktionen des Kérpers in hoher rdumlicher Auflésung bildgebend in-vivo darzustellen. Die PET ist
ein innovatives, eingefiihrtes Bildgebungsverfahren, das — ggf. in Kombination mit der Computertomographie
(PET/CT) — die Leistungsfahigkeit der Diagnostik in der Neurologie, Kardiologie und vor allem in der Onkologie
deutlich verbessert hat.

Fur die Beurteilung der Strahlenexposition von Patienten durch die nuklearmedizinische Diagnostik wurde die
Héufigkeit von Radionuklidapplikationen in den Jahren 1996 - 2002 und die daraus resultierenden effektiven
Dosen bei ambulanten und stationédren Patienten in Deutschland ermittelt.

In den Jahren 1996 bis 2002 wurden in Deutschland im Mittel ca. 3,8 Millionen nuklearmedizinische Untersu-
chungen pro Jahr durchgefiihrt, was einer jahrlichen Anwendungshéufigkeit von 47 Untersuchungen pro 1000
Einwohner entspricht. Eine systematische Verdnderung der Untersuchungshdufigkeit konnte in dem betracht-
eten Zeitraum nicht festgestellt werden. Am hdufigsten wurden Szintigraphien der Schilddriise und des Skeletts
durchgefiihrt (s. Abbildung 1.2-1).

Es wurde eine mittlere kollektive effektive Dosis von ca. 10.200 PersonenSv pro Jahr ermittelt, was einer effekti-
ven Dosis von 0,12 mSv pro Einwohner entspricht. Hauptsédchlich vier nuklearmedizinische Untersuchungen sind
fir die kollektive effektive Dosis verantwortlich, ndmlich die Skelett-, Myokard-, Tumor- und Schilddri-
senszintigraphie (s. Abbildung 1.2-1)

Die mittleren effektiven Dosiswerte nuklearmedizinischer Untersuchungen waren bei Entziindungsuntersu-
chungen mit 8,2 mSv am hochsten, gefolgt von Herzszintigraphien mit 7,4 mSv und Tumorszintigraphien mit
6,5 mSv. Die am hiufigsten angewendete Schilddriisenszintigraphie weist eine recht niedrige effektive Dosis von
0,7 mSv auf. Die bei Kindern relativ hdufig durchgefiihrten Nierenuntersuchungen sind ebenfalls durch eine
niedrige Strahlenexposition gekennzeichnet (0,5 mSv). Insgesamt betrug die mittlere effektive Dosis pro Untersu-
chung 2,7 mSv.

Verglichen mit der Strahlenbelastung durch die Rontgendiagnostik (1,8 mSv pro Person im Jahr 2002) ist die Ex-
position durch die nuklearmedizinischen Diagnostik relativ gering. Unabhéngig davon sind Mafnahmen zur
Dosisreduktion moglich und notwendig, wie die Einfiihrung diagnostischer Referenzwerte und die Verwendung
neuer Radiopharmaka. So fiihrt z. B. der Ersatz von TI1-201-Chlorid durch Tc-99m-MIBI zur Verringerung der
Strahlenexposition bei der Myokardszintigraphie.
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Haufigkeit Kollektive effektive Dosis
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Anteil an der kollektiven effektiven Dosis in Deutschland 1996 - 2000
BIS (Contribution from the different nuclear medicine examination procedures to 1.2-1
the collective effective dose and the proportion of the overall frequency of
application for the different examinations in Germany 1996 - 2000)

1.3 Strahlenhygienische Bewertung der Strahlenexposition durch medizinische Manahmen
(Evaluation in terms of radiation hygiene of radiation exposure due fo medical methods)

Die nominelle Strahlenexposition der Bevolkerung durch réntgendiagnostische und nuklearmedizinische Unter-
suchungen betrug im Jahre 2002 etwa 1,9 mSv pro Einwohner und Jahr.

Eine strahlenhygienische Bewertung dieses Dosiswertes muss vor allem beriicksichtigen, dass medizinische Strah-
lenexpositionen nicht die gesamte Bevolkerung betreffen. Betroffen sind Patientinnen und Patienten, also der
Teil der Bevolkerung, der aus der Strahlenexposition einen unmittelbaren diagnostischen oder therapeutischen
Nutzen ziehen kann. Zudem handelt es sich bei Patientinnen und Patienten typischerweise hdufig um &ltere
Menschen, fiir die die Wahrscheinlichkeit einer strahlenbedingten Krebserkrankung deutlich geringer ist als fiir
jingere Personen. So werden mehr als 60% der Rontgenaufnahmen im Krankenhausbereich firr Patientinnen
und Patienten veranlasst, die 60 Jahre oder élter sind (siehe Abbildung 1.3-1). Weiterhin ist im Vergleich zur Nor-
malbevolkerung die Lebenserwartung von schwer erkrankten Patientinnen und Patienten oft deutlich verkiirzt.
Gerade diese Patientinnen und Patienten werden aber auf Grund ihrer Erkrankung hdufig mehrfach untersucht.
In die strahlenhygienische Bewertung muss somit insbesondere auch die Indikationsstellung einbezogen wer-
den. Eine Machbarkeitsstudie zur Konkretisierung der Datenbasis in diesem Bereich wurde initiiert.
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Im internationalen Vergleich liegt Deutschland nach den vorliegenden Daten beziiglich der jahrlichen Anzahl

der Rontgenuntersuchungen pro Einwohner und Jahr im oberen Bereich. Bei der vergleichenden Bewertung ist
jedoch Vorsicht geboten, da auf Grund der unterschiedlichen Gesundheitssysteme die Auswertungsschemata in

den verschiedenen Liandern sehr verschieden und zum Teil auch nicht hinreichend transparent sind. In Landern
mit vergleichbaren Gesundheitssystemen, wie der Schweiz, Luxemburg oder Belgien, sind Anzahl und Dosis me-
dizinischer Strahlenexpositionen von &hnlicher Gré8enordnung wie in Deutschland.

Nach aktuellen Daten aus der Literatur lag in den USA und in Japan im Jahre 2000 allein die aus CT-Unter-
suchungen resultierende effektive Dosis pro Kopf der Bevolkerung in der Gro8enordnung bzw. hoher als die Ge-
samtdosis fiur alle in Deutschland durchgefiihrten Rontgenleistungen (vergleiche Tabelle 1.3-1). Der hohe Anteil
der CT an der medizinischen Strahlenexposition ist ein weltweit zu beobachtender Trend, der die gestiegene
Wertigkeit der bildgebenden Verfahren in Diagnostik, Therapieplanung und Therapieiiberwachung widerspie-
gelt.

Um eine solide Grundlage fiir einen internationalen Vergleich — zumindest auf EU-Ebene — zu erhalten, wurde
Ende des Jahres 2004 eine mit EU-Mitteln geférderte Arbeitsgruppe mit Vertragspartnern aus sieben europdi-
schen Landern gebildet, wobei Deutschland durch das BfS vertreten wird. Ziel des EU-Vorhabens ist es, die Me-
thoden zur Datenerfassung und -auswertung in den teilnehmenden Lédndern zu analysieren sowie eine einheit-
liche Methode fiir die Bewertung im internationalen Vergleich zu entwickeln.

Zusammenfassend kann festgestellt werden, dass in der Heilkunde auf radiologische Untersuchungen nicht ver-
zichtet werden kann, dass allerdings nur bei gewissenhafter Indikationsstellung sowie Minimierung der Dosis
durch qualitiatssichernde MaBnahmen das Strahlenrisiko fiir die einzelne Patientin und den einzelnen Patienten
gegeniiber dem Nutzen in den Hintergrund tritt.

Tabelle 1.3-1 Haufigkeit und effektive Dosis von CT-Untersuchungen 2000
(Frequency and effective dose of CT examinations in 2000)

Land Anzahl der CT-Unter- Mittlere Dosis pro CT-Unter- CT-bedingte Dosis pro
suchungen pro Einwohner suchung (mSv) Einwohner (mSv)
Deutschland 0,09 8.1 0,7
USA @ 0,20 89 1,6
Japan P) 0,29 7.9 2,3

a) Linton OW et al. National conference on dose reduction in CT, with an emphasis on pediatric patients. Am J Ro)ent-
genol. 2003,181: 321-329

Nishizawa K et al. Survey of CT practice in Japan and collective effective dose estimation. Nippon Acta Radiologica
2004, 64: 151-158

Schatzung basierend auf den iibereinstimmenden mittleren Dosiswerten aus Deutschland und Japan

b)

c)

1.4 Alternative Untersuchungsverfahren
(Alternative examination procedures)

Bei den sogenannten alternativen Untersuchungen — Untersuchungen ohne Anwendung radioaktiver Stoffe oder
ionisierender Strahlung - steht neben der Endoskopie die Sonographie und die Magnetresonanztomographie
(MRT) im Vordergrund.

Grundvoraussetzung fiir die MRT sind hohe statische Magnetfelder bis zu einigen Tesla. Durch die Einstrahlung
von Hochfrequenz-Pulsen in Kombination mit niederfrequenten Magnetfeldern in der Gro3enordnung von eini-
gen Millitesla werden Schnittbilder erzeugt, die im Vergleich zur CT einen hohen Weichteilkontrast besitzen.
Das Verfahren eignet sich somit hervorragend zur bildlichen Unterscheidung von gesunden bzw. krankhaft ver-
dnderten Gewebestrukturen. Ein weiterer Vorteil gegeniiber der CT ist, dass die Krankheitsherde in freiwéhlba-
ren Schnittrichtungen dargestellt werden kénnen. Durch die Entwicklung von ultraschnellen Bildgebungstech-
niken gelang es in den letzten Jahren weiterhin, die anfangs sehr lange Untersuchungsdauer auf wenige
Minuten bzw. Sekunden zu reduzieren. Dadurch besteht die Méglichkeit, iiber die Morphologie hinaus auch
funktionelle Informationen iiber das Gewebe zu erhalten, wie z. B. iiber Angiogenese und Mikrozirkulation. Ge-
geniiber der Positronenemissionstomographie (PET), einem nuklearmedizinischen Schnittbildverfahren, das
vergleichbare funktionelle Informationen liefert, ist die hohe rdumliche Auflésung der MRT und die Tatsache,
dass bei der MRT keine radioaktiven Stoffe oder ionisierenden Strahlen verwendet werden, ein groSer Vorteil.
Letzteres gilt auch im Vergleich zu einer funktionellen Untersuchung mit der MS-CT.

Im Berichtszeitraum wurde eine Abschitzung der Haufigkeit der alternativen bildgebenden Diagnoseverfahren
Sonographie und MRT in Deutschland fiir die Jahre 1996 bis 2002 einschlieBlich einer Trendanalyse durchge-
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fiuhrt. Wie fir die Haufigkeiten der rontgen- oder nuklearmedizinischen diagnostischen Verfahren wurden die
Daten der Kassendrztlichen Bundesvereinigung sowie des Verbandes der privaten Krankenversicherungen ver-
wendet. Da durch dieses Verfahren nur Untersuchungen in die Abschitzung eingehen koénnen, die tatsdchlich
abgerechnet wurden, ist bei Sonographien allerdings nicht auszuschlieBen, dass die tatsdchliche Anzahl unter-
schétzt wird.

Im betrachteten Zeitraum ist sowohl fiir Sonographie-Untersuchungen (siehe Abbildung 1.4-1) als auch fiir
MRT-Untersuchungen (siehe Abbildung 1.1-2) eine stetige Zunahme der Héufigkeit zu verzeichnen. Besonders
auffallend ist der Anstieg der MRT-Untersuchungshdufigkeit um etwa 170% wahrend des betrachteten Zeitrau-
mes (CT: Zunahme um 48%).
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Héaufigkeit von Sonographieuntersuchungen. Zum Vergleich: Haufigkeit
BfS aller Rontgenuntersuchungen (einschlieBlich CT, ohne Zahnmedizin) 1.4-1
(Frequency of ultrasound examinations. For comparison: Frequency of x-ray °

examinations including CT, excluding dental examinations)

Demgegeniiber ist die Zunahme von Ultraschall-Untersuchungen moderat (etwa 19% tUber den gesamten be-
trachteten Zeitraum). Der grofBte Teil (mehr als 80%) aller Sonographien werden im Bereich des Beckens/Abdo-
mens durchgefihrt. Fir diesen Bereich deuten die Daten auf einen allenfalls leichten Anstieg der Haufigkeit
tiber den Zeitraum 1996 bis 2002 hin. Fir Ultraschalluntersuchungen des Schédels, der weiblichen Brust, der
Schilddriise, des Herzens und der Arterien/Venen wurde hingegen ein teilweise deutlicher Anstieg iiber den be-
trachteten Zeitraum verzeichnet (siehe Abb. 1.4-2).
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Bemerkenswert ist die parallele Zunahme von MRT-, Ultraschall- und CT-Untersuchungen. Die Zunahme alterna-
tiver Untersuchungsverfahren ohne Anwendung von Rontgenstrahlen fithrt somit entgegen der urspriinglichen
Erwartungen nicht zu einer Abnahme der Untersuchungsfrequenz von CT-Anwendungen.

1.5 Qualitdtssicherung
(Quality assurance)

Die Rontgen- und Strahlenschutzverordnung tragen in ihrer jeweils novellierten Form zur Reduzierung der
medizinischen Strahlenexposition bei. Die Pflicht zur Befragung der Patientinnen und Patienten nach fritheren
radiologischen Untersuchungen einerseits, wobei der Rontgenpass als Geddchtnisstiitze dient, und die Pflicht zur
leihweisen Weitergabe von radiologischen Bildern an nachbehandelnde Arzte andererseits, fithren zu einer Ver-
meidung von Wiederholungsuntersuchungen. Auch die konsequente Praktizierung und Verbesserung der Qua-
litdtskontrolle und -sicherung in der Radiologie tragen dazu bei, dass die Strahlenexposition des Einzelnen im
Rahmen der medizinischen Diagnostik niedrig gehalten wird.

Die Einfiihrung dosissparender Untersuchungstechniken wie z. B. die Verwendung von verbessertem Film-Foli-
en-Material ("Seltene-Erden-Folien"), Hochfrequenzgeneratoren, Belichtungsautomatik und gepulster Durch-
leuchtung tragt ebenso zum Erreichen niedriger Dosiswerte je Rontgenuntersuchung bei wie die vorgeschrie-
bene Konstanzpriifung von Rontgeneinrichtungen und Filmverarbeitung. CT und interventionelle Radiologie
sind zwar dosisintensive radiologische Verfahren, stellen aber durch eine wesentlich genauere und umfangrei-
chere Diagnosestellung bzw. durch den Ersatz risikoreicher alternativer Therapieformen einen gro3en diagnos-
tischen und therapeutischen Nutzen fiir die einzelne Patientin bzw. den einzelnen Patienten dar. Die "Leitlinien
der Bundesdrztekammer zur Qualitatssicherung in der Rontgendiagnostik bzw. Computertomographie" be-
schreiben, welche Bildqualitét fiir bestimmte Untersuchungen erforderlich ist und wie diese mit méglichst ge-
ringer Dosis erreicht werden kann. Die drztlichen Stellen nach § 17 a ROV iiberwachen deren Einhaltung und
geben Hinweise zur Herabsetzung der Dosis und Verbesserung der Bildqualitdt. Aus den Jahresberichten meh-
rerer drztlicher Stellen ist zu ersehen, dass leichte und insbesondere schwere Qualitdtsméngel seit der Ein-
fiihrung der Qualitatsiiberwachung und der Beratung durch die arztlichen Stellen kontinuierlich seltener ge-
worden sind.

Mit Inkrafttreten der novellierten Strahlenschutz- und Rontgenverordnung ist weiterhin die Entscheidung dar-
iiber, ob und ggf. wie radioaktive Stoffe oder ionisierende Strahlung am Menschen angewendet wird, mit dem
Begriff der rechtfertigenden Indikation in einem eigenen Paragraphen deutlicher als zuvor festgelegt. Auch wur-
den die Anforderungen an Fachkunde und Kenntnisse der Personen, die Rontgenstrahlen anwenden, erhoht.
Dartiber hinaus sind — als Mittel zur Optimierung des Strahlenschutzes in der radiologischen und nukle-
armedizinischen Diagnostik — jetzt diagnostische Referenzwerte zu beachten. Ziel ist es, im Rahmen der Uber-
wachung durch die arztlichen Stellen Anwender zu finden, bei denen die Dosiswerte stdndig ungerechtfertigt
iiber den diagnostischen Referenzwerten liegen, und die ggf. vorhandenen systematischen Fehler aufzeigen und

ABSCHNITT A - TEIL IV STRAHLENEXPOSITION DURCH MEDIZINISCHE MASSNAHMEN -227 -



beseitigen zu kénnen. Die Uberwachung der Einhaltung diagnostischer Referenzwerte erfolgt durch die arztli-
chen Stellen, die Erstellung und Aktualisierung durch das BfS. Die digitale Radiographie bringt bei Standardein-
stellungen keine Dosiseinsparung je Einzelaufnahme, ermdéglicht aber dennoch eine Dosisreduzierung z. B.
durch die mogliche Korrektur von Fehlbelichtungen oder durch die strahlungsfreie Situationskontrolle bei
Durchleuchtungen mittels "Last Image Hold". Auch bei der CT zeichnet sich — zumindest bei Standarduntersu-
chungen - ein Trend zu niedrigeren Dosiswerten ab. Andererseits ermdglichen neue, insbesondere schnellere
CT-Untersuchungstechniken (Mehrschicht-Computertomographie) neue Anwendungsarten mit einer diagnosti-
schen Aussagekraft, die bisher nicht zu erzielen war. Jedoch sind diese Anwendungen meist auch mit héheren
Dosen verbunden.

Die Digitaltechnik erlaubt zudem eine Verbesserung der diagnostischen Auswertung der Bilder mittels Zweit-

befundung durch einen Spezialisten auf dem Weg der Teleradiologie. Jedoch muss auch in der Teleradiologie
weiterhin der Grundsatz gelten, dass sowohl Indikationsstellung als auch Durchfithrung bzw. Uberwachung von
Roéntgenuntersuchungen Arzten vorbehalten sind, die die erforderliche Fachkunde im Strahlenschutz besitzen.

Auch bei Ausschépfung aller MaBnahmen der technischen Qualitétssicherung ist die streng an der notwendigen
diagnostischen Fragestellung orientierte Indikationsstellung mit der moglichen Herabsetzung der Untersu-
chungshdufigkeit die wirksamste Methode, die Strahlenexposition der Patientinnen und Patienten zu verringern.

Weiterhin sind zwei neuere Réntgenverfahren von strahlenhygienischem Interesse, die digitale Volumentomo-
graphie zur Darstellung der Ober- und/oder Unterkieferregion in der Zahnmedizin sowie die 3D-Bildgebung an
einem mobilen chirurgischen Bildverstirker (ISO-C-3D). Ahnlich der Computertomographie besitzen beide Tech-
niken die Moglichkeit, Schichtaufnahmen zu erstellen und durch entsprechende Rekonstruktionsverfahren wei-
terzuverarbeiten. Die digitale Volumentomographie liegt mit einer effektiven Dosis von etwa 0,1 mSv zwischen
der konventionellen Panoramaschichtaufnahme und der Dental-CT. Die applizierte Dosis bei dem ISO-C-3D-Ver-
fahren ist sehr stark abhéngig von der OP-Situation, aber auch von der radiologischen Erfahrung des Chirurgen.
Aus strahlenhygienischer Sicht ist dieser Punkt problematisch, da dem Chirurgen hier ein Gerét an die Hand ge-
geben wird, fiir das er einerseits radiologisches Wissen wie bei der CT besitzen sollte, um die bendétigte Bildqua-
litdt mit einer moglichst geringen Dosis zu erzielen, fiir das aber andererseits die Zuordnung zur CT nicht ein-
deutig gegeben ist. Ahnlich ist die strahlenhygienische Bewertung bei der digitalen Volumentomographie im
Bereich der Zahnmedizin zu sehen. Um beziiglich dieser beiden Verfahren die rechtlichen Grundlagen fir eine
Qualitatssicherung zu schaffen, ist es notwendig, sie in die bestehenden Richt- und Leitlinien fiir die ROntgendi-
agnostik sowie insbesondere auch in die Grundlagen zur Sachverstindigenpriifung einzubeziehen. Ahnliches
gilt auch fiir die bereits oben angesprochene digitale Radiologie.

2. Therapeutische Strahlenanwendungen
(Therapeutic applications of radiation)

2.1 Strahlentherapie
(Radiotherapy)

Im Vergleich zur radiologischen und nuklearmedizinischen Diagnostik findet die Strahlentherapie nur bei ei-
nem relativ kleinen, aber schwer erkrankten Teil der Bevolkerung Anwendung. Sie ist durch eine hohe Strah-
lenexposition in einem kleinen Zielvolumen des Korpers charakterisiert. Ziel der Strahlentherapie ist es, die zur
Zerstorung der krankhaft verdnderten Zellen erforderliche Strahlendosis im Tumor zu applizieren, gleichzeitig
aber das benachbarte gesunde Gewebe weitgehend zu schonen.

Die Fortschritte in der Strahlentherapie basieren auf Entwicklungen der klinischen Strahlentherapie im Verbund
mit diagnostischen Verfahren, Medizinischer Strahlenphysik, Strahlenbiologie und Informatik. Die Integration
der Strahlentherapie in komplexe Therapieschemata, z. B. kombinierte Radiochemotherapieansétze, erfordert
die interdisziplindre Zusammenarbeit auf wissenschaftlicher und klinischer Ebene. Wichtige Entwicklungen in
den letzten Jahren beinhalten insbesondere die weitere Verbesserung der Bestrahlungsplanung, die eine opti-
mierte, individuelle, dreidimensionale, tumorkonforme Bestrahlung auch irregulér geformter Tumore in anato-
misch schwieriger Umgebung ermdéglicht. Dazu gehoren die Stereotaxie, eine hochdosierte Bestrahlung des Tu-
mors, entweder einzeitig oder in wenigen hochdosierten Fraktionen, wie auch die IMRT (intensitdtsodulierte
Radiotherapie), die es ermdoglicht, die Strahlendosis innerhalb eines Bestrahlungsfeldes zu verdndern (modulie-
ren). Fir die Patienten bedeutet das, dass sich die Heilungschance erhéht, wahrend unerwiinschte Nebenwirkun-
gen der Bestrahlung am gesunden Gewebe seltener sind. Dabei ist eine stdndige Qualitédtskontrolle in der Strah-
lentherapie von zentraler Bedeutung.
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Die am haufigsten in der Strahlentherapie eingesetzte Anlage ist der Linearbeschleuniger, mit dem hochener-
getische Photonen, sog. ultraharte Rontgenstrahlung, oder schnelle Elektronen im Megaelektronenvoltbereich
erzeugt werden. Derzeit werden in Deutschland jahrlich etwa 220.000 Patientinnen und Patienten mit ionisie-
render Strahlung behandelt.

Rontgentherapieanlagen bis zu einer Energie von ca. 500 keV werden vorzugsweise fiir die Oberfldchentherapie
eingesetzt, d. h. zur Behandlung von Hauttumoren sowie zur Behandlung von entziindlichen oder degenerati-
ven Erkrankungen an Gelenken und Bandapparat. Fiir die Strahlenbehandlung tiefliegender bosartiger Tumore
sind sie nicht geeignet.

Wesentlich fiir den Langzeiterfolg einer Strahlentherapie ist die sorgfédltige Durchfiihrung und Koordinierung
der Nachsorge. Da in der Strahlentherapie hohe Dosen notwendig sind, um im erkrankten Bereich die gewiin-
schte deterministische Wirkung zu erzielen, ist das in der Diagnostik angewendete Konzept der effektiven Dosis
nicht geeignet, um eine therapeutische Strahlenexposition zu charakterisieren. In der "Interdisziplindren Leitli-
nie der Deutschen Krebsgesellschaft” unter Federfiihrung der Arbeitsgemeinschaft Radiologische Onkologie
(ARO) der Deutschen Krebsgesellschaft wird auf die Prinzipien der modernen Strahlentherapie (Radioonkologie)
im Einzelnen sowie zu den Indikationen fiir eine Strahlentherapie eingegangen [1].

2.2 Nuklearmedizinische Therapie
(Therapeutic nuclear medicine applications)

Die Radionuklidtherapie nutzt die Moglichkeit, durch die Wahl geeigneter radioaktiver Arzneimittel direkt in

bzw. an der Tumorzelle zu bestrahlen. Als bekanntestes Beispiel sei hier das Radionuklid I-131 angefiihrt, das

sich groBitenteils im Schilddriisengewebe anreichert und dort mit seiner Strahlung z. B. Tumorzellen vernichtet.

Jahrlich werden in Deutschland etwa 60.000 Radiojodtherapien bodsartiger und gutartiger Schilddriisenerkran-

kungen mit I-131 durchgefiihrt. Weitere wichtige Anwendungen der nuklearmedizinischen Therapie sind

- die Radiosynoviorthese, d. h. ein Therapieverfahren zur weitgehenden Wiederherstellung der urspriingli-
chen Gelenkinnenhaut durch lokale Strahlenanwendung (z. B. bei Gelenkerkrankungen mit rezidivierenden
Gelenkergiissen) sowie

- die palliative Behandlung schmerzhafter Knochenmetastasen.

Zunehmendes Interesse gewinnt die Radioimmuntherapie, bei der spezifisch gegen Tumorzellen gerichtete An-
tikorper radioaktiv markiert werden, um die Tumorzellen insbesondere gezielt durch Strahlung zu zerstoren.

Die Deutsche Gesellschaft fiir Nuklearmedizin (DGN) gibt Leitlinien heraus, die neben Empfehlungen zur klini-
schen Qualitdtskontrolle in der Diagnostik auch Empfehlungen fiir die nuklearmedizinische Therapie beinhalten

2].

Literatur

[1] Kurzgefasste Interdisziplindre Leitlinien 2003, 3. Auflage: "Prinzipien der modernen Strahlentherapie (Ra-
dioonkologie)” (http://www.uni-duesseldorf.de/WWW/AWME/11/032-003.htm)

[2] Schober, G. Lottes (Hrsg.): Empfehlungen zur klinischen Qualitdtskontrolle in der nuklearmedizinischen Di-
agnostik und Therapie, Nuklearmedizin/Nuclear Medicine, 38. Jg. Heft 6a/99, Schattauer Verlag, Stuttgart,
New York

3. Herzschrittmacher
(Pacemakers)

Im Jahr 2004 wurden - wie bereits seit 1977 - keine Herzschrittmacher mit Radionuklidbatterien mehr implan-
tiert. Auf derartige Batterien kann verzichtet werden, nachdem nichtnukleare Batterien fiir Herzschrittmacher
mit einer Funktionsdauer bis zu 10 Jahren entwickelt wurden.

Eine Notwendigkeit, derzeit noch im Patienten implantierte Herzschrittmacher mit Radionuklidbatterien (nur
noch Plutonium-238) aus Grunden der Strahlenexposition vorzeitig zu explantieren, ist nicht gegeben.

Dem Bundesamt fiir Strahlenschutz sind alle Explantationen von Herzschrittmachern mit Radionuklidquellen
schriftlich zu melden. Fernerhin fordert das Bundesamt fiir Strahlenschutz mit Zustimmung der Genehmigungs-
behorden der Léander Erfahrungsberichte bei allen Kliniken, die Explantationen von Schrittmachern mit Radio-
nuklidbatterien durchfiithren, an.

ABSCHNITT A - TEIL IV STRAHLENEXPOSITION DURCH MEDIZINISCHE MASSNAHMEN -229 -



Tabelle 3-1 enthdlt die Anzahl der seit 1971 gemeldeten Implantationen und Explantationen fiir Herzschritt-
macher mit Plutonium-238. Alle Herzschrittmacher mit Promethium-147 sind bereits explantiert. Die bisher be-
kannten tibrigen Daten (Altersgruppe, Tragedauer und Explantationsursache) sind im Jahresbericht 1989 aufge-
fihrt.

Tabelle 3-1 Gemeldete Implantationen und Explantationen von Herzschritttnachern
mit Radionuklidquellen
(Registered implantations and explantations of pacemakers with radionuclide sources)

Pu-238 Pu-238

Jahr Implantation Explantation Jahr Implantation Explantation
1971 3 0 1989 0 9
1972 72 2 1990 0 8
1973 122 7 1991 0 3
1974 47 11 1992 0 5
1975 31 22 1993 0 1
1976 9 12 a) 1994 0 3
1977 0 22 1995 0 1
1978 0 15 1996 0 3
1979 0 17 1997 0 1
1980 0 17 1998 0 3
1981 0 15 1999 0 0
1982 0 13 2000 0 2
1983 0 1n 2001 0 2
1984 0 15 2002 0 0
1985 0 18 2003 0 4
1986 0 8 2004 0 1
1987 0 10 Gesamt 284 265
1988 0 4

a) 1 HSM in Kambodscha verschollen

4, Medizinische Forschung
(Medical Research)

Eine systematische Arzneimittel- bzw. Heilmethodenforschung ist aus medizinischen, ethischen sowie gesund-
heitspolitischen Griinden unerlésslich. Ein neu entwickeltes Arzneimittel, Medizinprodukt oder eine neue Heil-
methode muss auf dem Weg zur allgemeinen Anwendung eine préklinische und klinische Priifung durchlaufen.
In der klinischen Priifung wird untersucht, ob ein Arzneimittel zugelassen werden kann, ein Medizinprodukt
eine Zertifizierung erhalten kann oder eine Diagnose- oder Therapiemethode allgemein anerkannt wird.

Die Anwendung radioaktiver Stoffe oder ionisierender Strahlung am Menschen in der medizinischen Forschung
istin der zum 1. August 2001 in Kraft getretenen novellierten StrlSchV neu geregelt (§§ 23 und 24 in Verbindung
mit den §§ 87 - 92 StriSchV). Die Anwendung von Rontgenstrahlung am Menschen in der medizinischen For-
schung ist in der Verordnung zur Anderung der Réntgenverordnung vom 18. Juni 2002 neu geregelt (§ 28 a-g
ROV).

Strahlenschutzverordnung (StrlSchV) und Réntgenverordnung (R6V) schiitzen Probanden, bei denen im Rahmen
der medizinischen Forschung radioaktive Stoffe oder ionisierende Strahlung (einschlieflich Réntgenstrahlung)
angewendet werden, in besonderer Weise durch die Genehmigungspflicht.

Die Genehmigungspflicht besteht

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

- bei der klinischen, wissenschaftlichen Forschung an Probanden, die eine Abweichung von anerkannten und
standardisierten Methoden oder Hilfsmitteln darstellt.
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Die Genehmigungspfilicht ergibt sich daraus, dass im Unterschied zur etablierten Krankenversorgung (Heilbe-
handlung) bzw. Heilversuch der wissenschaftliche Erkenntnisgewinn zur Wirksambkeit bestimmter Mittel oder
Methoden im Vordergrund steht.

Da sich im Rahmen der Antragstellung bzw. des Genehmigungsverfahrens zunehmend offene Fragen beziiglich
der Genehmigungsbediirftigkeit der Anwendung radioaktiver Stoffe oder ionisierender Strahlung im Rahmen
geplanter Studien ergaben, wurde vom BfS ein "Voranfrageverfahren” zur Genehmigungsbediirftigkeit nach
StrlSchV bzw. R6V geplanter Forschungsvorhaben etabliert, das auf breite Resonanz gestoBen ist. Tabelle 4-1 gibt
einen Uberblick iiber die vom BIS erteilten Genehmigungen und iiber die bearbeiteten Voranfragen im Jahre
2004.

Tabelle 4-1 Vom BfS gemas § 23 StrlSchV und § 28 a R6V erteilte Genehmigungen zur Anwendung
radioaktiver Stoffe oder ionisierender Strahlung (einschlieBlich Rontgenstrahlung) am
Menschen in der medizinischen Forschung im Jahr 2004
(Licenses granted by BfS for the use of radioactive substances or ionising radiation -
including X-rays - applied on humans in medical research, in the year 2004)

Anzahl der erteilten Genehmigungen Anzahl der bearbeiteten Voranfragen
ROV 91 29
StriSchVv 109 13
Gesamt 200 42

41 Anwendung radioaktiver Stoffe oder ionisierender Strahlung gemap § 23 StriSchV an gesunden Probandin-
nen und 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 Probandinnen und Probanden
erfolgt in der Regel im Rahmen der klinischen Priifung vor Zulassung eines Arzneimittels. Hierbei wird das zu
priifende Arzneimittel radioaktiv markiert und an freiwillige gesunde Probanden verabreicht, um im Interesse
einer moglichst hohen Arzneimittelsicherheit abschlieBende Ergebnisse tiber die Wechselwirkung des Arznei-

mittels mit dem menschlichen Organismus zu gewinnen.

Wichtig sind u. a. Untersuchungen zu Biokinetik bzw. Metabolismus des Arzneimittels im menschlichen Orga-
nismus, d. h. es sind folgende Fragen zu beantworten:

- In welche Korperregionen oder Organe gelangt das Arzneimittel?

- Wo und wie wird das Arzneimittel im Organismus abgebaut?

- Welche Umwandlungsprodukte (Metabolite) entstehen dabei?

- Wo und wie wird das Arzneimittel ausgeschieden?

- Wie vollstédndig und in welcher Zeit geschieht dies?

In vielen Féllen 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 Untersuchungen zur Biokinetik eines Arzneimittels oft notwendig, dieses Arzneimittel radioaktiv mar-
kiert zu verabreichen.

Im Rahmen der klinischen Priifung von Arzneimitteln kénnen sich auch Fragestellungen ergeben, die nur unter
Anwendung radioaktiver Stoffe oder ionisierender Strahlung zu beantworten sind, wobei das zu priifende Arz-
neimittel selbst nicht radioaktiv ist. Daneben unterliegen auch radioaktive Arzneimittel einer klinischen Prii-
fung. Um Normalwerte bzw. Normalbefunde zu erhalten, kann es notwendig sein, die beiden zuletzt genannten
Arten der Untersuchung ebenfalls an gesunden Probandinnen und Probanden vorzunehmen.

4.2 Anwendung radioaktiver Stoffe oder ionisierender Strahlung gemap § 23 StriSchV an Patientinnen und
Patienten in der medizinischen Forschung

(Application of radioactive substances or ionising radiation on patients in medical research)

Héufig ist die Anwendung radioaktiver Stoffe oder ionisierender Strahlen zur Kldrung pathophysiologischer-/ bi-
ochemischer Fragestellungen bzw. im Rahmen der klinischen Priifung von Arzneimitteln (Phase I - IV) an Pati-

entinnen und Patienten notwendig, wobei entweder ein radioaktives Arzneimittel gepriift wird oder zur Priifung
eines nicht radioaktiven Arzneimittels radioaktive Stoffe oder ionisierende Strahlen angewandt werden miissen.
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4.3 Anwendung von Rontgenstrahlung am Menschen in der medizinischen Forschung
(Application of x-rays on humans in medical research)

Seit Inkrafttreten der Rontgenverordnung im Jahr 1988 bedarf die Anwendung von Rontgenstrahlung am Men-
schen in der medizinischen Forschung einer besonderen Genehmigung. Mit Inkrafttreten der novellierten Ront-
genverordnung am 1. Juli 2002 wurden die diesbeziiglichen Genehmigungsvoraussetzungen konkretisiert und
teilweise auch verscharft. Dies betrifft u. a. insbesondere die Regelungen zur Probandenversicherung.

Eine Anwendung von Réntgenstrahlung am Menschen in der Forschung ist dann gegeben, wenn eine Probandin
oder ein Proband einer nur durch das Forschungsvorhaben bedingten Strahlenexposition ausgesetzt wird. Ront-
genuntersuchungen, die im Rahmen der medizinischen Krankenversorgung (gerechtfertigte Indikation) durch-
gefiihrt und zusatzlich wissenschaftlich ausgewertet werden, sind nicht genehmigungsbediirftig.
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