Leitfaden

zur Handhabung der diagnostischen Referenzwerte

in der Nuklearmedizin
(Stand: 14.11.2006)

1. Einleitung

Diagnostische Referenzwerte (DRW) wurden in ICRP-Publikation 73 [1] eingeflhrt und in
die EU-Patientenrichtlinie [2] und die Strahlenschutzverordnung (StrlSchV) [3] Gbernommen.
Nach § 3 Abs. 2 Nr. 26 StrISchV sind DRW als ,.empfohlene Aktivitatswerte bei
medizinischer Anwendung radioaktiver Arzneimittel, fur typische Untersuchungen an
Standardphantomen oder an Patientengruppen mit Standardmalen fir einzelne
Geréatekategorien* definiert.

Nach § 81 Abs. 2 StrISchV sind die DRW bei der Untersuchung von Menschen zu Grunde zu
legen, wobei Uberschreitungen schriftlich zu begriinden sind. Die vom Bundesamt fir
Strahlenschutz (BfS) publizierten DRW [4] sind zwar keine Grenzwerte flr Patienten, aber
ihre bestandige ungerechtfertigte Uberschreitung ist von der Arztlichen Stelle (AS) der
zustandige Behorde (8§ 83 Abs. 1 Buchstabe b) zu melden.

Die ortlich zustandigen AS fordern im Rahmen ihrer regelméaRigen Uberpriifungen nach § 83
Abs. 1 StrISchV von den Strahlenschutzverantwortlichen (SSV) die Ubersendung der
entsprechenden Aktivitatswerte von Patientenuntersuchungen an und bewerten diese in
Relation zu den untersuchungsspezifischen DRW und der erzielten Bildqualitét.

Unter Berucksichtigung der Strahlenschutzgrundsétze und der Grundpflichten der StrISchV
aber auch der medizinischen Wissenschaften ist es erforderlich, die DRW fortzuschreiben.
Daher sollen die von den AS erhobenen Aktivitatswerte dem BfS zur Verfigung gestellt
werden, das die Aufgabe hat, auf der Basis dieses Datenmaterials eine Aktualisierung der
DRW in regelmaRigen Zeitabstanden durchzufuhren.

In den Erlduterungen und Hinweisen des BfS zur "Bekanntmachung der diagnostischen
Referenzwerte fiir radiologische und nuklearmedizinische Untersuchungen™ vom 10. Juli
2003 [4] wird darauf hingewiesen, dass im Gegensatz zur Rontgendiagnostik die DRW in der
nuklearmedizinischen Diagnostik — in Ubereinstimmung mit ICRP und EU - keine oberen
Richtwerte, sondern ,,Optimalwerte* sind, die die fur eine gute Bildqualitat notwendigen

Aktivitdten bei Standardverfahren und Standardpatienten angeben, deren Einhaltung



angestrebt werden sollte. Diese Werte sollen nicht unterschritten werden, wenn nicht
gleichzeitig eine aussagekraftige Bildqualitat gewahrleistet ist [5].

Die inzwischen gewonnenen Erfahrungen zeigen, dass es aus Sicht des Strahlenschutzes
durchaus mdoglich ist, die zu applizierenden  Aktivititen bei  bestimmten
Untersuchungsverfahren bei einer ausreichenden Bildqualitat zu verringern. Bei anderen
Untersuchungen mit neuen Gerdtetechnologien mag es dagegen erforderlich sein, die
Aktivitaten Gber die verdffentlichten DRW zu erhdhen, um die erforderliche Bildqualitat zu
erreichen (siehe z.B. die aktuelle SSK-Empfehlung zu PET/CT). Diese Erfahrungen gelten
unabhéngig von wirtschaftlichen Erwagungen. Deshalb ist nicht zu erwarten, dass die von den
AS erhobenen Werte der applizierten Aktivitat in allen Fallen den DRW entsprechen, so dass
eine Ubermittlung dieser Werte an das BfS als Grundlage fiir eine Aktualisierung der DRW

sinnvoll und notwendig ist.

2. Praktische Verfahrensweise

Der FAS hat folgender Verfahrensweise zur Uberpriifung der Einhaltung der DRW

zugestimmt:

e Fir nuklearmedizinische Untersuchungen (bersendet der SSV oder sein
Strahlenschutzbeauftragter (SSB) die notwendigen Aktivitatsdaten an die AS. Das
Verfahren der Auswahl der zu tbersendenden Werte - vom SSV (,,Betreiber) sind der
AS mindestens 10 Werte pro Untersuchungsart zu tbermitteln — wird durch die AS
im Einvernehmen mit der zustdndigen Landesbehorde festgelegt. Dabei sind
unterschiedliche Verfahren denkbar, wie z.B. die Auswahl durch den SSV bzw. SSB
oder die Auswahl durch die AS auf der Grundlage eines Auszuges aus den
Aufzeichnungen. Die Mittelwertbildung aus den eingereichten Datensdtzen pro

Untersuchungsart erfolgt durch die AS.

Fur alle ermittelten oder berechneten Aktivitdtsmittelwerte gilt, dass bei einmaliger
Uberschreitung der DRW ohne plausible Begriindung eine weitergehende Uberpriifung
und Objektivierung durch die AS mit Festlegung des weiteren Procederes, wie z.B.
eingehender Beratung, erfolgen soll. Eine zweimalige Uberschreitung der Schwelle
»DRW + 30 %" je Untersuchungsart ohne plausible Begriindung wird in der Regel als
~bestandige und ungerechtfertigte Uberschreitung der DRW* angesehen. Es sind in jedem
Fall weitergehende MaBnahmen durch die AS erforderlich sowie gegebenenfalls eine
Mitteilung nach § 83 Abs. 1 StrISchV an die zustandige Behorde. Eine MalRnahme kdnnte

z.B. sein, weitere Daten (z.B. Korpergewicht des Patienten, Untersuchungszeit 0.4.) flr
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eine bestimmte Zeit aufzuzeichnen und der AS vorzulegen. Sollte der SSV nicht bereit
sein, die erforderlichen MaBnahmen auf Empfehlung der AS durchzufiihren, wird diese
die zustandige Aufsichtsbehdrde informieren, die dann die notwendigen Anordnungen
treffen kann.

Sofern plausible Begriindungen ergeben, dass die Uberschreitung der bekannt gemachten
DRW kontinuierlich erforderlich ist, um eine erforderliche Bildqualitat zu erreichen, teilt
die AS dieses dem BfS und der zustandigen obersten Landesbehérde mit.

Sofern bei einem Anwender die applizierten Aktivitaten unterhalb der bekannt gemachten
DRW liegen, gibt die AS nur Empfehlungen gegeniiber dem SSV oder SSB ab, wenn die
erforderliche Bildqualitdt nicht erreicht wird oder sie feststellt, dass die
Untersuchungszeiten nicht mehr dem Stand der Heilkunde entspricht. Ist dies der Fall,

werden die gemeldeten Aktivitdten dem BfS nicht Gbermittelt.

Dem BfS werden die erhobenen Daten, zumindest aber die Mittelwerte iber die bei einem
Anwender erhobenen Daten, (ibermittelt. Das Format der Dateniibermittlung von den AS
zum BfS zur Fortschreibung der DRW wird zur Vermeidung von Doppelarbeit zwischen
dem Zentralen Erfahrungsaustausch der Arztlichen Stellen und dem BfS geklart und den
Landern anschlielend mitgeteilt. Die Lander konnen dann entscheiden, ob die
Dateniibermittlung direkt zwischen den AS und dem BfS oder (iber die Behorde erfolgt.

Das hier vorgeschlagene Procedere zur Erfassung, Weitergabe und Bewertung der
Aktivitatswerte soll mit einem moglichst geringen Aufwand an Zeit, Personal und Kosten
sowohl in den einzelnen nuklearmedizinischen Abteilungen oder Praxen als auch bei den AS
durchgefiihrt werden kénnen. Zu diesem Zweck waren natirlich Kompromisse einzugehen.
Diese kdnnen moglicherweise die Genauigkeit des entstehenden Zahlenmaterials
beeintrachtigen, werden aber sicherlich nicht das grundsétzliche Ziel dieses Verfahrens, die
Reduzierung der Strahlenexposition der Bevolkerung durch nuklearmedizinische

MaRnahmen, in Frage stellen.
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