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Vorgaben internationaler Gremien fur Referenzwerte

Die Internationale Strahlenschutzkommission (ICRP) hat in ihren Empfehlungen Nr. 60 von 1990 [4]
vorgeschlagen, "Dosisschranken” oder "Untersuchungsschwellen" fiir einige haufige diagnostische
Verfahren festzulegen. Diese sollten flexibel gehandhabt werden und im Bedarfsfall aus triftigen
Grunden auch Uberschritten werden dirfen. Weitergehende Beschrankungen oder Grenzwerte sollten
nach Auffassung der ICRP nicht festgelegt werden, da sie dem Patienten unter Umstédnden zum
Nachteil gereichen kénnen [4].

In den aktuelleren Empfehlungen Nr. 73 von 1996 [5] empfiehlt die ICRP erstmals die Verwendung
von "Referenzwerten" in der medizinischen Diagnostik. Diese Werte sollen Untersuchungsschwellen
darstellen, die einfach zu bestimmen sind und in der Nuklearmedizin z. B. der verabreichten Aktivitat
entsprechen. Der Referenzwert soll dazu dienen, auf relativ einfache Art Situationen zu identifizieren,
bei denen die verabreichte Aktivitat ungewohnlich hoch ist. Wenn sich herausstellt, dass die
Referenzwerte bei bestimmten Untersuchungsverfahren standig Giberschritten werden, sollen das
Untersuchungsgeréat und der Untersuchungsablauf vor Ort darauf hin Gberpruft werden, ob das
Optimierungsgebot des Strahlenschutzes erfilllt ist.

In der Richtlinie 97/43/EURATOM vom 30.06.97 [1] ist unter dem Stichwort "Optimierung" festgelegt,
dass

"... die Mitgliedsstaaten die Erstellung und Anwendung diagnostischer Referenzwerte
fur strahlendiagnostische Untersuchungen ... und die Verfugbarkeit einer
entsprechenden Anleitung unter Berlicksichtigung européischer diagnostischer
Referenzwerte, sofern vorhanden, férdern. Die Mitgliedsstaaten sorgen dafiir, dass
bei jeder bestéandigen Uberschreitung von diagnostischen Referenzwerten geeignete
lokale Uberpriifungen vorgenommen und gegebenenfalls AbhilfemaRnahmen
getroffen werden." [1]

In dieser Richtlinie werden diagnostische Referenzwerte folgendermafen definiert:

"Dosiswerte bei strahlendiagnostischen medizinischen Anwendungen oder - im Falle
von Radiopharmaka - Aktivitatswerte fiir typische Untersuchungen an einer Gruppe
von Patienten mit Standardmafen oder an Standardphantomen fir allgemein
definierte Arten von Ausriistung. Bei Anwendung guter Ublicher Praxis hinsichtlich der
diagnostischen und der technischen Leistung wird erwartet, dass diese Werte bei
Standardverfahren nicht tberschritten werden." [1]

Die Expertenkommission nach Art. 31 des EURATOM-Vertrags ("Expertenkommission") befasst sich
in ihren Empfehlungen "Strahlenschutz 109" ausfuhrlich mit “Leitlinien fiir diagno-stische
Referenzwerte bei medizinischen Strahlenexpositionen” [2]. Beziiglich der Verfahren zur Aufstellung
diagnostischer Referenzwerte schlégt die Kommission vor, dass die Referenzwerte in der
nuklearmedizinischen Diagnostik in verabreichten Aktivitdten (MBq) und nicht als Energiedosen
angegeben werden. Diese verabreichte Referenzaktivitat soll nicht auf eine bestimme Perzentile der
Verteilung der verwendeten Aktivitdten abstellen, sondern auf die fur eine gute Bildqualitat bei einem
Standardverfahren notwendige Aktivitat. Der diagnostische Referenzwert in der Nuklearmedizin soll



ein Leitwert fur die verabreichten Aktivitaten sein; es wird empfohlen, dass dieser Aktivitatswert bei
einer bestimmten Untersuchungsart in Standardsituationen verabreicht wird [2].

Damit ergibt sich nach den Empfehlungen der Expertenkommission ein wesentlicher Unterschied
zwischen dem Referenzwerte-System in der diagnostischen Radiologie und dem der
nuklearmedizinischen Diagnostik. In der diagnostischen Radiologie ist der Referenzwert ein Wert, der
erwartungsgeman bei Patienten mit StandardmaRen nicht tiberschritten wird, wobei die Dosis bei
Standardverfahren unter diesem Wert liegen sollte, wahrend in der Nuklearmedizin der Wert bei
Standardverfahren moglichst weitgehend angestrebt, aber auch nicht wesentlich tGiberschritten werden
sollte. In der Nuklearmedizin sollte daher als Referenzwert anstelle einer Perzentilen ein "Optimalwert"
benutzt werden. Ein Referenzwert flr verabreichte Radionuklidaktivitaten, die ausreichend sind, um
Informationen flr Standard-Patienten-gruppen (Erwachsene und Kinder) zu gewinnen, kann national
anhand der Erfahrungen der Fachgremien festgelegt werden ("Expertenurteil”) [2].

Die Expertenkommission fuhrt in der Anlage zu ihren Empfehlungen Strahlenschutz 109 [2] eine Liste
mit unterschiedlichen verabreichten Aktivitdten in den Mitgliedsstaaten auf. Diese Liste enthalt
Vorschlage zu Referenzaktivitaten fir 52 verschiedene Radiopharmaka. Nach Einschatzung der
Strahlenschutzkommission ist die Liste zu umfangreich und enthélt Verfahren, die nicht als
Standardverfahren im Sinne der Definition der EURATOM-Richtlinie 97/43 zu betrachten sind;
einerseits sind hier veraltete Verfahren aufgelistet, wahrend andererseits moderne
Untersuchungsverfahren fehlen.

Die Expertenkommission stellt fest, dass es keine auf européischer Ebene empfohlene Referenzwerte
in der Nuklearmedizin gibt. Allerdings lagen in einigen Landern, etwa im Vereinigten Konigreich und in
den Niederlanden, Hinweise auf optimale Werte zu fast allen Untersuchungsarten vor, die von
Fachgruppen erarbeitet und von den zustandigen Behdrden genehmigt worden seien. Die von der
Expertenkommission vorgestellte Liste enthélt auch einige wenige Angaben aus Deutschland, die von
den deutschen Behérden und nach Daten eines grof3en Instituts mitgeteilt worden seien. Diese
Angaben sind lickenhaft und in der vorliegenden Form nicht als Referenzwerte nach EURATOM
97/43 geeignet.

Empfehlungen fir Referenzwerte

In der nachfolgenden Tabelle 1 sind Vorschlage fir Referenzaktivitdtswerte in der
nuklearmedizinischen Diagnostik aufgefiihrt, die von Experten des Ausschusses "Strahlenschutz in
der Medizin" der Strahlenschutzkommission zusammengestellt wurden. Die Werte beziehen sich auf
die nach der Haufigkeitsverteilung nuklearmedizinischer Untersuchungsverfahren im Jahre 1997 in
Deutschland haufigsten Untersuchungsmethoden; mit der Liste sind Giber 95 % aller in der
Routinediagnostik anfallenden nuklearmedizinischen Untersuchungen abgedeckt. Des Weiteren sind
die Verfahren mit der hochsten Exposition enthalten. Die Liste sollte gem&R den Empfehlungen der
Expertenkommission nach Art. 31 des EURATOM-Vertrags regelmaRig aktualisiert werden.

Ebenfalls den Empfehlungen der Expertenkommission folgend, sollte bei Kindern die verabreichte
Aktivitét in Relation zum Erwachsenenwert festgelegt werden. Die Arbeitsgruppe Padiatrie der
"European Assaociation of Nuclear Medicine" (EANM) [3] hat eine Tabelle veréffentlicht, in der die
Kindern zu verabreichende Aktivitéat als Bruchteil der verabreichten Erwachsenen-Aktivitéat in Bezug
auf das Korpergewicht der Kinder aufgefuhrt ist (Tab. 2). Die europédische Expertenkommission
Ubernimmt in ihren Empfehlungen den Vorschlag der Arbeitsgruppe Padiatrie der EANM, eine
Mindestaktivitat von 1/10 des Erwachsenenwerts zu verabreichen, da andernfalls die Aufnahmezeiten
bei Kindern so lange ausfallen kdnnen, dass eine entsprechende Ruhigstellung problematisch wird [3].
Diesem Vorschlag sollte auch von deutscher Seite gefolgt werden.

Der Aktivitatsbedarf flr eine bestimmte nuklearmedizinische Untersuchung darf nicht nur unter dem
Minimierungsgebot des Strahlenschutzes gesehen werden. Hohere Aktivitaten kénnen unter
Umstanden erforderlich werden zur Optimierung der Bildgebung bei adipdsen Patienten oder
Patienten mit eingeschrankter Organfunktion. Dariiber hinaus kénnen héhere Aktivitaten in
bestimmten Fallen nétig sein, um Bewegungsartefakte bei unruhigen Patienten (Kinder!) zu vermeiden
oder die Lagerungsdauer bei Schwerkranken zu verkiirzen. In den genannten Situationen ist die mit



der Verwendung héherer Aktivitaten verbundene Strahlenexposition mit dem individuellen Nutzen fur
den Patienten zu rechtfertigen [6].

In bestimmten Situationen kann das im Zusammenhang mit der diagnostischen Applikation von
Radiopharmaka zu betrachtende Risiko flr stochastische Strahleneffekte vernachlassigt werden,
wenn z.B. ein Patient mit einer schweren Krankheit und sehr begrenzter Lebenserwartung die
Latenzzeit bis zum Auftreten eines hypothetisch in Betracht zu ziehenden malignen Tumors gar nicht
Uberlebt. Ganz entscheidend bei der Indikationsstellung und Rechtfertigung nuklearmedizinischer
Untersuchungen ist der mit der Mal3Bnahme verbundene Nutzen. Es I&sst sich insbesondere fir
Untersuchungen bei Tumorpatienten sehr gut belegen, dass auch eine unter Umsténden relativ hohe
Strahlenexposition wegen des mit der Untersuchung ver-bundenen Nutzens nach sorgfaltiger
Abwaégung vertretbar ist [7].

Die Strahlenschutzkommission empfiehlt dem BMU, das Bundesamt fur Strahlenschutz zu
beauftragen, die vorgeschlagenen Referenzaktivitaten fir die Erstellung der diagnostischen
Referenzwerte (nach Art. 4 Abs. 2 der Richtlinie 97/43/EURATOM) fur die Nuklearmedizin zu
verwenden und diese in angemessenen Zeitrdumen nach dem Stand der Wissenschaft zu
aktualisieren.
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Tab. 1: Vorschlage fur Aktivitats-Referenzwerte in der Nuklearmedizin (in MBq)
Organ Scan/Test Radiopharmakon RO R
(MBQq)
Schilddriise |Uptake/Scan Tc-99m-04 75
[-123-Nal 10
[-131-Nal 37
Skelett Knochen Tc-99m-MDP 750
Knochenmark Tc-99m-Kolloid 550
Herz Perfusion/Vitalitat Tc-99m-Sestamibi 800
Tc-99m-Furifosmin 800
Tc-99m-Tetrofosmin 800
TI-201-Chlorid 75
Glucose-Uptake F-18-FDG 400
\Ventrikul&re Funktion Tc-99m-Erythrozyten 750
Nieren ERPF [Tc-99m-MAG3 200
[-123-Hippuran 50
GFR Tc-99m-DTPA 150
Uptake/Scan Tc-99m-DMSA 70
Lunge Perfusion Tc-99m-MMA oder 200
-Mikrosphéaren
\Ventilation Tc-99m-Aerosol 1000™
Gehirn Blutfluss [Tc-99m-HMPAO 550
Tc-99m-ECD 550
Benzodiazepin-Rezeptoren |lI-123-lomazenil 200
Dopamin-Rezeptoren 1-123-IBZM 200
Glucose-Uptake F-18-FDG 400
Leber Gallefluss Tc-99m-HIDA 150
Tumor Vitalitat [Tc-99m-Sestamibi 800
TI-201-Chlorid 75




Ga-67-Zitrat 110

IAdrenerge Funktion I-123-MIBG 370

I-131-MIBG 75

Somatostatin-Rezeptoren In-111-Octreotide 220
Glucose-Uptake F-18-FDG 400

Entzindung |Leukozyten Tc-99m-Antikorper 750
Tc-99m-Kolloid 750

Tc-99m-HMPAO-Leukozyten 750

Die bei Kindern zu verabreichende Aktivitat ist als Bruchteil der Erwachsenen-Aktivitat in
Abhéangigkeit vom Korpergewicht festzulegen (Tab. 2). Zu beachten ist, dass die
Minimalaktivitat bei Kindern 1/10 der in Tabelle 1 aufgefihrten Aktivitatswerte betragt.

nur vor Radioiodtherapie

Aktivitat im Vernebler, weniger als 10 % werden in der Lunge deponiert

[ | [ 1 [ 1
Tab. 2: Bruchteil verabreichter Erwachsenen-Aktivitat bei Kindern unterschiedlichen
Korpergewichts (nach Empfehlungen der Padiatrischen Arbeitsgruppe der EANM [3])
Korpergewicht Bruchteil Korpergewicht Bruchteil
in kg verabreichter in kg verabreichter
Erwachsenenaktivitat Erwachsenenaktivitat
3 0,10 32 0,65
4 0,14 34 0,68
6 0,19 36 0,71
8 0,23 38 0,73
10 0,27 40 0,76
12 0,32 42 0,78
14 0,36 44 0,80
16 0,40 46 0,83
18 0,44 48 0,85
20 0,46 50 0,88
22 0,50 52-54 0,90
24 0,53 56-58 0,95
26 0,56 60-62 1,00
28 0,58 64-66 1,00
30 0,62 68 1,00

Die Mindestwerte sollen 1/10 der in Tab. 1 aufgefihrten Aktivitaten betragen.
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