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1 EinfUhrung

Das Ziel der vorliegenden Empfehlung ist es, insbesondere die Genehmigungs- und
Aufsichtsbehérden bei der Anwendung der am 1. Marz 2007 in Kraft getretenen
Richtlinie zur Inkorporationsiiberwachung [RIL 07] fUr den Bereich der Nuklearmedi-
zin zu unterstitzen.

Die o0.g. Richtlinie gilt fiir die verschiedenen Anwendungsgebiete Medizin, Kerntech-
nik, Industrie usw. und ist daher naturgeman in vielen Punkten allgemein gehalten.
Speziell fir die Anwendung von offenen radioaktiven Stoffen in der Nuklearmedizin
soll diese Empfehlung den zustandigen Behdrden Hilfestellung bei der Beurteilung
des vom Anwender vorgeschlagenen Konzeptes der Inkorporationsiberwachung
gemaR Kapitel 2 der Richtlinie [RIL 07] geben. Zur Abschatzung des Erfordernisses
fir eine regelméaBige Inkorporationsiiberwachung nach Kapitel 2.2 der Richtlinie lie-
fert das vorliegende Dokument Empfehlungen fir Inkorporationsfaktoren und
Schwellenwertmessungen, aufgeschlisselt nach den Anwendungsgebieten Diagnos-
tik, Therapie, Radiochemie und Radiopharmazie. Praventive StrahlenschutzmaB-
nahmen sind nicht Gegenstand dieser Empfehlung.

Diese Empfehlung ist insbesondere dann heranzuziehen, wenn von den in der Richt-
linie [RIL 07] vorgegebenen Inkorporationsfaktoren abgewichen werden soll. Bei der
Ermittlung des Erfordernisses ist zu bertcksichtigen, dass mit der Aktivitat A (aus
Gleichung 2.3 in der Richtlinie) die gehandhabte Aktivitdt und nicht die Lager- bzw.
die genehmigte Umgangsaktivitat gemeint ist.

Die Lagerung und Entsorgung radioaktiver Stoffe aus der Anwendung in der Nukle-
armedizin ist in den einzelnen Kapiteln mit den dort aufgezeigten Arbeitsschritten
abgedeckt.

An dieser Stelle sei noch einmal ausdrticklich darauf hingewiesen, dass

1. zwar die in der Richtlinie angegebenen Richtwerte fir die Inkorporationsfaktoren
ax bei erstmaliger Feststellung des Erfordernisses oder bei Fehlen belastbarer
Angaben beim Umgang mit offenen radioaktiven Stoffen zu verwenden sind,

2. aber auch andere Inkorporationsfaktoren verwendet werden dirfen, wenn diese
zuverlassig und reprasentativ belegt werden kénnen.

Das bedeutet bei Punkt 1, dass bei Vorliegen belastbarer Inkorporationsfaktoren
(z.B. aus vergleichbaren Einrichtungen) diese Faktoren auch bei der erstmaligen
Feststellung des Erfordernisses verwendet werden dirfen. Im Zweifelsfall sollte aber
eine behordlich bestimmte Messstelle in den Entscheidungsprozess mit einbezogen
werden. Punkt 2 meint, dass prinzipiell auch andere als die in diesem Dokument
empfohlenen Inkorporationsfaktoren verwendet werden dirfen (z.B. wenn sie aus
eigenen Untersuchungen, aus Erfahrungen in den behérdlich bestimmten Messstel-
len oder aus anderen zuverlassigen Quellen stammen).

Bei den Beispielen im Anhang 1.2 der Richtlinie [RIL 07] handelt es sich um reine
Rechenbeispiele mit fiktiven Inkorporationsfaktoren; die Beispiele dienen hauptsach-
lich zur Erlauterung der einzelnen Rechenschritte.

Das Erfordernis der regelmaBigen Inkorporationstiiberwachung ist nach der jetzt gul-
tigen Richtlinie [RIL 07] spatestens nach einem Jahr erneut zu beurteilen. Gegenlber
der Vorlaufer-Richtlinie [RIL 94] ergibt sich damit die Méglichkeit, auf Grund der ge-
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wonnenen Uberwachungsdaten nach einem Jahr gegebenenfalls wieder aus der re-
gelmaBigen Inkorporationstiberwachung entlassen zu werden.

2 Diagnostik

Die verschiedenen Anwendungsgebiete in der nuklearmedizinischen Diagnostik (An-
wendungsklassen) lassen sich jeweils in mehrere allgemeingultige Arbeitsprozesse
bzw. Verfahrensschritte unterteilen (siehe Tabelle 2-1).

Tab. 2-1: Verfahrensschritte flir ausgewahlte Anwendungen in der Diagnostik
Szintigramm | Szintigramm | Szintigramm Ventilation PET
Schilddriise Knochen Niere Lunge Satellit
Anlieferung - - - - Anlieferung
Elution Elution Elution Elution Elution -
Praparation/ i Rekonstitution | Rekonstitution | (Rekonstitution) -
Synthese -
- - (Erwarmung) - -
Qualitats- i i Qualitats- i i
Kontrolle Kontrolle
Abfiillung Abfillung Abfllung Abfillung Abfillung Abflllung
Einmessen Einmessen Einmessen - Einmessen
o o et Apolikati Apolikati
Applikation Applikation Applikation Applikation pplikation pplikation
i i Messung i i
Blutprobe
Messung i Messung i Messung
Leerspritze Leerspritze Leerspritze
Entsorgung Entsorgung Entsorgung Entsorgung Entsorgung Entsorgung
2.1 Konventionelle Diagnostik

Zur konventionellen Diagnostik gehért die Anwendung
- gebrauchsfertiger radioaktiver Arzneimittel,

- radioaktiver Arzneimittel, die mit Hilfe eines nach dem Arzneimittelrecht zugelas-
senen Markierungskits vom Anwender selbst hergestellt werden,

sowie

- radioaktiv markierter kérpereigener Bestandteile, die vom Anwender selbst her-
gestellt werden.

Die Anwendung umfasst dabei alle dazugehdrigen Arbeitsschritte von der Anliefe-
rung bis zur Entsorgung, wie in Tab.2-1 dargestellt. Die derzeit gangigsten Radio-
nuklide sind F-18, Tc-99m, In-111 und |-123.

In einer zu Beginn der 90er Jahre angefertigten Untersuchung, die vom BMU gefér-
dert wurde, wurde im Universitatsklinikum Essen eine regelmaBige Inkorporations-
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tberwachung durchgefiihrt [UFO 94]. Bei einem Jahresmittelwert der Arbeitsplatz-
aktivitat von 9 GBq Tc-99m zeigte sich, dass fir jede MTRA und fir jeden in der Dia-
gnostik tatigen Arzt die Dosiswerte unterhalb 1 % der damaligen Jahresgrenzwerte
der effektiven Dosis von 15 mSv und Organdosis von 90 mSv (Schilddrise) fir Per-
sonen der Kategorie B (Anlage X Tabelle 1 [SSV 76]) liegen und damit auch unter-
halb der Erfordernisschwelle, wie sie in der neuen Richtlinie zur Inkorporationstiber-
wachung [RIL 07] definiert ist. Aus dieser Untersuchung in einer groBen nuklearme-
dizinischen Einrichtung ist abzuleiten, dass die Erfordernisschwelle bei einem ver-
gleichbaren Umgang nicht erreicht wird.

Aktuelle Untersuchungen belegen, dass das Inkorporationsrisiko flr diese Anwen-
dungsklasse mit einem Inkorporationsfaktor von ax = 10°” konservativ zu beschrei-
ben ist [BER 07, SCH 08].

2.2 Lungenventilationsszintigrafie

Dieses diagnostische Verfahren beruht auf der Verwendung von zu inhalierenden
Radiopharmaka (hier: Tc-99m-Aerosol). Das Radiopharmakon wird in einem Gerat
vernebelt und vom Patienten eingeatmet. Eine Freisetzung von Aktivitat in die Raum-
luft Iasst sich dabei nicht vollstandig ausschlieBen. Entscheidend flr die Héhe der
moglichen Expositionen flr das Personal ist dabei die vorhandene Gerateausstat-
tung (z.B. Absaugvorrichtung). Auf der Grundlage von Messungen, die in [PET 06]
bzw. [UFO 00] dokumentiert sind, werden in der Tabelle 2.2-1 die folgenden Inkorpo-
rationsfaktoren empfohlen.

Tab. 2.2-1: Empfohlene Inkorporationsfaktoren bei der Lungenventilationsszintigra-

fie mit Tc-99m

Inkorporationsfaktor | SchutzmaBnahme Bemerkung

10 Ohne zusétzliche SchutzmaBnah- | Keine Anderung gegeniber
men Richtlinie

5:10% Ohne zusatzliche SchutzmaBnah- | Mindestens 6-8-facher Luft-
men, jedoch erhdhter Luftwechsel wechsel pro Stunde

(Zwangsbeltftung)

10 Zusétzliche SchutzmaBnahmen Absaugvorrichtung mit Ab-
saugglocke oder separater
Absaugung (Esse)

5-10% Zusétzliche SchutzmaBnahmen in | Mindestens 6-8-facher Luft-
Verbindung mit erhéhtem Luftwech- | wechsel pro Stunde
sel (Zwangsbeluftung) in Kom-

bination mit Absaugvorrich-
tung (Absaugglocke oder
separate Absaugung (Esse))

Ein Inkorporationsfaktor von ax < 10 ist anwendbar, wenn durch zusatzliche Unter-
suchungen (Raumluftiiberwachung, Ganzkérperzahler) die standige Wirksamkeit der
SchutzmaBnahmen nachgewiesen wurde.
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Ein Beispiel flr eine Absaugvorrichtung ist in Abbildung 2.2-1 dargestellt.

Abb. 2.2-1: Beispiel fir die Anwendung einer Absaugglocke [PET 06] (typische

Saugleistung 300 m3h wahrend und nach Ventilation Uber Patienten-
kopf positioniert)

Hinweise:

Unterbrechungen der Ventilation, eine Umlagerung fiir die Szintigraphie und Fort-
setzung der Ventilation stellen erhebliche Quellen fir die Kontamination sowie In-
korporation des Personals dar [PET 06]. Es ist daher von Vorteil, die Aktivitatsan-
reicherung in der Lunge mit geeigneter Messtechnik zu Uberwachen.

Der Beatmungsschlauch ist nach Ende der Untersuchung zur Entsorgung unver-
zuglich in einen geschlossenen Abfallbehélter zu verbringen.

Eine Einweisung des Patienten in die Atemtechnik wird empfohlen (sofern die
Grunderkrankung es zulaBt).

Mégliche Quellen von Inkorporationen kénnen auch gerateseitig bedingt sein
(Technegasgenerator) [PET 06].

Zur Kontrolle der Luft des Messraumes, in dem mit gas- oder aerosolférmigen
radioaktiven Stoffen umgegangen wird, ist es sinnvoll, vor und nach jeder Unter-
suchung am Patienten den Nulleffekt der Messeinrichtung zu bestimmen. Ergibt
sich ein erhohter Nulleffekt, so sind weitere MaBnahmen zu erwdgen (z.B. keine
Weiterverwendung des Raumes bis zum Erreichen des urspringlichen Nulleffek-
tes, Kontaminationskontrollen bzw. Inkorporationsmessungen am Personal).

Untersuchungen im Ganzkdérperzahler sind zeitnah durchzufihren (im Anschluss
an die durchgefiihrten Arbeiten oder am nachsten Tag); vor der Messung ist be-
sonders auf eine Beseitigung von Kontaminationen zu achten [SCH 08].
Eine Verwendung von Xe-133 wird als unkritisch angesehen; die Werte der effek-
tiven Dosis aus Inkorporationen liegen deutlich unter 1 mSv/a [SAH 91].
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2.3 PET-Anwendungen

Bei der Diagnostik mit Positronen emittierenden Radionukliden sind zwei Konstella-
tionen zu unterscheiden:

1. AusschlieBliche Anwendung von gebrauchsfertig angelieferten Radiopharmaka,
die meist mit F-18 markiert sind (z.B. F-18-FDG, F-18-FLT).

2. Herstellung und Anwendung von PET-Radiopharmaka in einer Einrichtung (PET-
Zentrum).

Im ersten Fall entspricht die Situation beziglich der Inkorporationsrisiken der in Kapi-
tel 2.1 beschriebenen konventionellen Diagnostik (PET-Satelliten, Tabelle 2-1).

Im zweiten Fall wurden in einem vom BMU geférderten UFO-Vorhaben die Inkorpo-
rationsrisiken in einem solchen PET-Zentrum untersucht [UFO 00]. Aus den Ergeb-
nissen lassen sich folgende Schlussfolgerungen ziehen:

Aus den durchgefuhrten Inkorporationsmessungen errechnen sich (bei konservativer
Schatzung bezlglich der Haufigkeit der durchgefihrten Arbeiten) Jahresdosen von
weniger als 0,5 mSy flr die Bereiche:

- Zyklotronbetrieb, Zyklotronwartung,

- Routine-Tracerproduktion (siehe auch Kapitel 4),

- Tracerportionierung und -verabreichung und

- PET-Untersuchungen (alle Nuklide).

Selbst bei der tendenziell inkorporationstrachtigen Tracerentwicklung wirden bei
kurzlebigen Nukliden (C-11, F-18) 0,5 mSv nicht erreicht, lediglich bei der Tracerent-
wicklung mit Iangerlebigen und zudem in die Raumluft diffundierenden Nukliden wie
I-124 ware dies moglich.

Inkorporationsfaktoren wurden im Rahmen dieses UFO-Vorhabens nicht direkt er-
rechnet. Eine nach Datenlage konservative Abschatzung flhrt zu den in der Tabelle
2.3-1 angegebenen Werten. Die Werte aus der Tabelle 2.3-1 werden durch die Er-
gebnisse jlngerer Stichprobenmessungen im Forschungszentrum Rossendorf besta-
tigt [SCH 08].

Tab. 2.3-1:  Aus dem Vorhaben St.Sch. 4123 [UFO 00] abgeleitete Inkorporations-
faktoren fur die Entwicklung, Herstellung und Anwendung von PET-

Pharmaka

Inkorporationsfaktor | Arbeitsvorgang Bemerkung

10 Tracerentwicklung ~ mit  1-124- | Unter der Voraussetzung,
markierten Substanzen dass diese in Radionuklid-

Abzlgen (oder vergleichba-
ren  Schutzvorrichtungen)
durchgefiihrt werden.

10 Sonstige  Tracerentwicklung (alle | Unter der Voraussetzung,
Nuklide auBer lodisotopen), manuel- | dass diese in Radionuklid-
le Tracersynthesen Abzligen (oder vergleichba-

ren  Schutzvorrichtungen)
durchgefihrt werden.
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Inkorporationsfaktor | Arbeitsvorgang Bemerkung

107 Alle anderen oben genannten Tétig- | -
keiten (Zyklotronbetrieb, Zyklotron-
wartung; Routine-Tracerproduktion;
Tracerportionierung und —verabrei-
chung, PET-Untersuchungen (alle
Nuklide)).

Bei der Herstellung, Verarbeitung und Verabreichung gasféormiger PET-Pharmaka
besteht analog der Lungenszintigrafie ein erhdhtes Freisetzungsrisiko. Hier gilt, dass
die (unvermeidliche) Freisetzung im Untersuchungsraum nahe am Patienten, auf-
grund der Kurzlebigkeit der PET-Nuklide O-15, C-11, nicht zu effektiven Dosen ober-
halb 0,5 mSv/a fuhrt. Inkorporationsfaktoren kénnen, sofern benétigt, analog zu Ta-
belle 2.2-1 verwendet werden.

Hinweise:

- Zur Kontrolle der Luft des Messraumes, in dem mit PET-Nukliden (gas- oder
aerosolférmig) umgegangen wird, ist es sinnvoll, vor und nach jeder Messung am
Patienten den Nulleffekt der Messeinrichtung zu bestimmen. Ergibt sich ein er-
hohter Nulleffekt, so sind weitere MaBnahmen zu erwagen (z.B. keine Weiterver-
wendung des Raumes bis zum Erreichen des urspriinglichen Nulleffektes, Kon-
taminationskontrollen bzw. Inkorporationsmessungen am Personal).

- Dosisrelevante Freisetzungen im Bereich Zyklotron oder Tracerproduktion sollten
durch Uberwachung der Raum- und/oder Abluft zuverldssig erkannt werden. Ge-
benenfalls ist eine zeitnahe Inkorporationsmessung der betroffenen Personen
(aus besonderem Anlass) durchzufihren.

3 Therapie

Bei nuklearmedizinischen Behandlungen, insbesondere jenen, die nach Richtlinie
Strahlenschutz in der Medizin [RIL 03] nicht als Standardbehandlungen durchgefihrt
werden, sondern mit einer patientenindividuellen Dosimetrie und einem stationaren
Klinikaufenthalt verbunden sind, tragt das Konzept der Inkorporationsfaktoren nur
sehr bedingt. Das Inkorporationsrisiko ist hierbei nicht durch die (meist kurze) Verab-
reichung der Aktivitat an den Patienten bestimmt, sondern vielmehr durch den an-
schlieBenden Umgang mit und am Patienten. Da dieser Umgang nicht standardisier-
bar ist, kdnnen hierfir keine belastbaren Inkorporationsfaktoren angegeben werden.

Far den Teil ,Standardbehandlungen® (siehe Kapitel 3.1) ist dies allerdings mdglich.

3.1 Standardbehandlungen

Standardbehandlungen mit radioaktiven Arzneimitteln sind Behandlungen von Pati-
enten, bei denen individuelle Dosisabschatzungen nicht erforderlich oder nicht még-
lich sind. Hierzu gehdren beispielsweise die palliative Behandlung bei Tumorerkran-
kungen (radioaktive Arzneimittel mit Sr-89, Y-90, Sm-153 und/oder Re-186, Re-188)
und die Radiosynoviorthese (radioaktives Arzneimittel mit Y-90, Er-169 oder
Re-186). Es erfolgt die Applikation von Fertigarzneimitteln, die auf Grund von einfa-
chen Standardarbeitsvorgdngen und dem Charakter des Radiopharmakons nur eine
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geringe Inkorporationswahrscheinlichkeit beim Aufziehen der Spritzen und der Appli-
kation erwarten lassen.

Tab. 3.1-1: Empfehlung eines Inkorporationsfaktors fiir die Standardbehandlungen

Inkorporationsfaktor | Arbeitsvorgang Bemerkung
107 Messung und Applikation der Radio- | Besonderer  Kontaminati-
pharmaka mit unterschiedlichen | onsschutz bei [-Strahlern
Radionukliden (siehe oben). empfohlen [BFS 06 und
BFS 07].

Unter strikter Beachtung der Empfehlungen des BfS [BFS 07] und der SSK [SSK 05]
zur Durchfiihrung der RSO und unter Einbeziehung engmaschiger Kontaminations-
kontrollen wird mit einer Vermeidung von Kontaminationen zugleich das Inkorporati-
onsrisiko hinreichend minimiert. In Analogie zur konventionellen Diagnostik wird flr
die Standardbehandlungen ein Inkorporationsfaktor von 10°” empfohlen (siehe Ta-
belle 3.1-1).

Hinweise:

- Durch die bei dieser Anwendung eingesetzten Beta-Strahler kébnnen sehr hohe
Werte fUr die lokale Strahlenexposition der Haut erreicht werden. Eine Optimie-
rung des Strahlenschutzes muss vordringlich diesen Aspekt bei der Planung und
beim Umgang berilicksichtigen [BFS 06, BFS 07].

- Luftgetragene Aktivitat ist nicht zu erwarten; das héchste Inkorporationsrisiko be-
steht durch Ingestion verschleppter auBerer Kontamination. Sorgféaltige Kontami-
nationskontrolle ist daher der beste Schutz vor Inkorporation.

3.2 Radioiod-Therapie

Die mit Abstand haufigste stationare nuklearmedizinische Therapie ist die Radio-
iodtherapie mit |-131-Natriumiodid bei gut- und bdsartigen Schilddriisenerkrankun-
gen, das in der Regel oral als Kapsel verabreicht wird.

Langfristige Inkorporationsmessungen bei den hieran beteiligten Mitarbeitern in den
behdrdlich bestimmten Inkorporationsmessstellen, die an der vorliegenden Empfeh-
lung beteiligt sind, ergeben Gbereinstimmend folgendes Bild:

Inkorporationen finden statt, sie sind jedoch in der Gberwiegenden Zahl niedrig
(< 100 Bqg gemessene Aktivitat bei regelmaBiger 14-tdgiger Uberwachung).
Die daraus resultierende effektive Dosis ist in fast allen Fallen < 0,5 mSv/a.
Trotzdem kann eine Uberschreitung von 0,5 mSv/a nicht sicher ausgeschlos-
sen werden. Dies wird auch durch das vom BMU geférderte Forschungsvor-
haben gestitzt [UFO 94].

Es sollten daher Schwellenwertmessungen entsprechend Kapitel 2.1 der Richtlinie
zur Inkorporationsuberwachung [RIL 07] durchgeflhrt werden. In Zusammenarbeit
mit einer behoérdlich bestimmten Messstelle ist ein geeignetes Messprogramm und
-intervall (z.B. Eigenlberwachung mit Schilddriisensonde, 14-tagig) festzulegen und
von der zustandigen Behdrde genehmigen zu lassen. Eine Uberprifung, z.B. der
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Kalibrierung der Messanordnung, sollte mindestens jahrlich durch die zustandige
Behoérde oder eine behdrdlich bestimmte Messstelle erfolgen.

Die Schwellenwertmessungen sollen somit nicht nur nachweisen, dass eine regel-
maBige Inkorporationstiberwachung nicht erforderlich ist, sondern dienen auch der
dauerhaften Sicherung einer mdéglichst geringen Inkorporation (ALARA-Prinzip).

Hinweise:

- In das Messprogramm einzubeziehen sind auch Personen, die nach § 15 Strah-
lenschutzverordnung [SSV 01] in diesem Bereich tatig werden; z.B. externes Rei-
nigungspersonal.

- Personal, das sowohl in der pratherapeutischen Dosimetrie oder der postthera-
peutischen Szintigrafie (Kapitel 3.2.1 und 3.2.2) als auch bei der Radioiod-
Therapie eingesetzt wird, ist so zu behandeln wie das Personal, das ausschlieB-
lich in der Therapie tatig ist.

- Eine hoch effektive MaBBnahme zur Minimierung der Inkorporation auf Radioiod-
Therapiestationen ist deren Ausstattung mit adaquater Bellftung durch kontrollier-
te Zu- und Abluft (gerichteter Luftstrom, nach DIN 6844-2 [DIN 05] mindestens 6-
bis 8-facher Luftwechsel pro Stunde).

- Das Tragen eines Mundschutzes durch Patienten bei Karzinomtherapien flhrte in
einer Institution zu reduzierter Inkorporation beim Pflegepersonal [PET 06], birgt
aber die Gefahr, dass die Sekrete aus Nase und Mundhdhle Uber den Mund-
schutz zu einer auBeren Kontamination des unteren Kopfbereiches fihren und ei-
ne in der Tumornachsorge durchgeflihrte planare Szintigraphie dadurch nicht si-
cher beurteilt werden kann.

3.2.1 Pratherapeutische Dosimetrie

Hier erhalt der Patient eine Kapsel von wenigen MBq |-131 zur oralen Einnahme und
wird im Verlauf der Folgewoche mehrmals an einer Schilddriisensonde gemessen.

Stichprobenmessungen (Universitatsklinikum Leipzig 2002 - 2006, Uniklinik KéIn und
Klinikum Chemnitz gGmbH 2008) ergaben, dass samtliche Messwerte unterhalb der
Erkennungsgrenze lagen [SCH 08]. Selbst bei 1.000 Anwendungen radioaktiver Stof-
fe zu diesem Zweck im Jahr wirde die resultierende Dosis weniger als 0,25 mSv/a
betragen. Dieses korrespondiert mit einem Inkorporationsfaktor von ay = 10,

3.2.2 Posttherapeutische Szintigrafie

Bei einigen Patienten werden 1-131-Szintigrafien zum Zeitpunkt der Entlassung aus
stationarer Therapie oder separat zur Verlaufskontrolle bei Schilddriisenkarzinomen
angefertigt. Sofern das hierflir eingesetzte Personal ansonsten im Bereich Diagnostik
tatig ist, ware ein speziell hieraus resultierendes Inkorporationsrisiko theoretisch
denkbar.

Inkorporationsfaktoren kénnen hierfir nicht spezifisch ermittelt werden. Es wurden in
den angefihrten Untersuchungen [UFO 94, SCH 08] jedoch keine [-131-
Inkorporationen beim Diagnostik-Personal gefunden, so dass auf eine gesonderte
Berucksichtigung der posttherapeutischen Szintigrafie bei der Abschatzung des Er-
fordernisses verzichtet werden kann.
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3.3 Sonstige Therapien

Andere therapeutisch eingesetzte Radiopharmaka sind z.B. mIBG, Zevalin® (Radio-
immuntherapie) oder Somatostatin-Analoga, die verwendeten Nuklide meist Y-90,
[-131, zunehmend auch Lu-177. Standig sind neue Radiopharmaka in der praklini-
schen Entwicklung und klinischen Erprobung, oft im Rahmen von Heilversuchen.

Inkorporationsfaktoren kénnen fir diese Verfahren im allgemeinen nicht angegeben
werden. Schwellenwertmessungen sind angezeigt. Diese sollten von einer behérdlich
bestimmten Messstelle durchgeflihrt oder, nach Absprache mit der Aufsichtsbehérde,
lokal durchgefihrt und extern Uberprift werden. Alternativ kann ein geeignetes
Messprogramm gemeinsam mit der behérdlich bestimmten Messstelle festgelegt und
durch Kontrollimessungen von dieser validiert werden.

Im Gegensatz zur Radioiod-Therapie (Kapitel 3.2) kénnen die Schwellenwertmes-
sungen hier dem Nachweis dienen, dass nach einer Optimierung der Prozeduren das
Erfordernis der regelmaBigen Uberwachung nicht mehr gegeben ist.

Ausscheidungsmessungen durch das Bayerische Landesamt fur Umwelt in Kulm-
bach an nuklearmedizinischen Einrichtungen mit groBen Patientenzahlen zeigen,
dass Schwellenwertmessungen in der Phase der Prozessoptimierung zur Vermei-
dung von Inkorporationen beitragen kdnnen und danach Inkorporationsfaktoren von
ax = 10" oder geringer erzielt werden konnten [KRA 07].

Hinweis:
Durch die bei dieser Anwendung eingesetzten Beta-Strahler kdnnen bei unsachge-
méaBem Umgang extrem hohe Werte fir die Strahlenexposition der Haut erreicht

werden. Eine Optimierung des Strahlenschutzes muss vordringlich diesen Aspekt bei
der Planung und beim Umgang bericksichtigen [BFS 06, BFS 07].

4 Radiochemie und Radiopharmazie

Dieser Abschnitt behandelt
e Verfahren, die Uber die einfache Markierung mit Generatornukliden hinausgehen,

e nichtautomatisierte Verfahren zur mehrstufigen Synthese von Radiotracern
und

e alle Anwendungen, die keine Standardanwendungen sind.

In der Routine-Tracerproduktion in vollstandig geschlossenen Syntheseboxen ist bei
planmé&Bigem Verlauf das Inkorporationsrisiko auBerst gering und somit keine regel-
maBige Inkorporationstiberwachung erforderlich (siehe [UFO 00]). AuBergewdéhnliche
Aktivitatsfreisetzungen bei technischen Stérungen und Eingriffen in sonst automati-
sierte Vorgange werden durch geeignete Verfahren, z.B. Raumluftiberwachung, er-
fasst und veranlassen gegebenenfalls zeithahe Inkorporationsmessungen aus be-
sonderem Anlass.

Far die Tracerentwicklung liegen kaum belastbaren Ergebnisse zum Inkorporations-
risiko vor; in der Regel sind daher Messungen erforderlich. Es wird empfohlen, die
geeignete Vorgehensweise mit einer behérdlich bestimmten Messstelle abzustim-
men.
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Tab. 4-1:

Empfehlung fur Inkorporationsfaktoren

Inkorporationsfaktor | Arbeitsvorgang Bemerkung

100 Radiochemische Markierungen, die | SchutzmaBnahmen werden
aufgrund ihrer technischen Durch- | empfohlen.
fihrung mit einer aktiven Freiset-
zung des eingesetzten Radionuklids
einhergehen kénnen.

10 Radiochemische Markierungen, die | SchutzmaBnahmen werden
aufgrund zahlreicher Arbeitsschritte | empfohlen,
bei ihrer technischen Durchfiihrung | besonderer Kontaminations-
ein Inkorporationsrisiko aufweisen | schutz bei 3-Strahlern.
kénnen, das Uber dem des einfa-
chen, standardisierten Tc-99m-Mar-
kierungsverfahrens liegt. Entspre-
chendes gilt fir die Anwendung von
Ga-68.

107 Optimierte radiochemische Markie- | Besonderer ~ Kontaminati-
rungen unter Verwendung von | onsschutz bei B-Strahlern
SchutzmaBnahmen (z.B. geeignete | erforderlich,
Sicherheitswerkbanke unter Einhal- | begleitende Uberwachung
tung strahlenschutzrechtlicher Be- | durch eine behérdlich be-
dingungen, Handschuhboxen), die | stimmte Messstelle wird in
trotz zahlreicher Arbeitsschritte bei | der Anfangsphase unbe-
ihrer technischen Durchfiihrung ein | dingt empfohlen.
geringes Inkorporationsrisiko auf-
weisen [KRA 07].

5 Zusammenfassung

Diese Empfehlung soll den zustandigen Behdrden bei der Anwendung von offenen
radioaktiven Stoffen in der Nuklearmedizin Hilfestellung bei der Beurteilung des vom
Anwender vorgeschlagenen Konzeptes der Inkorporationstiberwachung geman Kapi-
tel 2 der Richtlinie [RIL 07] geben. Hierzu werden in diesem Dokument fir die Ab-
schatzung des Erfordernisses einer regelmaBige Inkorporationstberwachung Werte
fir Inkorporationsfaktoren, aufgeschlisselt nach den einzelnen Anwendungsgebieten
der Diagnostik, Therapie, Radiochemie und Radiopharmazie, bereitgestellt.

Far die verschiedenen Anwendungsgebiete ,Konventionelle Diagnostik®, ,Lungen-
ventilationsszintigrafie“ und ,PET-Anwendungen® im Kapitel 2 ,Diagnostik® werden
Inkorporationsfaktoren ay zwischen 10 und 10?7 zur Feststellung des Erfordernis-
ses fur eine regelmaBige Inkorporationstiberwachung empfohlen. Dabei ist zu beach-
ten, dass diese Inkorporationsfaktoren nur unter den in den einzelnen Kapiteln ange-
gebenen bzw. unter vergleichbaren Bedingungen Anwendung finden dirfen. Die
niedrigen Inkorporationsfaktoren verdeutlichen aber, dass im Allgemeinen in der nu-
klearmedizinischen Diagnostik das Inkorporationsrisiko gering ist und in diesem Be-
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reich die Erfordernisschwelle in der Regel nicht erreicht wird. Im Zweifelsfall emp-
fiehlt es sich, eine behoérdlich bestimmte Messstelle hinzuzuziehen.

FUr die Anwendungsgebiete der Therapie (Kapitel 3) lasst sich im Allgemeinen das
Erfordernis flr eine regelméaBige Inkorporationsiberwachung mangels belastbarer
Inkorporationsfaktoren nicht zuverlassig nach den Rechenvorschriften der Richtlinie
zur Inkorporationstiberwachung ermitteln. Das gilt insbesondere flr die ,Radioiod-
Therapie® (Kapitel 3.2) und ,Sonstige Therapien“ (Kapitel 3.3). Hier wird empfohlen,
Schwellenwertmessungen entsprechend Kapitel 2.1 (Tabelle 2) der Richtlinie durch-
zufihren und unbedingt mit einer behdérdlich bestimmten Messstelle zusammenzuar-
beiten; z.B. zur Erstellung eines geeigneten Messkonzepts einschlieBlich der regel-
maBigen Kalibrierungsutberprifung der Messanordnung. Eine Ausnahme bilden die
~Standardbehandlungen® (Kapitel 3.1), die Fertigarzneimittel verwenden; hier ist da-
gegen nur mit einem geringen Inkorporationsrisiko (ax = 10°’) zu rechnen.

Flr den Bereich Radiochemie und Radiopharmazie liegen ebenfalls kaum belastbare
Ergebnisse zum Inkorporationsrisiko vor, so dass sich die Empfehlung im Wesentli-
chen auf die in der Richtlinie zur Inkorporationstiberwachung angegebenen Inkorpo-
rationsfaktoren stiitzt. Nur bei Verwendung besonderer SchutzmaBnahmen, wie z.B.
geeignete Sicherheitswerkbanke, ist die Verwendung eines niedrigeren Inkorpora-
tionsfaktors gerechtfertigt. Ansonsten ist flr alle nicht standardisierten Verfahren der
Einsatz der Raumluftiberwachung sinnvoll. Weiterhin wird empfohlen, die Vorge-
hensweise unbedingt mit einer behérdlich bestimmten Messstelle abzustimmen.

Die Lagerung und Entsorgung radioaktiver Stoffe aus der Anwendung in der Nukle-
armedizin ist in den einzelnen Kapiteln mit den dort aufgezeigten Arbeitsschritten
abgedeckt.

Generell sollte im Zweifelsfall immer eine behérdlich bestimmte Messstelle in den
Entscheidungsprozess mit einbezogen werden. Sie verfliigen z.B. Uber definierte Ver-
fahren fir die Ermittlung des Erfordernisses und kénnen von daher entsprechende
Hilfeleistung gewahren. Im Bedarfsfall bietet auch die Leitstelle Inkorporationstiber-
wachung des BfS fachliche Unterstitzung an.
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