Bundesamt
fir Strahlenschutz

Bekanntmachung der aktualisierten
diagnostischen Referenzwerte fir
nuklearmedizinische Untersuchungen
Vom 15. Juni 2021

Die Strahlenschutzverordnung (StrISchV) vom 29. November 2018 (BGBI. | S. 2034, 2036), die zuletzt durch
Artikel 6 des Gesetzes vom 20. Mai 2021 (BGBI. | S. 1194) gedndert worden ist, sieht in § 125 Absatz 1 Satz 1
vor, dass das Bundesamt fir Strahlenschutz diagnostische Referenzwerte (DRW) fiir Untersuchungen mit
ionisierender Strahlung und radioaktiven Stoffen ermittelt, erstellt und veroffentlicht. GemaR § 122 Absatz
3 StriSchV sind die DRW bei Untersuchungen von Personen zu Grunde zu legen. Spatestens drei Jahre nach
der letzten Veroffentlichung ist zu priifen, ob die DRW aktualisiert werden muissen (§ 125 Absatz 2
StrISchV). Auf dieser Grundlage wurden die DRW fiir nuklearmedizinische Untersuchungen tiberarbeitet.
Diese werden fiir folgende Untersuchungsarten in der Anlage bekannt gemacht:

Tabelle 1: Diagnostische Referenzwerte fiir haufige und dosisintensive nuklearmedizinische
Untersuchungen bei Erwachsenen

Tabelle 2: Bruchteile der zu verabreichenden Erwachsenen-Aktivitat bei Kindern unterschiedlichen
Korpergewichts

Tabelle 3: Diagnostische Referenzwerte fiir Low-Dose-CT-Aufnahmen zur Schwichungskorrektur und/oder
anatomischen Koregistrierung bei Hybriduntersuchungen an PET/CT- und SPECT/CT-Systemen

Diese Bekanntmachung ersetzt die bisher giiltige vom 25.9.2012 (BAnz AT 19.10.2012 B5). Weitere
Ausfuhrungen dienen der Erlduterung der Grundlagen der diagnostischen Referenzwerte und enthalten
Hinweise fur deren Anwendung. Salzgitter, den 15 Juni 2021
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Im Auftrag
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Tabelle 1. Diagnostische Referenzwerte fiir hdufige und dosisintensive nuklearmedizinische

Untersuchungen bei Erwachsenen.

Organ Scan/Test Radiopharmakon DRW DRW Awin®
gewichts-
(MBq) adaptiert (MBq)
(MBq/kg)
Schilddriise Szintigraphie 9mTc-Pertechnetat 70 10
Skelett Knochenszintigraphie 9mTc-MDP/DPD/HDP 8,0 40
Herz Perfusion/Vitalitat 9MTc-Sestamibi
Zweitagesprotokoll 400° 80
Eintagesprotokoll 1000¢
9mMTc-Tetrofosmin
Zweitagesprotokoll 400° 80
Eintagesprotokoll 1000°¢
Nieren Funktionsszintigraphie | **™Tc-MAG3 100 15
Lunge Ventilation SmTc-DTPA 1000¢ -
¥mTc-Technegas 350¢ 100
Lunge Perfusion nach 9mTc-MAA 160 10
Ventilation
Lunge Perfusion ohne PMTc-MAA 50 10
Ventilation
Gehirn DAT-SPECT 2B Fp-CIT 180 -
Gehirn PET 1BE-FDG 3,0 14
18E_FET 2,5 14
Nebenschilddriise |Szintigraphie ®mTc-Sestamibi 550 80
Tumordetektion im | Szintigraphie 1n-Octreotid 150 -
Korperstamm 99mTc-Tektrotyd 750 -
Tumordetektion im | PET BE-FDG 3,0 14
Kérperstamm 68Ga-PSMA 2,5 _
53Ga-DOTA-Peptide 2,0 -
Sentinel- Diagnostik bei 9mTc-markierte Kolloide
Lymphknoten Mammakarzinom OP am gleichen Tag 40 .
OP am Folgetag 150 -

a) Minimale Aktivitdt fiir pddiatrische Untersuchungen

b) Pro Applikation

c) Fiir beide Applikationen zusammen. Fiir die Aufteilung der Gesamtaktivitéit zwischen erster und zweiter
Untersuchung wird empfohlen, ein Verhdltnis von 1:3 (250 MBq / 750 MBq) zu verwenden.

d) Im Vernebler




Tabelle 2. Bruchteile der zu verabreichenden Erwachsenen-Aktivitit bei Kindern unterschiedlichen
Koérpergewichts. Die verabreichten Aktivitaten sollen nicht die untersuchungsabhingige minimale
Aktivitdt (Amin) aus Tabelle 1 unterschreiten.

Korpergewicht in kg | Bruchteil der zu
verabreichenden
Erwachsenen-Aktivitat

3 0,07
4 0,08
6 0,12
8 0,15
10 0,19
12 0,22
14 0,25
16 0,28
18 0,31
20 0,34
22 0,37
24 0,40
26 0,43
28 0,45
30 0,48
32 0,51
34 0,54
36 0,56
38 0,59
40 0,62
42 0,64
44 0,67
46 0,70
48 0,72
50 0,75
52 0,77
54 0,80
56 0,82
58 0,85
60 0,88
62 0,90
64 0,93
66 0,95
68 0,98
>70 1




Tabelle 3. Diagnostische Referenzwerte fir auxilidare CT-Aufnahmen (Low-Dose-CTs) zur
Schwichungskorrektur und/oder anatomischen Koregistrierung bei Hybriduntersuchungen an PET/CT-
und SPECT/CT-Systemen

Untersuchte Region DRW
CTDlvol (mGy)

Ganzkoérper, Rumpf, Schilddrise,

3,0
Nebenschilddriise, Skelett ’
Thorax, Herz 2,0
Kopf* 15

*bezogen auf den 16-cm-CTDI-Priifkérper

Erlauterungen und Hinweise

Internationale und nationale Grundlagen fiir die Festlegung von diagnostischen Referenzwerten

Die Internationale Strahlenschutzkommission (ICRP) weist in ihrer Veroffentlichung 105 von 2007 [7] Giber
,Strahlenschutz in der Medizin“ auf die grofle Bedeutung der beiden Strahlenschutzgrundsatze
,Rechtfertigung” und ,Optimierung” bei diagnostischen und therapeutischen Anwendungen von
Rontgenstrahlung hin. Das grundsatzliche Ziel der Optimierung ist, jede Strahlenexposition unter Beachtung
des Standes von Wissenschaft und Technik und unter Beriicksichtigung der Umstande im Einzelfall so gering
zu halten, wie dies mit den Anforderungen an die diagnostische oder therapeutische Bildqualitdt vereinbar
ist (ALARA — as low as reasonable achievable). Die ICRP stellt in diesem Zusammenhang fest, dass
Dosisgrenzen, deren Bedeutung fir die berufliche Strahlenexposition und die Exposition der Bevolkerung
unbestritten ist, flr die medizinische Exposition von Patientinnen und Patienten kein geeignetes Mittel des
Strahlenschutzes sind. Sie betont jedoch, dass ,,eine gewisse Begrenzung der Exposition in der
medizinischen Diagnostik notwendig” ist und empfiehlt die Anwendung von DRW.

In der jungsten Publikation der ICRP zu DRW aus dem Jahr 2017 [8] werden Empfehlungen fiir die
Festlegung und Anwendung der DRW gegeben. Danach sollten DRW auch in der Nuklearmedizin auf Basis
der 75. Perzentile der Verteilung der in einer reprdsentativen Auswahl an Einrichtungen erhobenen
Medianwerte festgelegt werden (Paragraph 402). Dariliber hinaus wird empfohlen (Paragraph 376),
idealerweise gewichtsbezogene Aktivitaten (MBq pro Kilogramm Koérpergewicht) als BezugsgroRe fir DRW
zu verwenden.

Die Europaische Kommission hat das ICRP-Konzept der DRW als ein Mittel der Optimierung im
Strahlenschutz aufgegriffen, erstmals in der Richtlinie 97/43/EURATOM (,Patientenschutzrichtlinie” [9])
verankert und spater in der Richtlinie 2013/59/EURATOM [10] bestéatigt. Beide EURATOM-Richtlinien
definieren DRW als ,,Dosiswerte bei strahlendiagnostischen medizinischen oder interventionsradiologischen
medizinischen Tatigkeiten fir typische Untersuchungen an einer Gruppe von Patienten mit Standardmalen
oder an Standardphantomen fiir allgemein definierte Arten von Ausristung”. Die EU-Mitgliedstaaten haben
sicherzustellen, , dass diagnostische Referenzwerte fiir strahlendiagnostische Untersuchungen ... festgelegt,
regelmalig Gberprift und angewendet werden und dass eine entsprechende Leitlinie verfiigbar ist”. Bei
Anwendung guter und Ublicher Praxis hinsichtlich der diagnostischen und der technischen Leistung wird
erwartet, dass bei Standardverfahren die betreffenden DRW nicht tGberschritten werden.



Mit der StrISchV vom 20. Juli 2001 [11] wurde das Konzept der DRW auch in Deutschland in die
nuklearmedizinische Diagnostik eingefiihrt. In der StrISchV vom 29. November 2018 [12] sind DRW definiert
als "empfohlene Aktivitatswerte bei Anwendung radioaktiver Stoffe am Menschen, fiir typische
Untersuchungen, bezogen auf Standardphantome oder auf Patientengruppen, fir einzelne
Geratekategorien.". In § 125 Absatz 1 Satz 1 StrISchV heil3t es "Das Bundesamt fiir Strahlenschutz ermittelt,
erstellt und veroffentlicht diagnostische Referenzwerte fiir Untersuchungen mit ionisierender Strahlung
und radioaktiven Stoffen.", und in Satz 2: "Das Bundesamt fir Strahlenschutz priift spatestens drei Jahre
nach der letzten Veroéffentlichung, ob die diagnostischen Referenzwerte aktualisiert werden missen und
aktualisiert sie gegebenenfalls." In § 122 Absatz 3 StrISchV heif’t es: "Der Strahlenschutzverantwortliche hat
dafiir zu sorgen, dass die diagnostischen Referenzwerte nach § 125 Absatz 1 Satz 1 bei Untersuchungen von
Personen mit radioaktiven Stoffen oder ionisierender Strahlung zugrunde gelegt werden."

Vom Bundesamt fiir Strahlenschutz (BfS) wurden DRW fiir radiologische und nuklearmedizinische
Untersuchungen erstmals mit Bekanntmachung vom 10. Juli 2003 vero6ffentlicht [1]. Die DRW fir
diagnostische und interventionelle Rontgenuntersuchungen wurden mit Bekanntmachungen vom 22. Juni
2010 [2], 22. Juni 2016 [3] und 16. August 2018 [4] aktualisiert; die erste Aktualisierung der DRW fiir
nuklearmedizinische Untersuchungen erfolgte am 25. September 2012 [5].

Die DRW geben die fiir eine gute Bildqualitat notwendige Aktivitat bei der Verwendung Gblicher
Messsysteme an und sollen bei Standardverfahren appliziert werden. Nichtsdestotrotz kdnnen und sollen
sie unterschritten werden, wenn die erreichte Bildqualitat fiir die diagnostische Bewertung hinreichend gut
ist, z.B. bei Verwendung neuer Geratetechnologien. Die Einhaltung der DRW ersetzt also nicht das
Optimierungsgebot nach § 83 Absatz 5 StrISchG: "Die Exposition durch eine Untersuchung mit ionisierender
Strahlung oder radioaktiven Stoffen ist so weit einzuschranken, wie dies mit den Erfordernissen der
medizinischen Wissenschaft zu vereinbaren ist".

Die DRW sind als 75. Perzentile einer Verteilung von Patientendosen verschiedener Anwender festgelegt,
und nicht als Optimalwerte zu interpretieren. Andererseits stellen sie keine Grenzwerte fir
Patientenuntersuchungen dar und gelten auch nicht fir individuelle Strahlenanwendungen. Sie gelten
vielmehr fir ein typisches Patientenkollektiv, denn die Dosis einer Untersuchung bzw. die applizierte
Aktivitat hangt nicht nur von der verwendeten Geratetechnik und der technischen Durchfiihrung der
Untersuchung ab, sondern von vielen weiteren Faktoren, wie z.B. den Kérpermalen und dem Gewicht des
Patienten oder der Mitarbeit des Patienten. Wenn aus einem dieser Griinde die applizierte Aktivitat bei
einem Patienten hoher liegt als der entsprechende DRW, so ist das erklarbar und zu dokumentieren,
erfordert aber keine weiteren Konsequenzen. Doch sollte der fiir eine Gruppe von mindestens zehn
Patienten erhobene Medianwert der applizierten Aktivitat den jeweiligen DRW in der Regel nicht
Uberschreiten.

Den arztlichen Stellen fallt die Aufgabe zu, die Beachtung der DRW bei der Patientenexposition zu
Uberprifen (§ 130 Absatz 1 Satz 2 Nummer 4 StrlSchV) sowie gegebenenfalls OptimierungsmaRnahmen
vorzuschlagen und nachzupriifen, ob und wie weit die Vorschldage umgesetzt werden (§ 130 Absatz 2
StriSchV). Die &rztlichen Stellen sind verpflichtet, jede bestdndige, ungerechtfertigte Uberschreitung der
DRW der zustdndigen Landesbehorde zu melden (§ 130 Absatz 3 Satz 1 Nummer 3 StriSchV). Die Behorde
kann daraufhin eine Uberpriifung vor Ort veranlassen oder selbst durchfiihren, um die Ursachen fiir die
bestindige Uberschreitung zu finden und zusammen mit den &rztlichen Stellen MaRnahmen zur
Verringerung der Strahlenexposition zu empfehlen. Weiterhin ibermittelt die zustdndige Behérde dem BfS
einmal pro Jahr die von den arztlichen und zahnérztlichen Stellen erfassten Daten zur Exposition in
anonymisierter Form (§ 125 Absatz 1 Satz 3 StrISchV). Diese MaBnahme soll das BfS in die Lage versetzen,
die DRW in regelméaBigen Zeitabstanden zu prifen und ggfs. zu aktualisieren.



Aktualisierte DRW fiir nuklearmedizinische Untersuchungen

Mit der vorliegenden Bekanntmachung erfolgt die zweite Aktualisierung der DRW fiir nuklearmedizinische
Untersuchungen auf Grundlage der Ergebnisse eines Fachgesprachs, an dem Vertreter des
Bundesministeriums fir Umwelt, Naturschutz und nukleare Sicherheit, der Strahlenschutzkommission, der
arztlichen Stellen sowie verschiedener Fachgesellschaften beteiligt waren. Der Aktualisierung liegen die
Resultate einer umfangreichen Erhebung zu den in Deutschland durchgefiihrten nuklearmedizinischen
Untersuchungen [6] sowie Meldungen der arztlichen Stellen zu Grunde. Die aktualisierten DRW ersetzen
die bisher giiltigen und sind bei der Untersuchung von Menschen zu Grunde zu legen.

In Tabelle 1 sind die DRW fiir erwachsene Patientinnen und Patienten flr haufige nuklearmedizinische
Untersuchungen zusammengestellt, die mehr als 97% aller nuklearmedizinischen Untersuchungen in
Deutschland abdecken. Andere nuklearmedizinische Untersuchungen, die keine nennenswerten Beitrage
zur kollektiven effektiven Dosis liefern, sowie Untersuchungen, die im Rahmen der Radionuklidtherapie,
z.B. zur pratherapeutischen Dosimetrie angewendet werden, sind nicht bericksichtigt.

Den Empfehlungen der ICRP folgend, wird fiir PET-Untersuchungen und fiir einige ausgewahlte
Untersuchungen im Korperstammbereich der DRW als Aktivitat pro Kérpergewicht angegeben. Aus
praktischen Griinden wird auf eine Anpassung der DRW nach dem Body-Mass-Index bzw. dem Lean-Body-
Mass-Index verzichtet. Weitere Anderungen gegeniiber der bisher geltenden Bekanntmachung betreffen
folgende Untersuchungen:

+ Die Unterscheidung zwischen malignen und benignen Knochenerkrankungen wird nicht mehr
weitergefiihrt. Stattdessen wird fiir die Knochenszintigraphie unter Verwendung von mit *°™Tc-
markierten Phosphonaten ein allgemeingiiltiger gewichtsadaptierter DRW von 8 MBq pro Kilogramm
Korpergewicht festgelegt.

Es werden weiterhin zwei Referenzwerte fir die Myokardszintigraphie mit Sestamibi bzw. Tetrofosmin
festgelegt. Sie beziehen sich auf ein "Eintagesprotokoll" bzw. "Zweitagesprotokoll". Der Wert fiir das
Eintagesprotokoll gilt fiir beide Applikationen zusammen. Nach Moglichkeit soll zuerst die
Stressuntersuchung durchgefihrt werden. Bei der zweiten Untersuchung wird Ublicherweise die
dreifache Menge der ersten Aktivitat injiziert [13]. Der Wert flr das Zweitagesprotokoll gilt fur jede
einzelne Applikation.

Der DRW von 160 MBq fiir die Lungenperfusionsszintigraphie mit *"Tc-MAA gilt fiir Perfusionsstudien,
die nach einer Ventilation erfolgen. Fir eine reine Perfusionsuntersuchung wird der DRW auf 50 MBq
9mTc-MAA festgesetzt. Reine Perfusionsuntersuchungen sollten aber aufgrund niedriger Spezifitat —
auBer in Ausnahmenfallen (z.B. Schwangerschaft) — nicht mehr durchgefiihrt werden. Die bisherige
Unterscheidung zwischen planarer und SPECT-Technik entfallt.

Es wird weiterhin ein DRW fiir die Szintigraphie zur Tumordetektion im Kérperstamm mit !In-Octreotid
festgelegt. Aufgrund der geringeren diagnostischen Aussagekraft dieser Substanz ist aber eine
Untersuchung mit PET vorzuziehen.

Einige Untersuchungen, fir die in der Bekanntmachung von 2012 ein DRW festgelegt wurde, werden nun
nicht mehr bericksichtigt, da sie, wenn tiberhaupt, nur selten durchgefiihrt werden und/oder durch
andere, dosisarmere Untersuchungen ersetzt werden kdnnen.

Auf Basis der durchgefiihrten Datenerhebung werden nun DRW fiir folgende Untersuchungen neu
eingefiihrt:

Untersuchung des Ganzkérpers mit #°™Tc-Tektrotyd;

Sentinel-Lymphknoten-Diagnostik bei Mammakarzinom mit **"Tc-markierten-Kolloiden. Fiir diese
Untersuchung werden zwei unterschiedliche DRW festgelegt, je nachdem, ob die Untersuchung am
gleichen Tag wie der operative Eingriff stattfindet oder Untersuchung und OP an zwei aufeinander
folgenden Tagen erfolgen;

« Untersuchung des Gehirns mit ¥F-FET;

- Untersuchung des Ganzkdérpers mit %Ga-PSMA;

« Untersuchung des Ganzkérpers mit %8Ga-DOTA-Peptiden.

.
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.

.



Fir Ventilationsstudien mit *"TC-DTPA bzw. ®™Tc-Technegas beziehen sich die DRW auf die Aktivitit im
Vernebler/Generator. Die dosimetrisch und diagnostisch relevante GréRe ist aber die in die Lunge
deponierte Aktivitat, und nicht die im Vernebler bzw. Generator produzierte Aktivitat. Sobald
wissenschaftlich belastbare Daten vorliegen, werden DRW festgelegt, die sich auf die inhalierte Aktivitat im
Patienten beziehen.

Die bei padiatrischen Untersuchungen zu verabreichenden Aktivitdaten sind als Bruchteile der in Tabelle 1
angegebenen Erwachsenen-Aktivitadt in Abhangigkeit vom Korpergewicht festgelegt. Diese Bruchteile sind
in Tabelle 2 aufgefiihrt. Sie sind einer Publikation von Jacobs et al. [14] entnommen (Cluster B), die auch
der Paediatric Dosage Card der EANM [15], Class B, zu Grunde liegt. Dabei sollen die verabreichten
Aktivitaten allerdings nicht die untersuchungsabhingige minimale Aktivitdt unterschreiten, die in Tabelle 1
Spalte 6 angegeben ist. Diese minimalen Aktivitaten sind ebenfalls der Paediatric Dosage Card der EANM
[15] entnommen. Flr Untersuchungen, die nur sehr selten an Kindern durchgefiihrt werden, sind in Tabelle
1 keine minimalen Aktivitaten angegeben und damit auch keine DRW festgelegt.

SchlieBlich werden in Tabelle 3 erstmals DRW fiir auxilidre CT-Untersuchungen (sogenannte "Low-Dose"-
CT-Aufnahmen), die zur Schwachungskorrektur und/oder anatomischen Koregistrierung bei
Hybriduntersuchungen an PET/CT- und SPECT/CT-Systemen durchgefuhrt werden, festgelegt. Die Angaben
beziehen sich auf den CT-Volumen-Dosisindex (CTDlyo) und gelten sowohl fiir PET/CT als auch SPECT/CT-
Gerate. Aufgrund der diskontinuierlichen Scanlangen an Hybrid-Systemen, werden keine Referenzwerte fiir
das Dosis-Langen-Produkt (DLP) festgelegt.
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