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1 Einleitung

Die Radioiod-Therapie von Schilddrisenerkrankungen ist weltweit als effektive, kostengunsti-
ge und nebenwirkungsarme Behandlungsmethode anerkannt. Bei den meisten Patienten mit ei-
nem Schilddrisenkarzinom ist eine ggf. wiederholte Radioiod-Therapie obligat. Bei gutartigen
Schilddrusenerkrankungen (z.B. Schilddriisentberfunktion, autonome Struma) kann die Radio-
iod-Therapie haufig eine Operation ersetzen. Insbesondere bei Risikopatienten ist die Radioiod-
Therapie eine unter wirtschaftlichen und Nutzen-Risiko-Gesichtspunkten glnstige Alternative
zur Operation, oft sogar die einzige vertretbare Therapiemoglichkeit. Derzeit werden in Deutsch-
land etwa 90.000 Schilddriisenoperationen und 35.000 Radioiod-Therapien pro Jahr durchge-
fuhrt.

Wahrend in der Mehrzahl der européischen Lander, in den USA, Kanada und Australien die
Radioiod-Therapie bis zu bestimmten applizierten Aktivitaten ambulant durchgefuhrt werden
darf, gehort die Bundesrepublik Deutschland zu den wenigen Landern, in denen aus guten Grinden
eine stationare Aufnahme verlangt wird. Hierdurch wird namlich einerseits die Therapie selbst
optimiert (Qualitatssicherung durch Dosimetrie unter stationaren Bedingungen) und anderer-
seits ein guter Strahlenschutz der Bevolkerung gewahrleistet. Voraussetzungen fir eine Radio-
iod-Therapie in Deutschland sind entsprechende personelle (Fachkunde) und rdumliche Vor-
aussetzungen (Strahlenschutzvorrichtungen, Rickhaltevorrichtungen fir Abwasser). Es ist eine
stationare Aufnahme bis zum Unterschreiten der vorgegebenen Entlassungsaktivitat, minde-
stens aber fir 48 Stunden, vorgeschrieben.

Es besteht eine besondere Verpflichtung, gerade im lodmangelgebiet Deutschland beste Vor-
aussetzungen fir die Radioiod-Therapie einschliel3lich einer optimalen Qualitat der Behand-
lung zu schaffen und gleichzeitig den Strahlenschutz der Bevolkerung und der Umwelt zu ge-
wabhrleisten. Wegen der langen stationaren Aufenthaltszeiten und wegen der begrenzten nukle-
armedizinischen Bettenkapazitaten in der Bundesrepublik Deutschland mit den hiermit zwangs-
laufig verbundenen, z.T. betrachtlichen Wartezeiten fur eine Radioiod-Therapie (z.T. mehr als
ein bis zwei Jahre) hat sich ein “Radioiod-Therapie-Tourismus” entwickelt. Dies fuhrt dazu,
dal ein einziger, im Ausland therapierter Patient nach seiner Rickkehr nach Deutschland an
einem Tag ggf. mehr I-131 in das allgemeine Kanalnetz ausscheidet, als manche nuklearmedizi-
nische Bettenstation in einem ganzen Jahr abgeben darf.

Eine Verklrzung der stationéren Verweildauer und damit eine Erhéhung der Behandlungskapa-
zitaten und ein Abbau von Wartezeiten waren durch eine Erhéhung der Entlassungsaktivitat auf
einfache Weise zu realisieren, ohne die Qualitdt der Radioiod-Therapie zu vermindern. Dies
wuirde die Krankenversorgung in Deutschland verbessern, die Kosten senken, zugleich aber in
der Summe aller Konsequenzen sogar den Strahlenschutz der Bevolkerung verbessern, da die
Ursachen fur den “Radioiod-Therapie-Tourismus” weitestgehend entfielen.

2 Strahlenschutzrelevante Randbedingungen der
Radioiod-Therapie

Die Radioiodbehandlung wird bei Patienten mit gutartigen und bésartigen Schilddriisenerkran-
kungen durchgefihrt. Bei den Patienten mit gutartigen Schilddrisenerkrankungen werden in
der Regel zwischen 200 und 2.000 MBq (5-50 mCi) 1-131 verabreicht, die zu 40-80 % in der
Schilddruse gespeichert werden. Die restliche Aktivitat wird rasch mit dem Urin ausgeschieden:
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mehr als 90 % innerhalb von 2 Tagen nach Verabreichung. Die in der Schilddriise gespeicherte
Aktivitat nimmt mit einer effektiven Halbwertszeit von 4 bis 7,7 Tagen ab.

Bei bosartigen Schilddrisenerkrankungen werden nach weitgehender operativer Entfernung der
Schilddruse in der Regel zwischen 1.000 und 8.000 MBq (30-200 mCi) I-131 verabreicht. Die
prozentuale Speicherung in Schilddriisenrestgewebe und Metastasen ist wesentlich geringer als
in der intakten Schilddrtse (in der Grol3enordnung von weniger als 1 % bis 20 % der verabreich-
ten Aktivitat). Von der nicht gespeicherten Aktivitat werden ebenfalls weit mehr als 90 % inner-
halb der ersten beiden Tage nach Verabreichung ausgeschieden.

3 Derzeitige Strahlenschutzregelungen fir die
Radioiod-Therapie

Nach der “Richtlinie Strahlenschutz in der Medizin” [1] gelten fir die Therapie mit offenen
radioaktiven Stoffen folgende Regelungen:

— Genehmigung nach § 3 der Strahlenschutzverordnung (StrISchV)

— Vorhandensein von Personal in ausreichender Zahl mit Fachkunde im Strahlenschutz fiir
die Behandlung mit offenen radioaktiven Stoffen

— Anwesenheit des arztlichen Strahlenschutzbeauftragten, auf Verlangen der Behdrde ggf.
Verfugbarkeit eines weiteren Strahlenschutzbeauftragten fiir den physikalisch-technischen
Bereich

— Stationare Unterbringung der Patienten nach der Behandlung mit offenen radioaktiven
Stoffen im Kontrollbereich fur mindestens 48 Stunden

— Vorhandensein von Strahlenschutzeinrichtungen (bauliche Malinahmen, Rickhaltevor-
richtungen fir Abwasser und ggf. auch fur Abluft, MeRgerate und sonstige Strahlenschutz-
einrichtungen)

— Durchfuhrung einer Dosisabschéatzung vor der Behandlung mit offenen radioaktiven Stof-
fen

— Kontrolle des zeitlichen Aktivitatsverlaufs nach Verabreichung des offenen radioaktiven
Arzneimittels (“Dosimetrie unter Therapie”)

— Entlassung des Patienten aus dem Kontrollbereich der Therapiestation, wenn die Strah-
lenexposition fiur Personen aus der Umgebung des Patienten (sogenannte “andere Perso-
nen”) 1,5 mSv im Jahr nicht Gberschreitet. Unter der konservativen Annahme einer effek-
tiven Halbwertszeit des Radioiods von 7,7 Tagen verursacht eine Radioaktivitat von 95 MBq
I-131 bei einem dauernden Aufenthalt in einem Meter Abstand von der behandelten Per-
son eine Aquivalentdosis von 1,5 mSv.

4 Anhebung der Entlassungsaktivitat bei Beibehaltung
des Konzepts der stationaren Behandlung

In einigen Landern Europas wird die Radioiod-Therapie ambulant mit Aktivitaten bis zu 550 MBq
[-131 und dartber durchgefuhrt. Bei der ambulanten Therapie aufR3erhalb von Kontrollbereichen,
die Uber geeignete Rickhaltevorrichtungen verfiigen, geraten 20-60 % der zur Behandlung gut-
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artiger Schilddriisenerkrankungen eingesetzten Aktivitat und 80-90 % der fir die Behandlung
bdsartiger Schilddrisenerkrankungen eingesetzten Therapieaktivitat in die 6ffentliche Kanali-
sation. Darlber hinaus werden Personen aus der Umgebung des Patienten gerade in den erster
Tagen nach Applikation mit relativ hohen Strahlendosen exponiert. Diese Tatsachen sprechen
eindeutig fur die Durchfihrung der Radioiod-Therapie unter stationaren Bedingungen im Kon-
trollbereich einer nuklearmedizinischen Therapiestation. Auch die nach der Richtlinie vorge-
schriebene Dosimetrie unter Therapiebedingungen setzt einen mindestens 2- bis 3tagigen statio-
naren Aufenthalt voraus. Eine ambulante Therapie unter mehrfacher Verabreichung geringerer
Aktivitaten (sog. fraktionierte Radioiod-Therapie) wird von der Strahlenschutzkommission aus
strahlenhygienischen und medizinischen Griinden abgelehnt (siehe SSK-Empfehlung zur am-
bulanten, fraktionierten Radioiod-Therapie [2]).

Zu einer Abhilfe bei den Engpassen im Bereich der Krankenversorgung wirden realistischere
Annahmen bei der Festlegung der Entlassungsrichtwerte fihren. Dabei kénnen auch die neuen
Grenzwerte der effektiven Dosis nach ICRP 60 [3] fiur “andere Personen” (1 mSv/a) und fur
Personen, die Patienten nach Radioiod-Therapie hauslich betreuen (5 mSv/a), ohne weiteres
eingehalten werden. Bei den Kalkulationen wurde bisher angenommen, daf3 sich eine “andere
Person” standig in einem Meter Abstand von dem Patienten nach seiner Entlassung aus dem
Kontrollbereich aufhalt. Diese Annahme ist sehr konservativ und fiihrt zu einer starken Uber-
schatzung realer Expositionen. Nimmt man statt einem Meter einen mittleren Abstand von etwa
zwei Metern an, so berechnet sich fur eine Restaktivitat von 250 MBq I-131 am Tage der Entlas-
sung eine Aquivalentdosis von 1 mSv durch duRere Exposition. Die Inhalation von exhaliertem
[-131 tragt zusatzlich, aber vergleichsweise weniger, zur Strahlenexposition von Personen aus
der Umgebung des Patienten bei.

Bei Beachtung der Verhaltensregeln, die dem Patienten bei Verlassen des Krankenhauses mit-
gegeben werden mussen, ist zu erwarten, daf3 bei einer Entlassungsaktivitat von 250 MBq 1-131
eine Dosis von 1 mSv unter Berlcksichtigung aller Expositionspfade nicht Gberschritten wird.

5 Ableitungen von Radioiod
mittels Abwasser und Abluft

Die SSK empfiehlt eine einheitliche Vorgehensweise bei der Berechnung der Strahlenexpositi-
on durch Ableitung von Radionukliden aus dem Bereich Nuklearmedizin.

5.1 Abwasser

8 46 Abs. 4 der Strahlenschutzverordnung [4] besagt: “Legt die zustandige Behdrde die in ei-
nem Jahr maximal zulassige Aktivitatsabgabe mit Wasser nicht fest, so darf das aus Kontrollbe-
reichen oder betrieblichen Uberwachungsbereichen herausgelangende Wasser in Abwasserka-
nale oder oberirdische Gewasser nur eingeleitet werden, wenn die von Tatigkeiten nach Ab-
satz 1 herrihrende Aktivitat in einem Kubikmeter Abwasser im Jahresdurchschnitt’fias 10

che der in Anlage IV Tabelle IV 1 und IV 3 Spalte 6 angegebenen Werte nicht Giberschreitet”.
Dieser Grenzwert betragt fur I-18h Jahresmittel 7 Bg/I.

Die SSK empfiehlt, die Konzentration der mit dem Abwasser abgeleiteten Radionuklide in den
Abwasserkanalen dort zu ermitteln, wo die Ableitungen zum erstenmal in den begellearen
offenen Teil der Abwasserkanale einmunden. Sind keine begehbaren Abwasserkanale bis zur
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Einmindung in die Klaranlage vorhanden, erfolgen die entsprechenden Probenentnahmen in
der Einleitung zum Klarwerk.

Die Behdorde kann alternativ nach § 46 Abs. 5 StrISchV hdhere Aktivitatskonzentrationen und
Aktivitatsabgaben zulassen, wenn durch radiodkologische Betrachtungen nachgewiesen wird,
daf3 die Vorschriften des § 45 StrISchV eingehalten werden.

Ist das Kanalnetz im betrachteten Bereich begehbar, sind die Kanalarbeiter als kritische Perso-
nengruppe zu betrachten, fir die als Expositionspfade die Direktstrahlung aus dem Abwasser
und die Inhalation von Radionukliden relevant sind. Die Nutzung von Abwasser als Trinkwas-
ser kann aus hygienischen Griinden ausgeschlossen werden. Die Strahlenexposition ist flr den
Punkt zu errechnen, an dem das Abwasser aus den nuklearmedizinischen Abteilungen in den
begehbaren oder offenen Teil des 6ffentlichen Kanalsystems eintritt. Fir die Berechnung der
Strahlenexposition muf3 die jahrliche Abgabemenge an Radionukliden sowie der mittlere orts-
spezifische Verdunnungsfaktor beriicksichtigt werden. Ist dieser nicht bekannt, ist eine Verdin-
nung der Abwasser aus dem Nuklearbereich von 1:10 anzunehmen. Die Annahme einer Aufent-
haltszeit in diesem Bereich von 1.000 Stunden wird als hinreichend konservativ betrachtet.

Sind keine begehbaren Abwasserkanale bis zur Einmindung in die Klaranlage vorhanden, sind
die Klarwerksarbeiter als kritische Personengruppe anzusehen, fir die dann eine Aufenthaltszeit
von 2.000 Stunden pro Jahr und dieselben Expositionspfade anzunehmen sind.

5.2 Abluft

8 46 Abs. 3 der Strahlenschutzverordnung [4] besagt: “Legt die zustandige Behérde die in ei-
nem Jahr maximal zulassige Aktivitatsabgabe mit Luft nicht fest, so darf die aus Kontrollberei-
chen oder betrieblichen Uberwachungsbereichen herausgelangende Luft im Jahresdurchschnitt
im Kubikmeter Abluft keine von Téatigkeiten nach Abs. 1 herrihrende héhere Aktivitat als

— fir Radionuklide und Radionuklidgemische, bei denen die Inkorporation grenzwertbe-
stimmend ist, das 1¥ache der Werte der Anlage 1V, Tabelle IV 1 und IV 2, Spalte 5

— fir Radionuklide, bei denen die Submersion grenzwertbestimmend ist, 1/500stel der Wer-
te der Anlage 1V, Tabelle IV 4, Spalte 5

enthalten”. Da fur 1-131 die Inkorporation grenzwertbestimmend ist, betragt dieser Jahresmit-
telwert 1 Bg/m fur 1-131. Die SSK empfiehlt, die Radionuklid-Aktivitdtskonzentration an der
Austrittsstelle der Abluft in die freie Atmosphéare zu ermitteln.

Es brauchen keine Kontrollmessungen durchgefihrt zu werden, wenn rechnerisch nachgewie-
sen werden kann, dal3 durch die Begrenzung der Gesamtaktivitat, mit der im Kontrollbereich
umgegangen wird, unter Beriicksichtigung des Luftdurchsatzes bzw. jahrlichen Abluftvolumens
der Jahresmittelwert von 1 Bgffiir I-131 nicht Gberschritten wird.

Die Behorde kann nach § 46 Abs. 5 StrlISchV hohere Aktivitatskonzentrationen und Aktivitats-
abgaben zulassen, wenn durch radiodkologische Betrachtungen nachgewiesen wird, dafl3 die
Vorschriften des 8§ 45 StrISchV eingehalten werden.
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6

Empfehlungen

Die Strahlenschutzkommission empfiehlt daher:

[1]

[2]

[3]

[4]

1.

Die Radioiod-Therapie soll, unabhangig von der applizierten I-131-Aktivitat, wie bisher
nur bei mindestens 48stindigem stationarem Aufenthalt erfolgen.

. Patienten konnen entlassen werden, wenn nicht zu erwarten ist, dafd die effektive Dosis fur

Personen aus der Umgebung des Patienten 1 mSv pro Jahr tbersteigt. Die Entlassungsak-
tivitat soll demzufolge nicht héher als 250 MBq sein. Dies entspricht einer Dosisleistung
von 3,5uSv/h in etwa 2 m Abstand. Der Patient ist Uber Vorsorgemaflinahmen zum Strah-
lenschutz seiner Umgebung schriftlich und mundlich aufzuklaren.

. Die in der “Richtlinie Strahlenschutz in der Medizin” vorgesehenen Ausnahmeregelun-

gen flr die Entlassung des Patienten sollen weiterhin beibehalten werden (meldepflichtig
bis 5 mSv, genehmigungspflichtig > 5 mSv).

. Bei der Ableitung von Radioiod aus einer nuklearmedizinischen Einrichtung mit dem

Abwasser soll im Jahresdurchschnitt eine Radioiodaktivitat von 7 Bg/l nicht Giberschritten
werden. Die Konzentration ist fur den Ort zu ermitteln, an dem die Ableitungen zum
erstenmal in den begehbaren oder offenen Teil der Abwasserkanéle einminden, bzw.,
wenn keine begehbaren Abwasserkanéle bis zur Einmiundung in die Klaranlage vorhan-
den sind, an der Einleitung zum Klarwerk.

. Die aus einer nuklearmedizinischen Einrichtung an der Austrittsstelle in die freie Atmo-

sphare abgegebene Abluft soll im Jahresdurchschnitt fur Radioiod eine Aktivitdt von
1 Bg/n? nicht Gberschreiten.

. Die Behorde kann nach 8 46 Abs. 5 StrlISchV hdhere Aktivitatskonzentrationen und Akti-

vitdtsabgaben fur die Ableitung von Radioiod mittels Abwasser und Abluft zulassen, wenn
durch radiookologische Betrachtungen nachgewiesen wird, dafl3 die Vorschriften des
§ 45 StrISchV eingehalten werden.
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